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Vladni navrh zdkona, kterym se méni zdkon €. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a o zméné nékterych
souvisejicich zdkont (veterindrni zdkon), ve znéni pozdéjsich predpist, a zakon ¢. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist (snémovni tisk 435)

Zemé&dé@lsky vybor Poslanecké snémovny Parlamentu CR po Gvodnim slové naméstka
ministra zeméd¢€lstvi Pavla Veselého, zpravodajské zpravé poslance Pavla Kovacika a po
rozprave

L. doporuéuje Poslanecké snémovné Parlamentu CR vladni navrh zakona, kterym
se méni zakon €. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a o zméné nekterych souvisejicich zdkonl
(veterinarni zakon), ve znéni pozdéjsSich predpist, a zakon ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist (snémovni tisk 435),

schvalit veznéni pfijatych pozménovacich navrhi:
1. Nézev zakona zni:

»Navrh zékona, kterym se méni zdkon €. 166/1999 Sb., o veterindrni péci a o zméné
nékterych souvisejicich zdkond (veterinarni zékon), ve znéni pozdéjsich predpisi, a dalsi
souvisejici zakony*.

2. 'V &asti prvni, €l I se za dosavadni novelizacni bod 10 vklada novy noveliza¢ni bod, ktery
zni:
»X. V § 5 odst. 1 se na konci textu pismene h) doplnuji slova ,,; ur€enym obdobim ve
smyslu ptilohy II oddilu III bodu 3 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 853/2004 se rozumi 60 dnli
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pfede dnem dodéni jateCného zvifete na jatky*.*.

Dosavadni noveliza¢ni body se ptecisluji.

3. 'V ¢asti prvni, ¢l. I dosavadni noveliza¢ni bod 12 zni:
,»12. Poznamka pod carou €. 14f zni:
140 Cl. 5 a oddil 1 piilohy II natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004,
v platném znéni.
Cl. 18 odst. 4 a ¢l. 18 odst. 8 pism. e) natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/625.



Cl. 48 provadéciho natizeni Komise (EU) 2019/627 ze dne 15. biezna, kterym se stanovi
jednotnd praktické opatieni pro provadéni tfednich kontrol produkti zivocisného ptivodu
uréenych k lidské spottebé v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/625 a kterym se méni nafizeni Komise (ES) ¢. 2074/2005, pokud jde o ufedni
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kontroly.*.

V casti prvni, €l. I se za dosavadni bod 13 vklada novy noveliza¢ni bod, ktery zni:
»X. V § 19 odst. 7 pism. b) se slova ,,, a opatfeni k zajisténi zdravotni nezavadnosti
zivoc¢iSnych produkti, pfijimana na zakladé vysledkt sledovani® zrusuji.*.

Dosavadni noveliza¢ni body se ptecisluji.

V ¢asti prvni, ¢l. I dosavadni noveliza¢ni bod 17 zni:
,»17. Poznamky pod ¢arou ¢. 66 a 67 znéji:

L9 CL. 18 odst. 7 pism. j) natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625.

Cl. 13 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/624 ze dne 8. tnora 2019
o zvlastnich pravidlech pro provadéni ufednich kontrol produkce masa a pro produkéni
a sddkovaci oblasti pro Zivé mlze v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/625.

7 Cl. 17 a 18 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625.“.%.

V ¢asti prvni, Cl. I se v noveliza¢nim bodé¢ 19 slova ,,Ptiloha III oddil I kapitola VI nafizeni
(ES) &. 853/2004. CI. 18 odst. 7 pism. ¢) a &l. 10 natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/625. Cl. 4 natizeni Komise v pienesené pravomoci o zvlastnich pravidlech pro
provadéni ufednich kontrol produkce masa a produkénich a sadkovacich oblasti pro zivé
mlze v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625.* nahrazuji
slovy ,,Pfiloha III oddil I kapitola VI natizeni (ES) ¢. 853/2004. Cl1. 18 odst. 7 pism. c) a ¢&l.
18 odst. 10 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625. Cl. 4 natizeni Komise
v ptenesené pravomoci (EU) 2019/624 ze dne 8. tinora 2019 o zvlastnich pravidlech pro
provadéni ufednich kontrol produkce masa a pro produkéni a sddkovaci oblasti pro Zivé
mlze v souladu s natfizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625.%.

V ¢asti prvni, €l. I se za dosavadni noveliza¢ni bod 20 vklada novy novelizacni bod, ktery
zni:
»X. Za § 21a se vklada novy § 21b, ktery zni:

»§ 21b

(1) Prohlidku jatecnych zvifat pted porazenim muze krajskd veterinarni sprava provést
v hospodafstvi, a to v ptipadech a za podminek stanovenych v €l. 5 a 6 natizeni Komise
v pfenesené pravomoci (EU) 2019/624.

(2) Je-li vsouladu s odstavcem 1 provedena v hospodaistvi prohlidka pted porazenim
zvéfe ve farmovém chovu, miZe byt porazka této zvére uskutecnéna ve lhité az 28 dnti od
data vydani veterinarniho osvédceni, jsou-li splnény podminky stanovené v ¢l. 6 odst. 5
natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/624..*.

Dosavadni noveliza¢ni body se piecisluji.



10.

V ¢asti prvni, ¢l. I dosavadni noveliza¢ni bod 28 zni:
,»,28. Poznamka pod carou €. 17m zni:

"™ CI. 18 odst. 8 pism. ¢) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625.

Cl. 43 provadéciho natizeni Komise (EU) 2019/627 ze dne 15. biezna, kterym se
stanovi jednotnd praktickd opatfeni pro provadéni ufednich kontrol produktd
zivocisného pivodu uréenych k lidské spotiebé v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/625 a kterym se méni nafizeni Komise (ES)
¢. 2074/2005, pokud jde o Gfedni kontroly..*.

V ¢asti prvni, €l. I se za dosavadni noveliza¢ni bod 36 vklada novy noveliza¢ni bod, ktery
zni:
»X. V § 28 odst. 3 se za slova ,,schvéleny a registrovany podle § 9b nebo* vkladaji slova
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»schvaleny a registrovany, popiipad¢ jen registrovany*.*.

Dosavadni noveliza¢ni body se ptecisluji.

V ¢asti prvni, ¢l. I se dosavadni noveliza¢ni body 50 a 51 nahrazuji novelizacnim bodem,
ktery zni:
»X. V § 37 odstavce 2 az 5 znéji:

»(2) Pohrani¢ni veterinarni kontrole nepodléhaji smeésné produkty, které

a) neobsahuji zadné zpracované masné vyrobky a soucasné méné nez polovinu jejich
hmoty tvofi zpracovany mlécny vyrobek, pokud jsou

1. skladovany pii pokojové teploté nebo béhem vyroby prosly Gplnym procesem vateni
nebo jinym tepelnym oSetfenim v celé hmoté tak, Ze vSechny syrové produkty byly
denaturovany,

2. vyslovné oznaceny tdajem o urceni pro lidskou spotiebu,
3. bezpecné zabaleny nebo zapecetény v ¢istych nadobach,

4. provazeny obchodnim dokladem a oznaceny jednim z ufednich jazykl ¢lenského statu
tak, ze obchodni doklad a oznaceni spolecné poskytuji informaci o povaze, mnoZstvi a
poctu baleni smésného produktu, zemi ptivodu, vyrobci a sloZce, nebo

b) neobsahuji zadné zpracované masné vyrobky a soucasné¢ méné nez polovinu jejich
hmoty tvofi jiny zpracovany produkt zivo€isného plivodu neZ zpracovany mléény vyrobek,
nebo

¢) jsou uvedeny na seznamu potravin, na né¢z se nevztahuji veterinarni kontroly podle
ptilohy II rozhodnuti Komise 2007/275/ES ze dne 17. dubna 2007 o seznamech zvitat
a produktii, na né€z se vztahuji kontroly na stanovistich hrani¢ni kontroly podle smérnic
Rady 91/496/EHS a 97/78/ES, v platném znéni.

(3) Mlécné vyrobky obsazené ve smesnych produktech musi pochazet pouze ze zemi,
jejichZ seznam je uveden v pfiloze I natizeni Komise (EU) ¢. 605/2010 ze dne 2. Cervence
2010, kterym se stanovi veterinarni a hygienické podminky a podminky veterinarnich
osv&dceni pro dovoz syrového mléka, mléénych vyrobki, mleziva a vyrobkli z mleziva
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11.

12.

13.

14.

urcenych k lidské spotiebé do Evropské unie, v platném znéni, a musi byt oSetieny
zpusobem stanovenym timto predpisem.

(4) Smésné produkty podléhajici pohrani¢éni veterindrni kontrole musi byt dovazeny za
podminek uvedenych v natizeni Komise (EU) €. 28/2012 ze dne 11. ledna 2012, kterym se
stanovi pozadavky na osvédceni pro dovoz nékterych smésnych produkti do Unie a tranzit
téchto produktii pres Unii a kterym se méni rozhodnuti 2007/275/ES a natizeni (ES) ¢.
1162/2009, v platném znéni.

(5) Provadeéci pravni predpis stanovi konkrétni pozadavky na dovoz zivocisnych produkta
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z tfetich zemi.*.

Dosavadni novelizac¢ni body se ptecisluji.

V ¢asti prvni, €l. I se za dosavadni novelizac¢ni bod 63 vklad4 novy novelizacni bod, ktery
zni:
»X. V § 48 odst. 1 pism. j) bodé¢ 1 se ¢islo ,,5° nahrazuje ¢islem ,,3.%.

Dosavadni noveliza¢ni body se ptecisluji.

V ¢asti prvni, €l. I se za dosavadni novelizacni bod 65 vklada novy noveliza¢ni bod, ktery
zni:

»X. V § 48 odst. 1 pism. n) se slova ,organizuje odbornou pripravu veterindrnich
asistentil,” zrusuji.”.

Dosavadni noveliza¢ni body se piecisluji.

V &asti prvni, €l. I dosavadni novelizacni bod 68 zni:

,»08.V § 49 odst. 1 pism. n) se slova ,,provadéni nékterych ukonti v rdmci prohlidky masa
dritbeZe a zajicovcl vlastnimi zaméstnanci‘ nahrazuji slovy ,,tomu, aby zaméstnanci téchto
provozovatelil asistovali ifednimu veterinarnimu lékaii pii provadéni ukolt souvisejicich
s tfednimi kontrolami, a provozovatelim jatek jinych druhti zvifat povoleni k tomu,
aby zaméstnanci téchto provozovatelll provadeli odbér vzorki nebo testovani souvisejici
s fednimi kontrolami,* a text ,,§ 22 odst. 1 pism. b) bod¢ 3* se nahrazuje textem ,,§ 22
odst. 1 pism. b) bod¢ 2*.%.

V ¢asti prvni, ¢l. I dosavadni noveliza¢ni bod 72 zni:
»712. § 51a véetné nadpisu zni:

3 5la
Narodni referenéni laboratore

(1) Ministerstvo urCuje narodni referenéni laboratofe podle &l. 100 odst. 1 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 za tuclelem prohlubovani, koordinace
a sjednocovani laboratorni a diagnostické ¢innosti. Ministerstvo uréi statni veterinarni



aspi://module='EU'&link='32012R0028%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'/
aspi://module='EU'&link='32007D0275%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'/
aspi://module='EU'&link='32009R1162%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'/

ustav, popfipadé jiné zafizeni jako narodni referencni laboratof, jestliZe je tento ustav nebo
zarizeni opravnén k provadéni prislusného druhu vySetieni a spliiuje podminky stanovené
v ¢l. 100 odst. 2 a 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625. Ur¢eni narodni
referencni laboratofe muze ministerstvo odejmout, jestlize ¢innost neni vykonavana radné,
anebo odpadl divod pro jeji uréeni.

(2) Narodni referenéni laboratof plni povinnosti a ikoly stanovené v ¢l. 101 odst. 1 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625.

(3) Narodni referen¢ni laboratot vypracuje za kazdy kalendéaini rok zpravu o své ¢innosti a
predlozi ji ministerstvu a Ustfedni veterinarni spravé jednou roéné, vzdy v terminu do 31.
bfezna za obdobi piedchazejiciho kalendainiho roku. Zprava o ¢innosti narodni referencni
laboratoie se sklada z odborné a ekonomické ¢asti.*.

CELEX: 32017R0625%.

15. V ¢asti prvni, €l. I se za dosavadni noveliza¢ni bod 72 vklada novy noveliza¢ni bod, ktery
zni:
»X. Za § 51a se vklada novy § 51b, ktery véetn¢ nadpisu zni:

»$ 51b

Referenc¢ni laboratore

(1) Ustiedni veterinarni sprava uréuje referenéni laboratofe v oblasti veterinarni péée, a to
pro ¢innosti, pro které ministerstvo neurcuje narodni referencni laboratofe podle ¢l. 100
odst. 1 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625. Ustiedni veterinarni sprava
urci statni veterinarni ustav, popiipad¢ jiné zatizeni opravnéné k provadéni ur¢ité¢ho druhu
vySetieni, jako referen¢ni laboratof, jestliZze ma pro tuto ¢innost odpovidajici prostorove,
materialni, technické a personalni vybaveni a uplatiiuje ve své ¢innosti aktualni poznatky
ametody a je zapojen do informac¢niho systému Statni veterinarni spravy. Urceni referencni
laboratofe miize Ustiedni veterindrni sprava odejmout, jestlize ¢innost neni vykonavana
radn€, anebo odpadl diivod pro jeji urceni.

(2) Referencni laboratofe v oboru své plisobnosti zejména

a) koordinuji pouzivani diagnostickych metod a standardu, optimalizuji a aktualizuji tyto
metody a standardy v zavislosti na vyvoji védy a techniky,

b) zpracovavaji pouzivané nebo nové zavadeéné postupy do formy standardnich operacnich
postuptl, zajiSt'uji jejich akreditaci a kontroluji jejich pouzivani pii provadéni laboratornich
vySetieni pro potieby statniho veterinarniho dozoru,

c¢) poskytuji laboratofim podle § 50 odst. 1 a 3 zdkona odbornou a technickou pomoc
a odborné informace, kontroluji jejich odbornou uroven a pomahaji jim pii zajiStovani
standardu a diagnostickych ¢inidel,

d) pravideln¢ organizuji srovnavaci testy pro jednotliva vySetfeni a diagnostické metody a



zucastiuji se mezinarodnich srovnavacich testi organizovanych piislusnymi referencnimi
laboratofemi Evropské unie, poptipad¢ dal§imi institucemi,

e) potvrzuji pozitivni vysledky vysetieni provadénych v laboratotich podle § 50 odst. 1 a 3
zakona a poskytuji jim odbornou pomoc pii identifikaci ptislusné nakazy; v ptipade
spornych vysledki vydavaji pro potfeby statniho veterinarniho dozoru tzv. referen¢ni
vysledek,

f) identifikuji a uchovavaji izolaty ptivodcu ptislusné nakazy, pochéazejicich z potvrzenych
ptipadl této nakazy,

g) spolupracuji s ptislusnymi referen¢nimi laboratofemi Evropské unie, véetné spoluprace
pii Skoleni odbornych pracovnikd,

h) zpracovavaji a piedavaji laboratofim podle § 50 odst. 1 a 3 zdkona odborné informace
ziskané od ptislusnych referencnich laboratoii Evropské unie, poptipadé i z jinych zdroju,

1) poskytuji orgdntim vykondavajicim statni veterinarni dozor odbornou pomoc.

(3) Referenc¢ni laboratot vypracuje za kazdy kalendaini rok zpravu o své €innosti a piedloZzi
ji Ustfedni veterinarni spravé jednou ro¢né, vzdy v terminu do 31. bfezna za obdobi
predchazejiciho kalendainiho roku. Zprava referencni laboratofe se skladd z odborné
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a ekonomické ¢asti.«.

Dosavadni noveliza¢ni body se ptecisluji.

16. V ¢asti prvni, €. I se za dosavadni noveliza¢ni bod 76 vklada novy noveliza¢ni bod, ktery
zni:
»X. V § 52 odst. 3 se na konci textu pismene a) dopliuji slova ,,; tyto subjekty se povazuji
za ufedni laboratote urené podle ¢l. 37 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/625%.

CELEX: 32017R0625%.

Dosavadni novelizaéni body se piecisluji.

17.V § 59 zakona ¢. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a o zméné nekterych souvisejicich

zékonl (veterinarni zakon), ve znéni pozd¢jSich predpisti, se doplituji nové odstavce
8 a9, které zni:

»(8) Vysoka Skola uskuteCnujici akreditovany studijni program v oblasti
veterinarniho lékarstvi nebo veterinarni hygieny organizuje studium pro veterinarni
lékare piisobici v klinickém veterinarnim lékaistvi, které probiha ve dvou ¢astech:

a) praktické (klinické vzdélavani L. stupné, k ziskani oznaceni prakticky veterinarni lékar
pro choroby prislu§né skupiny druhi zvirat),



b) specializované (klinické vzdélavani II. stupné, k ziskani oznaceni veterinarni lékar
specialista pro choroby piislu$né skupiny druhi zvirat).

18.

19.

(9) Podrobnosti stanovi Ministerstvo zemédélstvi provadécim pravnim predpisem.*.

V ¢asti prvni, ¢l. I se za dosavadni noveliza¢ni bod 99 vklada novy noveliza¢ni bod, ktery
zni:
»X. V § 59a se odstavec 4 zrusuje.*.

Dosavadni noveliza¢ni body se precisluji.

V ¢asti prvni, €l. I se za dosavadni novelizacni bod 102 vkladaji nové novelizac¢ni body,
které znéji:
»X. § 65 zni:

»§ 65
Ustav v oblasti veterinarnich ptipravki a veterinarnich technickych prosttedki

a) vykonava statni veterinarni dozor nad uvadénim do ob&hu a pouzivanim veterinarnich
pfipravkl a veterinarnich technickych prostfedkl; za timto Ucelem vyhodnocuje jejich
vhodnost pro veterinarni pouziti, pfi¢emz posuzuje

1. jakost a uc¢innost veterinarnich ptipravkl a jejich bezpecnost pro zvitata, vetrejné
zdravi a Zivotni prostiedi,

2. bezpecnost veterinarnich technickych prostfedkli pro zvirata, vefejné zdravi a Zivotni
prostiedi, jejich vlastnosti a zptisobilost dosdhnout tcelu, ke kterému jsou veterinarni
technické prostfedky urceny,

b) rozhoduje o schvaleni veterinarniho ptipravku a o prodlouzeni doby platnosti rozhodnuti
o schvéleni veterinarniho ptipravku, o schvéleni zmén oproti dokumentaci ptredlozené v
rdmci fizeni o schvéleni veterinarniho piipravku, o pozastaveni platnosti rozhodnuti o
schvaleni veterinarniho pfipravku a o zruSeni schvaleni veterinarniho pfipravku; v ramci
fizeni o schvaleni veterinarniho pfipravku posuzuje navrhované oznaceni veterinarniho
pripravku z toho hlediska, zda nemtize vést k jeho nespravnému pouzivani, které by mohlo
mit za nasledek nebezpeci pro vetejné zdravi, zdravi zvitat nebo Zivotni prostiedsi,

¢) rozhoduje o zapisu veterinarniho technického prostiedku do Seznamu veterindrnich
technickych prostfedkl a o prodlouzeni doby platnosti rozhodnuti o zapisu, o schvaleni
zmén oproti udajim piedlozenym v ramci fizeni o zapisu, o pozastaveni platnosti zapisu a
o vymazu veterinarniho technického prostiedku ze Seznamu veterinarnich technickych
prostfedkll; v ramci fizeni o zdpisu veterindrniho technického prostfedku do Seznamu
veterinarnich technickych prostfedkii posuzuje navrhované oznafeni veterindrniho
technického prostredku z toho hlediska, zda nemlzZe vést k jeho nesprdvnému pouZivani,
které¢ by mohlo mit za néasledek nebezpeci pro vetejné zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni
prostiedi,



d) vede a aktualizuje Seznam schvalenych veterinarnich ptipravka a Seznam veterinarnich
technickych prostiedkai,

e) na zaklad¢ zadosti vyrobce osvédCuje, ze vyrobce splituje pii vyrob¢ veterinarnich
piipravki pozadavky spravné vyrobni praxe,

f) odebira vzorky veterinarnich piipravka k laboratornimu vysettent,

g) muze rozhodnout v pfipadé vyskytu nezddouciho ucinku veterindrniho ptipravku,
nezaddouci piihody veterindrniho technického prostiedku nebo zavady v jakosti
veterinarniho pfipravku nebo veterinarniho technického prosttedku o jeho

1. stazeni z obéhu,

2. zneSkodnéni,

3. pozastaveni pouzivani a uvadéni do ob&hu, nebo
4. uvadéni do obéhu za podminek, které stanovi,

h) posuzuje ve spornych piipadech, zda jde o veterinarni ptipravek, veterinarni technicky
prostfedek nebo o jiny vyrobek.*.

X. Za § 65 se vkladaji nové § 65a az 65d, které vcetné poznamek pod carou €. 76 az 78
znéji:

»§ 652

(1) Zadost o schvaleni veterinarniho pipravku podava Ustavu fyzicka nebo pravnicka
osoba usazend v nékterém z Clenskych statl nebo v nékterém ze smluvnich statii Dohody
o Evropském hospodaiském prostoru (dale jen ,pfislusny stat), kterd za ucelem jeho
uvedeni do ob&hu v Ceské republice hodla vyrabét, distribuovat z jiného ¢lenského statu
nebo dovazet ze tieti zemé veterinarni ptipravek (dale jen ,,7adatel o schvaleni*). Zadost
se podava samostatné pro veterinarni pripravek urcitého slozeni a zamysleného zptsobu a
rozsahu pouziti.

(2) V fizeni o schvaleni veterinarniho p¥ipravku Ustav posoudi tiplnost Zadosti o schvaleni
a nejpozdeji do 30 dnl od zahdjeni fizeni sd€li vysledek tohoto posouzeni zadateli o
schvaleni.

(3) Je-li zadost o schvaleni veterinarniho piipravku tplna, Ustav o ni rozhodne ve 1htité 90
dntli ode dne, kdy bylo sd€leno Zzadateli o schvéleni, Ze jeho zaddost byla shledana Gplnou.

(4) Zadost o schvaleni veterindrniho pfipravku kromé obecnych naleZitosti stanovenych
spravnim fadem obsahuje

a) identifika¢ni idaje vyrobce, poptipad¢ vyrobcii, véetné uvedeni vSech mist vyroby
a statd, ve kterych byl veterinarni pfipravek uveden do ob¢hu,

b) obchodni nazev veterinarniho ptipravku,

¢) podrobny popis oball v¢etné popisu obalového materialu a vSech velikosti baleni,



d) popis vzhledu veterinarniho piipravku,

e) udaje o kvalitativnim a kvantitativnim slozeni veterinarniho pfipravku vcetné
pomocnych latek; jednotlivé slozky se uvadéji v sestupném potadi podle hmotnosti v dobé

vyroby,

f) ucel a zplisob pouziti veterinarniho ptipravku, véetné udaji o cilovych druzich zvitat,
pro které je veterinarni pfipravek urcen,

g) udaj o dob¢ pouzitelnosti a zpisobu uchovavani veterinarniho ptipravku,
h) udaje dilezité pro spravné a bezpecné pouzivani veterinarniho ptipravku a

1) zpusob nakladani s nepouzitym veterinarnim piipravkem.

(5) Zadatel o schvaleni k zadosti podle odstavce 4 piilozi

a) bezpeénostni list sestaveny v souladu s predpisem Evropské unie’® v ptipadé, Ze se na
pripravek vzhledem k jeho charakteru vztahuje povinnost dodavatele poskytnout piijemci
bezpeénostni list’”,

b) navrh textli na vSechny obaly, poptipad¢ na piibalovou informaci, je-li soucasti baleni,

¢) vzorek veterinarniho pripravku, vcetné analytického certifikatu; za analyticky certifikat
se povazuje dokument obsahujici vysledky vyrobcem stanovené zkousky nebo zkousek
fyzikalnich, chemickych a mikrobiologickych vlastnosti pfipravku,

d) prohlaSeni o tom, Ze vyrobce vyrabi veterinarni ptipravek v souladu s pozadavky spravné
vyrobni praxe stanovené provadécim pravnim piedpisem, piipadné jinych standarda
kvality, které zajisti, Ze vyrabény veterinarni pfipravek bude odpovidat podminkdm, za
kterych ma byt schvélen, a Ze vyrobce plni poZadavky jinych pravnich predpist, které jsou
pro jeho vyrobu zavazné,

e) prohlaseni o bezpecnosti veterindrniho ptipravku, véetné jeho bezpecnosti vztahujici se
k ptivodctim transmisivnich spongiformnich encefalopatii*?,

f) prohlaseni o schopnosti veterinarniho ptipravku dosahnout popisovaného ucelu a

g) na vyzaddani Ustavem dal$i doklady potiebné k prokazéani jakosti, ucinnosti
a bezpecnosti veterinarniho piipravku pro zvifata, vetejné zdravi a Zivotni prostredi.

(6) Zadatel o schvaleni v p¥ipadé, Ze se jedna o veterinarni piipravek, ktery jesté nebyl
uveden do obéhu v pfislusném staté, krome dajii a dokumentace uvedenych v odstavcich
4 a 5 predlozi

a) dokumenty charakterizujici jakost veterinarniho ptipravku, v¢etné vstupnich surovin,
pomoci popisu smyslovych, chemickych, fyzikalnich, mikrobiologickych a poptipadé
dalSich znakt, kontrolni kritéria jakosti veterinarniho ptipravku, popis kontrolnich metod
a vysledky hodnoceni,

b) dokumenty dokladajici stabilitu veterinarniho pfipravku a dobu pouZitelnosti pfipravku
za dodrZeni podminek uvedenych v Zadosti,



¢) dokumenty popisujici zpiisob vyroby a kontroly veterinarniho piipravku,

d) udaje, na zaklad¢ kterych bylo vystaveno prohlaseni o bezpecnosti veterinarniho
ptipravku za navrhovaného zptisobu pouziti a o jeho schopnosti dosdhnout popisovaného
ucelu,

e) dokumenty dokladajici splnéni pozadavk na sterilitu veterinarniho ptipravku, pokud to
charakter ptipravku vyzaduje, a

f) potvrzeni pfislusného ufadu, ze vyrobce je opravnén v prislusSném stat¢ vyrabét
pfedmétny veterinarni piipravek s identifikaci pfislusného pravniho pfedpisu a s uvedenim
informace, zda vyroba veterindrniho pfipravku podléha pravidelnému dozoru podle
pravnich predpist.

(7) Zadatel o schvaleni v pipadé, Ze se jedna o veterinarni piipravek, ktery jiz byl uveden
do ob¢hu v pfislusném staté, krome tidajii a dokumentace uvedenych v odstavcich 4 a 5
predlozi

a) prohlaseni o tom, Ze ptipravek je vyrabén nebo uvadén do obéhu v piislusném staté, a

b) informaci o ufadech ¢i organech, do jejichz ptisobnosti nalezi dozor nad dodrzovanim
pozadavkl pravnich pfedpist, podle kterych byl veterinarni ptipravek v ptislusSném staté
vyroben nebo uveden do ob¢hu.

(8) Zadost a dal3i dokumentace predkladané Ustavu musi byt piedlozeny v eském nebo
anglickém jazyce. Navrhy text(i na ozna¢eni veterinrniho p¥ipravku musi byt vzdy Ustavu
poskytnuty v elektronické podobé.

(9) Ustav nevyda rozhodnuti o schvéleni veterindrniho piipravku, pozastavi platnost
rozhodnuti o schvaleni veterinarniho ptipravku nebo zrusi jeho schvaleni, prokéaze-li se, Ze
veterinarni pfipravek je neucinny, neni bezpec¢ny, neodpovidd dokumentaci pfedlozené v
ramci fizeni o schvaleni veterinarniho ptipravku, podminky jeho vyroby nejsou zpisobilé
zajistit soustavny soulad s podminkami, za kterych veterinarni pfipravek ma byt nebo byl
schvéalen, nebo pokud, s ohledem na slozeni veterinarniho pfipravku anebo jeho zamyslené
pouziti, jde o vyrobek, ktery méa byt uvadén do ob&hu podle jiného pravniho piedpisu.
Ustav dale nevyda rozhodnuti o schvéleni veterinarniho piipravku, pozastavi platnost
rozhodnuti o schvaleni veterinarniho ptipravku nebo zrusi jeho schvéleni, prokaze-li se, Ze
veterinarni piipravek uréeny pro potravinova zvitata obsahuje latky, které nejsou pro tato
zvitata povolené’®, obsahuje navykovou latku nebo obsahuje $kodlivé piimési, véetnd
patogennich mikroorganisma.

(10) Rozhodnuti o schvaleni veterinarniho ptipravku plati 5 let ode dne nabyti jeho pravni
moci. Doba platnosti rozhodnuti mtize byt opakované prodlouzena o dalSich 5 let na

zéklad¢ zadosti drzitele rozhodnuti podané nejpozdéji 30 dna pied uplynutim doby
platnosti vydaného rozhodnuti.
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(11) V ramci fizeni o schvaleni veterindrniho pfipravku se neposuzuji prava k ochran¢
primyslového vlastnictvi a obchodniho tajemstvi, a skutecnost, zZe rozhodnuti o schvaleni
veterinarniho piipravku bylo vydano nebo zménéno, neni porusenim téchto prav Ustavem.

(12) Rozhodnuti o schvéleni veterinarniho pfipravku zanikd smrti drzitele rozhodnuti
o schvaleni veterindrniho ptipravku, jde-li o osobu fyzickou, nebo zanikem drzitele
rozhodnuti o schvéleni veterinarniho ptipravku, jde-li o osobu pravnickou, v ptipadé, ze
zanikla bez pravniho nastupce.

(13) Rozhodnuti o schvaleni veterindrniho piipravku zanikd na zadost drZzitele tohoto
rozhodnuti. V zadosti o zruseni platnosti rozhodnuti o schvaleni veterindrniho piipravku
kromé obecnych nalezitosti podle spravniho fadu uvede, zda navrhuje postupné stazeni
veterinarniho pfipravku z ob¢hu, navrh na stanoveni doby, po kterou bude postupné stazeni
probihat, a ¢isla Sarzi, kterych se postupné stazeni tyka.

§ 65b

(1) Zadost o zapis veterinarniho technického prostfedku do Seznamu veterinarnich
technickych prostfedkii podava Ustavu fyzicka nebo pravnicka osoba usazend v piislusném
statd, ktera za iéelem jeho uvedeni do ob&hu v Ceské republice hodla vyrabét, distribuovat
z jin¢ho ¢lenského statu nebo dovazet ze tieti zemé veterinarni technicky prostiedek (dale
jen ,,zadatel o zapis“). Zadost o zapis veterinarniho technického prostiedku se podava
samostatné pro veterinarni technicky prostfedek urcitého sloZeni, vlastnosti, postupu
vyroby a zamysleného zpiisobu a rozsahu pouziti.

(2) V fizeni o zapisu veterinarniho technického prostfedku do Seznamu veterindrnich
technickych prostfedkil Ustav posoudi uplnost zadosti o zapis a nejpozdéji do 30 dnii od
zahdjeni fizeni sdéli vysledek tohoto posouzeni Zadateli o zapis.

(3) Je-li Zadost o zapis veterinarniho technického prostiedku do Seznamu veterinarnich
technickych prostiedktl uplna, Ustav o ni rozhodne ve Ihité 30 dnd ode dne, kdy bylo
sdéleno zadateli o zépis, ze jeho Zadost byla shleddna uplnou. Ve zvlast' slozitych
piipadech Ustav rozhodne nejdéle do 90 dnti ode dne, kdy bylo sdéleno Zadateli o zapis, Ze
jeho zadost byla shledana Gplnou.

(4) Zadost o zapis veterinarniho technického prostiedku do Seznamu veterinrnich
technickych prostfedkti kromé obecnych nélezitosti stanovenych spravnim fadem obsahuje

a) identifikacni Udaje vyrobce, poptipadé vyrobcl, véetné uvedeni vSech mist vyroby
a statd, ve kterych byl veterinarni technicky prostfedek uveden do ob¢hu,

b) obchodni nazev veterinarniho technického prostredku,
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¢) ucel pouziti veterindrniho technického prostiedku, véetné udaji o cilovych druzich
zvirat, pro kter¢ je veterinarni technicky prostiedek urcen,

d) podrobny popis obali véetné popisu obalového materialu a vsech velikosti baleni, pokud
to charakter veterinarniho technického prostiedku vyzaduje,

e) udaje o kvalitativnim a kvantitativnim slozeni podle charakteru veterinarniho
technického prostredku,

f) popis vzhledu veterinarniho technického prostfedku a popis zptisobu jeho pouziti,

g) navrh na udaje uvadéné na obalu a navod k pouziti, pokud navod neni soucasti udaji
uvadénych na obalu,

h) dobu pouzitelnosti a zptsob uchovavani, pokud to charakter veterinarniho technického
prostiedku vyzaduje, a

1) zptusob nakladani s nepouzitym veterinarnim technickym prosttedkem, pokud to
charakter veterinarniho technického prostfedku vyzaduje.

(5) Zadatel o zapis k zadosti podle odstavce 4 ptilozi

a) prohlaSeni o shod¢ veterinarniho technického prostfedku s normami platnymi
v Evropské unii, pokud je k dispozici,

b) prohlaseni o bezpecnosti veterinarniho technického prostiedku, véetné jeho bezpecnosti
vztahujici se k pavodctim transmisivnich spongiformnich encefalopatii*¥, pokud to
charakter veterinarniho technického prostfedku vyzaduje,

c¢) prohlaseni o vhodnosti veterinarniho technického prostiedku pro veterinarni pouZiti
a zpusobilosti dosahnout popisovaného ucelu,

d) dokumentaci klinického hodnoceni nebo védecké udaje publikované v odborné
literatute, jez prokazuji vhodnost veterinarniho technického prostfedku pro veterinarni
pouziti z hlediska bezpecnosti a uc€innosti, a

e) na vyzadani Ustavem dalii doklady potiebné k prokazani vhodnosti veterinarniho
technického prostiedku pro veterinarni pouziti, jeho bezpeCnosti pro zvifata a jeho
zpusobilosti dosahnout popisovaného ucelu.

(6) Zadost a dalsi dokumentace predkladané Ustavu musi byt predlozeny v Geském nebo
anglickém jazyce. Navrhy texti na oznaCeni veterinarniho technického prostfedku musi
byt vzdy Ustavu poskytnuty v elektronické podobé.

(7) Ustav rozhodne o nepovoleni zapisu veterinarniho technického prostiedku do Seznamu
veterinarnich technickych prostfedki, pozastavi platnost zapisu nebo rozhodne o vymazu
ze Seznamu veterindrnich technickych prostiedki, prokaze-li se, Ze veterinarni technicky
prostiedek neni vhodny pro veterinarni pouziti, neodpovidé idajim predloZzenym v ramci
fizeni o zapsani do Seznamu veterinarnich technickych prostredkil, podminky jeho vyroby
nejsou zpusobilé zajistit soustavny soulad s podminkami, za kterych veterinarni technicky
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prostiedek ma byt nebo byl zapsan do Seznamu veterinarnich technickych prosttredki, nebo
pokud, s ohledem na jeho slozeni anebo jeho zamyslené pouziti, jde o vyrobek, ktery ma
byt uvadén do ob&hu podle jiného pravniho predpisu. Ustav dale rozhodne o nepovoleni
zapisu veterinarniho technického prosttedku do Seznamu veterindrnich technickych
prosttedkil, pozastavi platnost zapisu nebo rozhodne o vymazu ze Seznamu veterinarnich
technickych prostiedkll, prokaze-li se, ze veterinarni technicky prosttedek uréeny pro
potravinova zvifata obsahuje latky, které nejsou pro tato zvitata povolené’®, nebo pokud
obsahuje skodlivé piimesi, véetné patogennich mikroorganismii.

(8) Rozhodnuti o zépisu veterinarniho technického prostiedku do Seznamu veterinarnich
technickych prosttedkti plati po dobu 5 let ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti. Doba
platnosti rozhodnuti mize byt opakované prodlouzena o dalSich 5 let na zaklad¢é zadosti
drzitele rozhodnuti podané nejpozdéji 30 dnl pied uplynutim doby platnosti vydaného
rozhodnuti.

(9) V ramci fizeni o zapisu veterinarniho technického prostfedku do Seznamu veterinarnich
technickych prostfedkii se neposuzuji prava k ochrané¢ primyslového vlastnictvi a
obchodniho tajemstvi, a skutec¢nost, ze rozhodnuti o zapisu veterinarniho technického
prostfedku do Seznamu veterinarnich technickych prostfedki bylo vydano nebo zménéno,
neni porusenim téchto prav Ustavem.

(10) Rozhodnuti o zapisu veterinarniho technického prostfedku do Seznamu veterinarnich
technickych prostfedkd zanikd smrti drzitele tohoto rozhodnuti, jde-li o osobu fyzickou,
nebo zanikem drzitele tohoto rozhodnuti, jde-1i o osobu pravnickou, v pfipadé, ze zanikla
bez pravniho nastupce.

(11) Rozhodnuti o zapisu veterindrniho technického prostiedku do Seznamu veterinarnich
technickych prostfedkl zanikd na z&dost drZzitele tohoto rozhodnuti. V Zadosti o zruSeni
platnosti rozhodnuti o zapisu veterinarniho technického prostftedku do Seznamu
veterinarnich technickych prostiedkti kromé obecnych nalezitosti podle spravniho fadu
uvede, zda navrhuje postupné stazeni veterinarniho technického prostredku z obéhu, navrh
na stanoveni doby, po kterou bude postupné stazeni probihat, a Cisla Sarzi, kterych se
postupné stazeni tyka.

§ 65¢

Jde-li o veterinarni pfipravek nebo o veterinarni technicky prosttedek, ktery byl vyroben
nebo uveden do obéhu v piislusném staté, Ustav zadosti podle § 65a nebo § 65b vyhovi v
ptipad¢, Ze veterinarni piipravek nebo veterinarni technicky prostiedek odpovida pravnim
predpistim, kter¢ jsou pro jeho vyrobu nebo uvedeni do ob&hu v ptislusném staté zavazné,
vyrobnim postuptim a pravidlim, kterd jsou v pfisluSném staté¢ pouZivana a pro kterd
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existuje dostatecné podrobnd dokumentace, na jejimz zéklad¢ je mozno provést dodatecna
Setfeni, a tyto predpisy, postupy a pravidla zarucuji miru ochrany opravnéného z4jmu, ktera
odpovidad mife této ochrany stanovené v Ceské republice.

§ 65d

Ustav zvefejiiuje na internetovych strankach Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparati a 1éCiv

a) schvaleni veterinarniho ptipravku, véetné zmeén, jakoZz i pozastaveni platnosti rozhodnuti
o schvaleni veterinarniho ptipravku a zruSeni jeho schvaleni,

b) zapis veterindrniho technického prostiedku do Seznamu veterinarnich technickych
prostiedkil, véetné zmen, jakoz i pozastaveni platnosti zapisu a vymaz veterinarniho
technického prosttedku ze Seznamu veterinarnich technickych prostfedkl, a pfipady
nezadoucich piihod tykajicich se pouzivanych veterinarnich technickych prostredkii.

76 Ptiloha II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006 ze dne 18. prosince
2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni
Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni natizeni
Rady (EHS) ¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a
smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES, v platném znéni.

D Cl. 31 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006, v platném znéni.

8 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym
se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitl rezidui farmakologicky ucinnych
latek v potravinach zivo¢isného ptivodu, kterym se zrusuje natizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90
a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004.%.

X. § 66 az 66b vcetn¢ poznamky pod carou €. 34a znéji:

»$ 66
(1) Uvadét do obéhu a pouzivat pii poskytovani veterinarni péce je mozno pouze
a) schvalené veterindrni ptipravky, u kterych nebyla ptekroc¢ena doba jejich pouzitelnosti,

b) veterinarni technické prostfedky zapsané do Seznamu veterinarnich technickych
prostiedktl, u kterych nebyla piekrocena doba jejich pouzitelnosti.

(2) Pro védecké, vyzkumné, pedagogické a kontrolni ucely lze pouzit i veterinarni
ptipravky, které nebyly schvaleny, a veterinarni technické prosttedky, které nejsou zapsany
do Seznamu veterinarnich technickych prostiedk.
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(3) Pii poskytovani veterinarni péce lze pouzivat i zdravotnické prostiedky, které jsou
vhodné pro pouZiti v rdmci veterinarni péce’*®.

(4) Veterinarni 1ékai muize v ptipad¢ ohroZeni zivota nebo zdravi zvifete pouzit pfi
poskytovani veterinarni péce i takovy veterinarni technicky prostfedek, ktery nespliuje
stanovené pozadavky, a to za ptfedpokladu, ze

a) je podrobn¢ seznamen se zdravotnim stavem zvifete, u n¢hoz byla stanovena pfesna
diagnoza jeho onemocnéni; to neplati jen pro veterinarni technické prostredky, které jsou
urceny pro stanoveni nebo potvrzeni diagnozy,

b) neni mozno pouzit jiny veterinarni technicky prostfedek, ktery odpovida stanovenym
pozadavkim,

¢) uvédomil Ustav o pouziti veterindrniho technického prostiedku, ktery nesplituje
stanovené pozadavky, a

d) pisemné seznamil chovatele s moznymi riziky pouziti veterinarniho technického
prostfedku, ktery nespliuje stanovené pozadavky, a chovatel dal k nému pisemny souhlas.

§ 66a
(1) Drzitel rozhodnuti o schvaleni veterinarniho ptipravku je povinen

a) zajistit, aby vlastnosti schvaleného veterinarniho piipravku odpovidaly dokumentaci
predlozZené v fizeni o schvaleni veterinarniho piipravku, aby obal nebo pfibalova informace
k veterinArnimu piipravku obsahovaly pokyny pro zachézeni s nim, a pozadat Ustav o
schvéleni kazdé¢ zmény obsahu udaji a dokumentace oproti jejimu stavu v okamziku
vydani rozhodnuti o schvaleni nebo schvaleni posledni zmény, a to pied provedenim
zmeény,

b) zaznamenavat a vyhodnocovat piipady hlaSeni nezadoucich ucinka schvalené¢ho
veterinarniho piipravku, vést a uchovéavat o nich zdznamy a poskytovat je Ustavu, a to
spolu s podanim zadosti o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o schvaleni veterinarniho
pripravku; za nezadouci ulinek veterinarniho piipravku se povazuje nezamyslena
a Skodliva odezva, ktera se dostavi po jeho podani,

¢) hlasit do 15 dnii ode dne, kdy se o tom dozvédél, Ustavu vyskyt zavazného nezadouciho
wi¢inku schvaleného veterinarniho piipravku nebo zdvady v jeho jakosti a informovat Ustav
o provedenych opatienich; za zdvazny nezadouci Uc¢inek veterindrniho pfipravku se
povazuje nezadouci ucinek, ktery ma za nasledek smrt, ohroZeni Zivota nebo trvalé ¢i
vyznamné poSkozeni zdravi,

d) v pfipad¢ vyskytu nezaddouciho ucinku schvaleného veterinarniho ptipravku nebo
zévady v jeho jakosti ucinit opatfeni k napravé a omezeni nepiiznivého plisobeni
schvaleného veterinarniho ptipravku vcetné jeho ptipadného staZeni z ob&hu,
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e) v piipadé vyskytu nezadouciho ucinku schvaleného veterinarniho ptipravku nebo
zavady v jeho jakosti zajistit na vlastni ndklad jeho vySetfeni, popiipadé klinické
hodnoceni,

f) zavadét potfebné zmeény, které umoziiuji vyrobu, kontrolu jakosti a pouZzivani
schvaleného veterinarniho ptipravku ve shodé¢ s dostupnymi védeckymi poznatky,

g) poskytovat Ustavu na pozadani informaci o objemu veterinarnich piipravki uvedenych
do ob¢hu a

h) poskytovat Ustavu na pozadani vzorky schvaleného veterinarniho p¥ipravku.

(2) Osoba, ktera vyrabi veterinarni piipravky, je povinna

a) vyrabét a kontrolovat veterinarni pfipravky zptisobem, ktery zajisti, ze tyto pfipravky
jsou vyrabény a uvadény do ob&hu v jakosti odpovidajici jejich uréenému pouziti
a v souladu s udaji a dokumentaci pfedlozenymi Ustavu v fizeni o schvaleni veterinarniho
piipravku nebo v fizeni o zméné v dokumentaci schvalen¢ho veterinarniho pfipravku;
zdznamy o vyrob€ a kontrole kazdé Sarze vést a uchovavat 1 rok po datu ukonceni
pouzitelnosti Sarze, nejméné vSak 5 let od uvolnéni Sarze do ob€hu, a na pozadani tuto
dokumentaci piedlozit Ustavu,

b) zavést k dosazeni cilli uvedenych v pismeni a) odpovidajici systém spravné vyrobni
praxe nebo systém fizeni kvality nebo postup zalozeny na analyze nebezpeci a kritickych
kontrolnich bodech (HACCP); v piipadé, ze osoba, ktera vyrabi veterinarni ptipravky,
zavede systém fizeni kvality nebo postup zalozeny na analyze nebezpeci a kritickych
kontrolnich bodech, musi takovy systém nebo postup obsahovat prvky, které zajisti
dosazeni u€inkl pfedpokladanych zavedenim systému spravné vyrobni praxe obdobné, a

¢) neni-li soucasné drzitelem rozhodnuti o schvaleni veterinarniho ptipravku, informovat
tohoto drZzitele o vSech vyznamnych skutecnostech, které mohou mit vliv na jakost
veterinarniho pfipravku a na odpovédnost drzitele stanovenou timto zédkonem, a poskytovat
mu soucinnost pii plnéni jeho povinnosti podle odstavce 1.

(3) Osoba, ktera uvadi schvélené veterinarni pifipravky do ob&hu, anebo s nimi jinak
zachazi, je povinna

a) uvadét veterindrni ptipravky do obéhu za podminek odpovidajicich jejich schvéleni,

b) dodrzovat pokyny k zachézeni s veterinarnim ptipravkem uvedené na jeho obalu nebo
v ptibalové informaci,

c) hlasit do 15 dni ode dne, kdy se o tom dozvédéla, Ustavu a drziteli rozhodnuti
o schvaleni veterinarniho ptipravku vyskyt zdvazného nezadouciho tc¢inku schvaleného
veterinarniho ptipravku nebo zavady v jeho jakosti a

d) po dobu 5 let vést a uchovavat zdznamy o nakupu a prodeji veterinarnich ptipravk,
které obsahuji nazev veterindrniho pfipravku, datum ndkupu nebo prodeje, identifikaci
dodavatele a udaje o nakoupeném mnoZzstvi.
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(4) Provadéci pravni piredpis stanovi

a) pozadavky na jakost veterinarnich ptipravk,

b) pozadavky spravné vyrobni praxe,

¢) obsah hlaseni nezadoucich ucinkti nebo zavad v jakosti veterinarnich ptipravki,
d) vycet zmén podléhajicich schvaleni, vyzadujicich odborné hodnoceni,

) obsah udajti uvadénych na obalu nebo v piibalové informaci veterinarniho ptipravku.

§ 66b
(1) Drzitel rozhodnuti o zépisu veterinarniho technického prostredku je povinen

a) zajistit, aby vlastnosti veterindrniho technického prostfedku zapsaného do Seznamu
veterinarnich technickych prostiedkt odpovidaly idajim piedloZzenym v fizeni o zapsani
veterinarniho technického prostredku, aby k veterinarnimu technickému prostredku byly
pfipojeny pokyny pro zachdzeni s nim, které odpovidaji podminkdm rozhodnuti o zapisu
veterinarniho technického prostfedku a naslednych zmén, a pozadat Ustav o schvaleni
kazdé zmény obsahu udaji oproti stavu v okamziku rozhodnuti o jeho zapisu nebo
schvéaleni posledni zmény, a to pted provedenim zmény,

b) zaznamendvat a vyhodnocovat piipady hlaseni nezddoucich piihod veterinarniho
technického prostfedku, vést a uchovéavat o nich zdznamy a poskytovat je Ustavu, a to spolu
s podanim zadosti o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o zapisu veterinarniho technického
prostiedku do Seznamu veterinarnich technickych prosttedks; za nezadouci piihodu
veterinarniho technického prosttedku se povazuje jakékoliv selhdni nebo zhorSeni
charakteristik, poptipad¢ ti€innosti veterinarniho technického prostfedku nebo nepiesnost
v oznaceni veterinarniho technického prosttedku, nebo v navodu k jeho pouZiti, které
vedou nebo by mohly vést k nezamyslené nebo Skodlivé odezvé po jeho pouziti,

¢) hlasit do 15 dnt ode dne, kdy se o tom dozvédél, Ustavu vyskyt zavazné nezadouci
ptihody veterinarniho technického prostfedku nebo zavady v jeho jakosti a informovat
Ustav o provedenych opatienich; za zdvaznou nezadouci pithodu se povazuje umrti,
ohroZeni Zivota nebo trvalé¢ ¢i vyznamné poSkozeni zdravi zvifete nebo osoby, ktera
veterinarni technicky prosttedek pouziva nebo provadi jejich udrzbu a servis, anebo vazné
ohroZzeni jejich zdravi,

d) v ptipad¢ vyskytu nezddouci ptihody veterinarniho technického prostiedku nebo zavady
v jeho jakosti ucinit opatfeni k nédpravé a omezeni nepiiznivého plisobeni veterinarniho
technického prosttedku, véetné jeho pripadného stazeni z ob&hu,

e) v piipadé vyskytu nezadouci ptihody veterinarniho technického prostfedku nebo zavady
v jeho jakosti zajistit na vlastni naklad jeho vySetfeni, poptipad¢ klinické hodnoceni,

f) zavadét potiebné zmény, které umoziuji vyrobu, kontrolu jakosti a pouzivani zapsaného
veterinarniho technického prostfedku ve shodé s dostupnymi védeckymi poznatky,
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20.

g) poskytovat Ustavu na pozadani informaci o objemu veterinarnich technickych
prostiedkli uvedenych do obéhu a

h) poskytovat Ustavu na pozadani vzorky zapsaného veterinarniho prostiedku.

(2) Osoba, ktera vyrabi veterindrni technické prostiedky, je povinna je vyrabét
a kontrolovat zplisobem, ktery zajisti, ze jsou vyrabény a uvadény do obéhu v jakosti
odpovidajici jejich uréenému pouziti a v souladu s udaji predlozenymi Ustavu v souvislosti
se zapisem veterinarniho technického prostiedku nebo se zménou v jeho zapisu.

(3) Osoba, kterd uvadi zapsané veterinarni technické prostiedky do ob&hu, anebo s nimi
jinak zachazi, je povinna

a) uvadét veterindrni technické prostiedky do ob&hu za podminek odpovidajicich jejich
zapisu do Seznamu veterinarnich technickych prostredki,

b) dodrzovat pokyny k zachdzeni s veterindrnim technickym prostfedkem,

¢) hlasit do 15 dni ode dne, kdy se o tom dozvédéla, Ustavu a drziteli rozhodnuti o zapisu
veterinarniho technického prosttedku vyskyt zdvazné nezadouci piihody nebo zévady v
jakosti veterinarniho technického prostfedku a

d) po dobu 5 let vést a uchovavat zaznamy o nakupu a prodeji veterindrnich technickych
prosttedk, které obsahuji ndzev veterinarniho technického prostfedku, datum nakupu nebo
prodeje, identifikaci dodavatele a udaje o nakoupeném mnozstvi.

(4) Provadéci pravni predpis stanovi
a) pozadavky na jakost veterinarnich technickych prostredkd,

b) obsah hlaSeni neZadoucich piihod nebo zavad v jakosti veterinarnich technickych
prostiedki,

¢) obsah udaji uvadénych na obalu nebo v ndvodu k pouziti veterinarniho technického
prostiedku.

340 Z4kon ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zékona &. 634/2004
Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdé;Sich piedpisi.®.

X. § 66c se zrusuje..

Dosavadni noveliza¢ni body se ptecisluji.

V ¢asti prvni, €l. I v dosavadnich noveliza¢nich bodech 111 a 119 se za text ,,§ 36, vklada
text ,,§ 37 odst. 2 az 4,%.
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21.

22.

23.

V ¢asti prvni, €. I se za dosavadni novelizac¢ni bod 121 vklada novy novelizacni bod, ktery
zni:
»X. V § 72 odst. 1 pismena t) az v) znéji:

,»t) nesplni nebo porusi nékterou z povinnosti stanovenou v § 66a odst. 1 pism. f) az h),
§ 66a odst. 3 pism. a), b) ad), § 66b odst. 1 pism. f) az h), § 66b odst. 2 nebo § 66b odst. 3
pism. a), b) a d),

u) nesplni nebo porusi nékterou z povinnosti stanovenou v § 66a odst. 2, nebo

v) nesplni nebo porusi nékterou z povinnosti stanovenou v § 66 odst. 1, § 66a odst. 1 pism.
a) az e), § 66a odst. 3 pism. c), § 66b odst. 1 pism. a) az e) nebo § 66b odst. 3 pism. ¢).“.*.

Dosavadni novelizac¢ni body se ptecisluji.

V ¢asti prvni, ¢l. I dosavadni bod 126 zni:

»126. V § 75 odst. 5 véte prvni se za slova ,,provadénim pohrani¢ni veterindrni kontroly*
vkladaji slova ,,podle piedpisu Evropské unie o ufednich kontrolach”, slova ,,pausalni
castky, kterd odpovida skutecnym nakladim vynaklddanym na provadéni pohraniéni
veterinarni kontroly v pfedchozich 2 letech* se nahrazuji slovy ,,¢astky stanovené pro ucely
vypoctu skutecnych ndkladii spojenych s provadénim kazdé jednotlivé pohranicni
veterinarni kontroly™ a véta ¢tvrtd se nahrazuje vétou ,,Vysi ¢astky naklada pro ucely
vypoctu skutecnych ndkladii spojenych s provadénim kazdé jednotlivé pohranicni
veterinarni kontroly stanovi provadéci pravni predpis.*.

Poznamka pod ¢arou €. 79 zni:
) Cl. 79 odst. 1 pism. a), ¢l. 79 odst. 2 pism. a) a ¢l. 82 odst. 1 pism. b) nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625.%.%.

V &asti prvni, ¢l. I dosavadni noveliza¢ni bod €. 129 zni:
»129. § 78 vcetné nadpisu zni:

»3 78
Zmocnovaci ustanoveni

Ministerstvo vydéa vyhlaSky k provedeni § 4a odst. 7, § 4b odst. 2 pism. d) a § 4b odst. 3
pism. c), § 5 odst. 7, § 5a odst. 4, § 6 odst. 8, § 8 odst. 5, § 9a odst. 5, § 9b odst. 3, § 10
odst. 3, § 17a odst. 10, § 18 odst. 6, § 19 odst. 3a 7, § 21 odst. 19, § 21a odst. 5, § 22 odst.
6, § 23 odst. 4, § 24 odst. 2, § 25 odst. 5, § 27 odst. 4, § 27a odst. 10, § 27b odst. 9, § 28
odst. 4, § 30 odst. 1 a2, § 34 odst. 2, § 37 odst. 5, § 38b odst. 4, § 38c odst. 5, § 39 odst. 5,
§ 40 odst. 4, § 41 odst. 5, § 42 odst. 10, § 48 odst. 2, § 50 odst. 10, § 53 odst. 8, § 53a odst.
3, § 59 odst. 6, § 64 odst. 6, § 64a odst. 5, § 64b odst. 1 az 4, § 64c odst. 4, § 66a odst. 4, §
66b odst. 4, § 70 odst. 3 a § 75 odst. 3 az 6.“..
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24. V ¢asti prvni, €l. I dosavadni noveliza¢ni bod 130 zni:
,»130. Vklada se ptiloha €. 1, kterd v¢etné nadpisu zni:

,,Priloha 1

PODMINKY UZNANI OSVEDCENI PRISLUSNEHO URADU VYDAVAJICIHO
CLENSKEHO STATU, KTERE POTVRZUJE ZAKONNE VYKONAVANI
POVOLANI VETERINARNIHO LEKARE

Bulharsko

V ptipad¢ osob, jejichz diplomy, osvédceni a jiné doklady o dosazené kvalifikaci v oboru
veterinarniho 1€katstvi byly udéleny nebo jejichz odborna ptiprava zacala v Bulharsku pred
piistoupenim, uznava Ceské republika tyto diplomy, osvédéeni a jiné doklady o dosazené
kvalifikaci v oboru veterinarniho 1ékatstvi jako dostate¢ny diikaz, pokud jsou provéazeny
osvédcenim uvadejicim, ze tyto osoby vykonavaly skutecné a v souladu se zakonem danou
¢innost v Bulharsku po dobu nejméné 3 po sobé& nasledujicich let v pribéhu péti let
ptedchazejicich dni vydani osveédceni.

Estonsko

1. V pfipadé obfant Elenskych statll, jejichz diplomy, osvédceni a jiné doklady
o dosazené kvalifikaci v oboru veterinarniho 1ékatstvi byly ud€leny nebo jejichz odborna
ptiprava zac¢ala v Estonsku pied piistoupenim, uznava Ceska republika tyto diplomy,
osvédceni a jiné doklady o dosazené kvalifikaci v oboru veterinarniho 1¢katstvi jako
dostateCny diikaz, pokud jsou provazeny osvédéenim uvadjicim, Ze tyto osoby
vykonavaly skute¢né a v souladu se zdkonem danou ¢innost v Estonsku po dobu nejméné
peti po sobé nésledujicich let v pribéhu sedmi let ptedchazejicich dni vydani osvédeni.

2.V piipadé obcanti ¢lenskych stath, jejichZ diplomy, osvédceni a jiné doklady
o dosazené kvalifikaci v oboru veterinarniho lékatstvi byly udéleny nebo jejichz odborna
ptiprava zacala v byvalém Sovétském svazu pred 20. srpnem 1991, uznava Ceska republika
tyto diplomy, osvédCeni a jin¢ doklady o dosazené kvalifikaci v oboru veterinarniho
1ékatstvi jako dostate¢ny dukaz, pokud organy Estonska potvrdi, Ze tyto doklady maji na
jeho tizemi stejnou pravni platnost jako estonské doklady o dosazené kvalifikaci v oboru
veterinarniho 1ékatstvi, pokud jde o ptistup k povolani veterinarniho I¢kate a vykon tohoto
povolani. Toto potvrzeni musi byt provdzeno osvédCenim vydanym tymiZ organy
uvadgjicim, ze tito obCané Clenskych statl vykonavali skute¢né a v souladu se zakonem
danou ¢innost na uzemi Estonska po dobu nejméné péti po sob¢€ nasledujicich let v pribéhu
sedmi let predchazejicich dni vydani osvédceni.
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Chorvatsko

V pripadé¢ obcant cClenskych statl, jejichz diplomy, osvédceni a jiné doklady
o dosazené kvalifikaci v oboru veterinarniho 1ékatstvi byly udéleny nebo jejichz odborna
ptiprava zacala v Jugoslavii ped 8. fjnem 1991, uznava Ceska republika tyto diplomy,
osvédceni a jiné doklady o dosazené kvalifikaci v oboru veterinarniho 1ékatstvi jako
dostate¢ny diikaz, pokud organy Chorvatska potvrdi, Ze tyto doklady maji na jeho izemi
stejnou pravni platnost jako chorvatské doklady o dosazené kvalifikaci v oboru
veterinarniho lékatstvi, pokud jde o pfistup k povolani veterinarniho 1ékafe a vykon tohoto
povolani. Toto potvrzeni musi byt provdzeno osvédcenim vydanym tymiz organy
uvadéjicim, ze tito obcané Clenskych statli vykonavali skute¢né a v souladu se zdkonem
danou ¢innost na uzemi Chorvatska po dobu nejméné 3 po sobé nésledujicich let v prabéhu
péti let ptedchazejicich dni vydani osvédceni.

Litva

V pripadé¢ obcant cClenskych stat, jejichz diplomy, osvédéeni a jiné doklady
o dosazené kvalifikaci v oboru veterinarniho 1ékatstvi byly udéleny nebo jejichz odborna
piiprava za¢ala v byvalém Sovétském svazu pied 11. bfeznem 1991, uzniava Ceska
republika tyto diplomy, osvédceni a jiné doklady o dosazené kvalifikaci v oboru
veterinarniho 1ékaistvi jako dostate¢ny ditkaz, pokud organy Litvy potvrdi, Ze tyto doklady
maji na jejim uzemi stejnou pravni platnost jako litevské doklady o dosazené kvalifikaci v
oboru veterinarniho Iékatstvi, pokud jde o ptistup k povolani veterinarniho Iékate a vykon
tohoto povolani. Toto potvrzeni musi byt provazeno osvéd€enim vydanym tymiz organy
uvadéjicim, ze tito obCané Clenskych statd vykonavali skute¢né a v souladu se zdkonem
danou ¢innost na zemi Litvy po dobu nejméné 3 po sobé nasledujicich let v pribéhu péti
let ptredchazejicich dni vydani osvédceni.

LotySsko

V pripadé obc¢ant clenskych stat, jejichz diplomy, osvédéeni a jiné doklady
o dosazené kvalifikaci v oboru veterinarniho 1ékatstvi byly udéleny nebo jejichZ odborna
piiprava zacala v byvalém Sovétském svazu pied 21. srpnem 1991, uznava Ceska republika
tyto diplomy, osvédCeni a jiné doklady o dosazené kvalifikaci v oboru veterinarniho
1ékatstvi jako dostate¢ny dikaz, pokud organy LotySska potvrdi, ze tyto doklady maji na
jeho tzemi stejnou pravni platnost jako lotySské doklady o dosazené kvalifikaci v oboru
veterinarniho 1ékatstvi, pokud jde o ptistup k povolani veterinarniho I¢kate a vykon tohoto
povolani. Toto potvrzeni musi byt provazeno osvéd¢enim vydanym tymiZ organy
uvadgjicim, ze tito obCané Clenskych statl vykonavali skute¢né a v souladu se zdkonem
danou ¢innost na tizemi LotySska po dobu nejméné 3 po sob¢ nésledujicich let v pribehu
peti let predchazejicich dni vydéani osvédceni.

21



Némecko

V ptipad¢€ osob, jejichz diplomy, osvédceni a jiné doklady o dosazené kvalifikaci
v oboru veterinarniho 1€katstvi dokladaji odbornou piipravu dosazenou na uzemi byvalé
Némecké demokratické republiky, ktera nesplituje vSechny zékladni pozadavky odborné
piipravy uvedené v § 59 odst. 1, uznava Ceska republika tyto diplomy, osvédéeni a jiné
doklady o dosazené kvalifikaci jako dostatecny diikaz, pokud dokladaji odbornou piipravu
zahajenou pred sjednocenim Némecka, opraviuji drzitele k vykonu ¢innosti veterinarniho
l1ékate na celém tizemi Némecka za stejnych podminek jako doklady uvedené v § 59 odst.
2 pism. a) a jsou doplnény osvédéenim vydanym pfisluSnymi némeckymi organy
dokladajicim, Ze tyto osoby skutecné a v souladu se zakonem vykonavaly danou ¢innost
na uzemi Némecka po dobu nejméné 3 po sob¢ nasledujicich let v prubehu péti let
ptedchézejicich dni vydéani osvédceni.

Slovensko

V pfipadé¢ obcanii Clenskych stati, jejichz diplomy, osvédeni a jiné doklady
o dosazené kvalifikaci v oboru veterinarniho 1ékatstvi byly ud€leny nebo jejichz odborna
ptiprava za¢ala v byvalém Ceskoslovensku pied 1. lednem 1993, uznava Ceska republika
tyto diplomy, osvédéeni a jiné doklady o dosazené kvalifikaci v oboru veterinarniho
lékaftstvi jako dostate¢ny ditkaz, pokud organy Slovenska potvrdi, Ze tyto doklady maji na
jeho izemi stejnou pravni platnost jako slovenské doklady o dosazené kvalifikaci v oboru
veterinarniho 1ékatstvi, pokud jde o ptistup k povolani veterinarniho I¢kate a vykon tohoto
povolani. Toto potvrzeni musi byt provdzeno osvédcenim vydanym tymiZz organy
uvadgjicim, ze tito obCané Clenskych stath vykonavali skute¢né a v souladu se zdkonem
danou ¢innost na izemi Slovenska po dobu nejméné 3 po sob¢ nasledujicich let v prubéhu
péti let predchazejicich dni vydani osvédceni.

Slovinsko

V piipadé¢ obcanii ¢lenskych statll, jejichz diplomy, osvédceni a jiné doklady
o dosazené kvalifikaci v oboru veterinarniho 1ékafstvi byly udéleny nebo jejichz odborna
ptiprava za¢ala v Jugoslavii pred 25. Gervnem 1991, uznava Ceska republika tyto diplomy,
osvédceni a jiné doklady o dosazené kvalifikaci v oboru veterindrniho 1ékaistvi jako
dostatecny dikaz, pokud organy Slovinska potvrdi, Ze tyto doklady maji na jeho Gzemi
stejnou pravni platnost jako slovinské doklady o dosazené kvalifikaci v oboru veterinarniho
1ékatstvi, pokud jde o pfistup k povolani veterinarniho 1ékafe a vykon tohoto povolani.
Toto potvrzeni musi byt provazeno osvédcenim vydanym tymiz organy uvadéjicim, ze tito
obc¢ané Clenskych statii vykonavali skutecné a v souladu se zakonem danou ¢innost na
uzemi Slovinska po dobu nejméné 3 po sobé nasledujicich let v pribéhu péti let
ptedchazejicich dni vydani osvédceni.
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25.

26.

Rumunsko

V ptipad¢€ osob, jejichz diplomy, osvédceni a jiné doklady o dosazené kvalifikaci
v oboru veterinarniho Iékaistvi byly udéleny nebo jejichz odborna ptiprava zacala
v Rumunsku pted piistoupenim, uznava Ceska republika tyto diplomy, osvéd&eni a jiné
doklady o dosazené kvalifikaci v oboru veterinarniho l€karstvi jako dostatecny diikaz,
pokud jsou provazeny osvédCenim uvadéjicim, Ze tyto osoby vykonavaly skutecné a v
souladu se zdkonem danou ¢innost v Rumunsku po dobu nejméné 3 po sob¢ nasledujicich
let v pribéhu péti let predchéazejicich dni vydani osvédceni.

Ostatni ¢lenské staty

V ptipadé osob z ostatnich ¢lenskych stati musi osvédceni ptislusného uUtradu
vydavajiciho Clenského statu uvadét, ze se tato osoba zdkonnym zpiisobem podilela
na vykonu povolani veterinarniho 1ékafe po dobu nejméné 3 po sobé€ nésledujicich let
v prubehu péti let predchézejicich dni vydani osvédéeni.*.

CELEX: 32005L0036.

V ¢asti prvni, €l. II se dopliuji body 4 az 6, které znéji:
4. Rizeni, kterd nebyla pravomocné skoncena piede dnem nabyti ti€¢innosti tohoto zdkona,
se dokon¢i podle dosavadnich pravnich piedpisi.

5. Veterinarni ptipravky schvalené podle dosavadnich pravnich ptredpisti se povazuji za
schvalené podle tohoto zakona, pricemz lhiita pro podani zadosti o prodlouzeni platnosti
rozhodnuti o jejich schvéleni je pro pfislusny veterinarni piipravek shodna jako lhita pro
podani oznameni drzitele rozhodnuti o tom, Ze hodla nadale veterinarni piipravek vyrabét,
distribuovat z jiného €lenského statu nebo dovazet ze tieti zemé za ucelem jeho uvadéni do
obéhu v Ceské republice podle ustanoveni § 65 odst. 3, ve znéni u¢inném piede dnem
nabyti G€innosti tohoto zakona.

6. Veterinarni technické prostiedky zapsané do seznamu veterindrnich technickych
prostiedkii podle dosavadnich pravnich piedpisii se povazuji za zapsané do Seznamu
veterinarnich technickych prostiedki podle tohoto zdkona. Lhlta pro podani zadosti
o prodlouZeni platnosti zapisu do Seznamu veterinarnich technickych prostfedkii zac¢ina
béZet dnem nabyti U€innosti tohoto zdkona a €ini 5 let; neni-li v této 1hité takova zadost
podana, Ustav provede vymaz veterinarniho technického prostiedku ze Seznamu
veterindrnich technickych prostredk.*.

V ¢asti druhé, Cl. 111 se pied vkladaji nové novelizacni body 1 a 2, které znéji:
»1. V polozce 69 pism. c¢) se slova ,,Seznamu technickych prostfedk pro veterinarni

pouziti*>* nahrazuji slovy ,,Seznamu veterinarnich technickych prostiedk*?.
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27.

2. V polozce 69 se dopliuji pismena f) az h), ktera zné;ji:

,,) Prodlouzeni doby platnosti rozhodnuti o schvaleni veterinarniho piipravku*?

K¢ 1000

g) Prodlouzeni doby platnosti rozhodnuti o zépisu veterinarniho technického prostfedku
do Seznamu veterinarnich technickych prostiedkii*? K¢ 500

h) Zména rozhodnuti o zapisu veterinarniho technického prosttedku do Seznamu
veterinarnich technickych prostfedk*? K¢ 500%..

Dosavadni noveliza¢ni body 1 az 3 se oznacuji jako body 3 az 5.

Za ¢ast druhou se vklada nova cast tieti, ktera véetné nadpisu zni:

,,CAST TRETI

Zména plemenaiského zakona

ClL 1V

Zakon €. 154/2000 Sb., o Slechténi, plemenitbé a evidenci hospodaiskych zvifat a 0 zméné
nékterych souvisejicich zakonl (plemenaisky zakon), ve znéni zékona €. 162/2003 Sb.,
zakona ¢. 282/2003 Sb., zakona ¢. 444/2005 Sb., zakona ¢. 130/2006 Sb., zakona
¢. 182/2008 Sb., zdkona €. 227/2009 Sb., zékona ¢. 281/2009 Sb., zakona ¢. 291/2009 Sb.,
zakona €. 32/2011 Sb., zakona ¢. 64/2014 Sb., zakona ¢. 250/2014 Sb., zakona ¢. 168/2015
Sb., zakona ¢. 60/2017 Sb., zakona ¢. 183/2017 Sb. a zakona ¢. 3/2019 Sb., se méni takto:

1. V § 23 odst. 2 pism. c) se slova ,,pochéazejicich z akvakultury* zrusuji.

2. V§26odst. 1 av § 27 odst. 1 pismeno i) zni:

»l) nesplni nékterou z povinnosti uloZzenou opatfenim k napravé vydanym podle §
24 odst. 3 pism. c¢), zvlastnim opatfenim vydanym podle § 25 odst. 3 nebo rozhodnutim
o zvlastnim opatieni vydanym podle § 25 odst. 2,

3. V § 27 se na konci odstavce 17 teCka nahrazuje c¢arkou a dopliiuje se pismeno z), které
zni:
2Z) neshromazd’uje udaje podle § 23c¢ odst. 2 pism. t).*.

4. V § 27 odst. 26 pism. a) se slova ,,nebo 13 nahrazuji slovy ,,nebo 14*.
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5. V § 27 odst. 26 pism. c) se za text ,,10, vklada text ,,11,.
6. V § 27 odst. 26 pism. d) se slova ,,odstavce 16* nahrazuji slovy ,,odstavce 17¢.

7. V § 29a se slova ,,Prikazy koni* nahrazuji slovy ,,Zootechnickd osvédceni, potvrzeni

ree ¢¢

o puvodu, prikazy koni‘.*.

Dosavadni cast treti a ¢tvrtd se oznacuji jako Cast ¢tvrta a patd a dosavadni ¢l. IV a V se
oznacuji jako ¢1. V a VL.

28. 'V ¢asti ctvrté, ¢l. V se vklada novy bod 1, ktery zni:

»1. Vyhlaska ¢. 298/2003 Sb., o ndrodnich referencnich laboratofich a referen¢nich
laboratofich..

Dosavadni body 1 az 4 se oznacuji jako body 2 az 5.

II. zmocnuje zpravodaje vyboru, aby ve spolupraci s navrhovatelem a legislativnim
odborem Kancelaie Poslanecké snémovny Parlamentu CR popiipadé navrhl i dalsi
nezbytné Upravy podle § 95 odst. 2 zdkona o jednacim fadu Poslanecké snémovny;

. zmocnuje zpravodaje, aby s timto usnesenim seznamil Poslaneckou snémovnu
Parlamentu CR;

IV. poveéfuje predsedu vyboru, aby toto usneseni piedlozil pfedsedovi Poslanecké
snémovny Parlamentu CR.

Pavel KOVACIK v.r. Jana KRUTAKOVA v.r.
zpravodaj vyboru ov¢tovatelka vyboru

Jaroslav FALTYNEK v.r.
predseda vyboru
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