Pozménovaci a jiné navrhy
k vladnimu navrhu zékona, kterym se méni zakon ¢. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a o zméné
nékterych souvisejicich zakont (veterinarni zakon), ve znéni pozdéjSich predpisi, a zikon
¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisi
(tisk 435)

Navrh na zamitnuti navrhu zakona nebyl podan.

A. Pozménovaci navrhy obsaZené v usneseni garan¢niho zemédélského vyboru ¢. 113
z 25. schiize konané dne 4. zaii 2019 (tisk 435/2)

1. Nazev zakona zni:

,Navrh zakona, kterym se méni zakon ¢. 166/1999 Sb., o veterinarni pé¢i a o zmén¢ nékterych
souvisejicich zdkonl (veterinarni zdkon), ve znéni pozdé€jSich piedpist, a dal§i 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) dopliuji slova ,,; ur€enym obdobim ve smyslu
ptilohy II oddilu III bodu 3 pism. ¢) nafizeni (ES) ¢. 853/2004 se rozumi 60 dnii pfede dnem
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dodani jatecného zvitfete na jatky*.*.
Dosavadni noveliza¢ni body se piecisluji.

3. 'V ¢asti prvni, ¢l. I dosavadni noveliza¢ni bod 12 zni:
,»12. Poznamka pod Carou €. 14f zni:
40 CL. 5 a oddil I piilohy I 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 naiizeni Komise (EU) 2019/627 ze dne 15. bfezna, kterym se stanovi jednotna
praktickd opatieni pro provadéni Ufednich kontrol produktl Zivocisného plvodu urcenych
k lidské spotiebé v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 a kterym
se méni natizeni Komise (ES) €. 2074/2005, pokud jde o Gfedni kontroly.*.*.

4. 'V &asti prvni, €l. I se za dosavadni bod 13 vklada novy novelizaéni bod, ktery zni:
»X. V § 19 odst. 7 pism. b) se slova ,,, a opatieni k zaji§téni zdravotni nezdvadnosti Zivoc¢isSnych
produktti, pfijimana na zéklad¢ vysledki sledovani* zrusuji.«.

Dosavadni noveliza¢ni body se piecisluji.

5. '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 natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/624 ze dne 8. unora 2019 o zvlastnich
pravidlech pro provadéni Gfednich kontrol produkce masa a pro produkéni a sddkovaci oblasti
pro zivé mlze v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625.
7 C1. 17 a 18 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625.“.~.
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V casti prvni, €l. I se v novelizaénim bodé 19 slova ,,Ptiloha III oddil I kapitola VI natizeni (ES)
&. 853/2004. Cl. 18 odst. 7 pism. ¢) a ¢&l. 10 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/625. Cl. 4 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci o zvlatnich pravidlech pro provadéni
uiednich kontrol produkce masa a produk¢nich a sadkovacich oblasti pro zivé mlze v souladu s
natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625. nahrazuji slovy ,,Pfiloha III oddil I
kapitola VI natizeni (ES) ¢. 853/2004. Cl. 18 odst. 7 pism. c¢) a &l. 18 odst. 10 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625. Cl. 4 natizeni Komise v pienesené pravomoci
(EU) 2019/624 ze dne 8. unora 2019 o zvlastnich pravidlech pro provadéni ufednich kontrol
produkce masa a pro produkcni a sadkovaci oblasti pro zivé mlze v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625.%.

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

»$ 21b

(1) Prohlidku jate¢nych zvifat pfed porazenim miize krajska veterinarni sprava provést
v hospodafstvi, a to v pfipadech a za podminek stanovenych v ¢l. 5 a 6 nafizeni Komise
v prenesené pravomoci (EU) 2019/624.

(2) Je-li v souladu s odstavcem 1 provedena v hospodafstvi prohlidka pied porazenim zvéie ve
farmovém chovu, mize byt pordzka této zvétre uskuteénéna ve lhité az 28 dnii od data vydani
veterinarniho osvédéeni, jsou-li splnény podminky stanovené v ¢l. 6 odst. 5 natizeni Komise
v pfenesené pravomoci (EU) 2019/624..%.

Dosavadni noveliza¢ni body se piecisluji.

V ¢asti prvni, ¢l. I dosavadni novelizacni bod 28 zni:

,»28. Poznamka pod Carou €. 17m zni:

/"™ Cl. 18 odst. 8 pism. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625.
Cl. 43 provadéciho nafizeni Komise (EU) 2019/627 ze dne 15. bfezna, kterym se stanovi
jednotna prakticka opatieni pro provadéni ufednich kontrol produkti Zivocisného plivodu
urcenych 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 tufedni
kontroly..*.

V ¢&asti prvni, €. I se za dosavadni noveliza¢ni bod 36 vklada novy noveliza¢ni bod, ktery zni:

»X. V § 28 odst. 3 se za slova ,,schvéaleny a registrovany podle § 9b nebo* vkladaji slova
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»schvaleny a registrovany, popiipadé jen registrovany*.*.
Dosavadni noveliza¢ni body se precisluji.

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 veterindrni kontrole nepodléhaji smésné produkty, které

a) neobsahuji zadné zpracované masné vyrobky a souc¢asn¢ mén¢ nez polovinu jejich hmoty tvofi
zpracovany mlécny vyrobek, pokud jsou

1. skladovény pii pokojové teplot¢ nebo béhem vyroby proSly Uplnym procesem vareni
nebo jinym tepelnym oSetienim v celé hmote tak, ze vSechny syrové produkty byly denaturovany,
2. vyslovné oznaceny tdajem o urceni pro lidskou spotiebu,

3. bezpecné zabaleny nebo zapecetény v Cistych nddobéch,

4. provazeny obchodnim dokladem a oznaceny jednim z Gtfednich jazyku ¢lenského statu tak, ze
obchodni doklad a oznaceni spolecné poskytuji informaci o povaze, mnozstvi a poctu baleni
smesného produktu, zemi ptivodu, vyrobci a slozce, nebo
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b) neobsahuji Zadné zpracované masné vyrobky a sou¢asné¢ méné nez polovinu jejich hmoty tvori
jiny zpracovany produkt zivo¢isného ptivodu nez zpracovany mlécny vyrobek, nebo

c) jsou uvedeny na seznamu potravin, na néz se nevztahuji veterinarni kontroly podle ptilohy II
rozhodnuti Komise 2007/275/ES ze dne 17. dubna 2007 o seznamech zvifat a produktii, na néz
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 smésnych produktech musi pochdzet pouze ze zemi, jejichz
seznam je uveden v piiloze I natizeni Komise (EU) ¢. 605/2010 ze dne 2. ¢ervence 2010, kterym
se stanovi veterinarni a hygienické podminky a podminky veterinarnich osvédceni pro dovoz
syrového mléka, mléEnych vyrobkl, mleziva a vyrobkl z mleziva urcenych k lidské spotiebé do
Evropské unie, v platném znéni, a musi byt oSetieny zptiisobem stanovenym timto predpisem.
(4) Smésné produkty podléhajici pohrani¢ni veterinarni kontrole musi byt dovazeny za podminek
uvedenych v nafizeni Komise (EU) ¢. 28/2012 ze dne 11. ledna 2012, kterym se stanovi
pozadavky na osvédceni pro dovoz nekterych smésnych produkti do Unie a tranzit téchto
produktt pfes Unii a kterym se méni rozhodnuti 2007/275/ES a natizeni (ES) ¢. 1162/2009,
v platném znéni.

(5) Provédéci pravni ptedpis stanovi konkrétni pozadavky na dovoz zivocisnych produktl z
tretich zemi.“.*.

Dosavadni noveliza¢ni body se piecisluji.

V casti prvni, €l. I se za dosavadni noveliza¢ni bod 63 vklad4 novy novelizacni bod, ktery zni:
»X.V § 48 odst. 1 pism. j) bod¢ 1 se ¢islo ,,5 nahrazuje ¢islem ,,3%..
Dosavadni noveliza¢ni body se piecisluji.

V casti prvni, €l. I se za dosavadni noveliza¢ni bod 65 vklad4 novy novelizacni bod, ktery zni:
»X. V § 48 odst. 1 pism. n) se slova ,organizuje odbornou prupravu veterinarnich
asistentl, zrusuji.*.

Dosavadni noveliza¢ni body se piecisluji.

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

,08.V § 49 odst. 1 pism. n) se slova ,,provadéni nekterych tkonil v rdmci prohlidky masa driibeze
a zajicovell vlastnimi zaméstnanci nahrazuji slovy ,tomu, aby zaméstnanci téchto
provozovatelli asistovali ufednimu veterinarnimu 1ékafi pii provadéni ukoll souvisejicich
s ufednimi kontrolami, a provozovatelim jatek jinych druhd zvifat povoleni k tomu,
aby zaméstnanci téchto provozovateli provadéli odbér vzorkli nebo testovani souvisejici
s ufednimi kontrolami, a text ,,§ 22 odst. 1 pism. b) bod¢ 3 se nahrazuje textem ,,§ 22 odst. 1
pism. b) bodé 2.

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

3 5la

Narodni referenéni laboratoie
(1) Ministerstvo urcuje narodni referenc¢ni laboratofe podle ¢l. 100 odst. 1 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/625 za ucelem prohlubovani, koordinace a sjednocovani
laboratorni a diagnostické Cinnosti. Ministerstvo ur¢i statni veterinarni Ustav, popfipadé€ jiné
zafizeni jako narodni referenéni laboratof, jestlize je tento Ustav nebo zafizeni opravnén
k provadéni pfisluSného druhu vySetieni a spliuje podminky stanovené v ¢l. 100 odst. 2 a 3
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625. Uréeni narodni referen¢ni laboratore
muze ministerstvo odejmout, jestlize ¢innost neni vykondvana fddné, anebo odpadl diivod pro jeji
urceni.
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(2) Néarodni referen¢ni laboratof plni povinnosti a ukoly stanovené v ¢l. 101 odst. 1 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625.

(3) Narodni referen¢ni laboratof vypracuje za kazdy kalendaini rok zpravu o své Cinnosti a
predlozi ji ministerstvu a Ustiedni veterinarni spravé jednou roéné, vzdy v terminu do 31. biezna
za obdobi piedchézejiciho kalendainiho roku. Zprava o ¢innosti narodni referen¢ni laboratote se
sklada z odborné a ekonomické ¢asti.*.

CELEX: 32017R0625%.

V &asti prvni, Cl. I se za dosavadni novelizacni bod 72 vklada novy noveliza¢ni bod, ktery zni:
»X. Za § 51a se vklada novy § 51b, ktery vcetné nadpisu zni:

»§ S1b

Referenc¢ni laboratore

(1) Ustiedni veterinarni sprava uréuje referen¢ni 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 uréi statni
veterinarni ustav, popiipadé jiné zatizeni opravnéné k provadéni urcitého druhu vySetieni, jako
referen¢ni laboratof, jestlize ma pro tuto ¢innost odpovidajici prostorové, materialni, technické a
persondlni vybaveni a uplatiluje ve své ¢innosti aktudlni poznatky a metody a je zapojen do
informacéniho systému Statni veterinarni spravy. Urdeni referenéni laboratofe miize Ustiedni
veterinarni sprava odejmout, jestlize ¢innost neni vykonavéana tadné, anebo odpadl divod pro
jeji urceni.

(2) Referencni laboratofe v oboru své plisobnosti zejména

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

b) zpracovavaji pouZivané nebo nové zavadéné postupy do formy standardnich operaénich
postupt, zajist'uji jejich akreditaci a kontroluji jejich pouzivani pifi provadéni laboratornich
vySetieni pro potieby statniho veterinarniho dozoru,

¢) poskytuji laboratofim podle § 50 odst. 1 a 3 zdkona odbornou a technickou pomoc a odborné
informace, kontroluji jejich odbornou Uroven a pomdhaji jim pii zajiStovani standardll a
diagnostickych cinidel,

d) pravideln€ organizuji srovnavaci testy pro jednotlivd vySetfeni a diagnostické metody a
zucCastiiuji se mezindrodnich srovnavacich testll organizovanych pfisluSnymi referen¢nimi
laboratofemi Evropské unie, popiipadé€ dal§imi institucemi,

e) potvrzuji pozitivni vysledky vySetfeni provadénych v laboratofich podle § 50 odst. 1 a3
zakona a poskytuji jim odbornou pomoc pii identifikaci pfislusné nakazy; v ptipadé spornych
vysledki vydavaji pro potteby statniho veterinarniho dozoru tzv. referen¢ni vysledek,

f) identifikuji a uchovavaji izolaty pivodcu piislusné nakazy, pochézejicich z potvrzenych
piipadi této nékazy,

g) spolupracuji s piislusSnymi referencnimi laboratofemi Evropské unie, v€etné spoluprace pfi
Skoleni odbornych pracovnikd,

h) zpracovavaji a predavaji laboratofim podle § 50 odst. 1 a 3 zdkona odborné informace ziskané
od pfislusnych referen¢nich laboratoti Evropské unie, popiipadé i z jinych zdroji,

1) poskytuji organlim vykondvajicim statni veterinarni dozor odbornou pomoc.

(3) Referencni laboratoi vypracuje za kazdy kalendaini rok zpravu o své €innosti a predloZzi ji
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Ustiedni veterinarni spravé jednou roéné, vzdy v terminu do 31. biezna za obdobi
predchazejiciho kalendainiho roku. Zprava referencni laboratoie se sklada z odborné
a ekonomické ¢asti.“. .

Dosavadni novelizac¢ni body se precisluji.

V &asti prvni, Cl. I se za dosavadni novelizacni 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 utredni laboratoie uréené podle ¢l. 37 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625.

CELEX: 32017R0625%.
Dosavadni noveliza¢ni body se ptecisluji.
17.V § 59 zékona €. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a o zméné nekterych souvisejicich zakont

(veterinarni zakon), ve znéni pozd¢jsich predpisii, se dopliiuji nové odstavce 8 a 9, které zni:

»(8) Vysoka Skola uskuteciiujici akreditovany studijni program v oblasti veterinarniho

I€katstvi nebo veterindrni hygieny organizuje studium pro veterinarni 1ékafe ptisobici v klinickém
veterinarnim lékarstvi, které probihd ve dvou ¢astech:

a) praktické (klinické vzdélavani I. stupné, k ziskani oznaceni prakticky veterinarni Iékat pro choroby
ptislusné skupiny druht zvifat),

b) specializované (klinické vzdélavani II. stupné, k ziskani oznaCeni veterinarni 1ékai specialista pro
choroby pfislusné skupiny druhti zvirat).

18.

19.

(9) Podrobnosti stanovi Ministerstvo zemédé€lstvi provadécim pravnim predpisem..

V &asti prvni, €l. I se za dosavadni novelizacni bod 99 vklada novy novelizaéni bod, ktery zni:
»X. V § 59a se odstavec 4 zrusuje..
Dosavadni novelizaéni body se piecisluji.

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

»§ 65

Ustav v oblasti veterinarnich p¥ipravki a veterinarnich technickych prostiedk

a) vykonava statni veterindrni dozor nad uvadénim do obéhu a pouzivanim veterindrnich

ptipravki a veterinarnich technickych prostredki; za timto i€elem vyhodnocuje jejich vhodnost

pro veterinarni pouziti, pficemz posuzuje

1. jakost a ucinnost veterindrnich pfipravkl a jejich bezpecnost pro zvifata, vetejné zdravi a
zivotni prostiedi,

2. bezpecnost veterindrnich technickych prostfedkli pro zvifata, vefejné zdravi a Zivotni
prostiedi, jejich vlastnosti a zptlisobilost dosahnout tcelu, ke kterému jsou veterinarni
technické prostfedky urceny,

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

c¢) rozhoduje o zapisu veterinarniho technického prosttedku do Seznamu veterinarnich
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technickych prostiedki 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 prostredki; v rdmci
fizeni o zéapisu veterinarniho technického prostfedku do Seznamu veterinarnich technickych
prostfedkli posuzuje navrhované oznaceni veterinarniho technického prostedku z toho hlediska,
zda nemiize vést k jeho nespravnému pouzivani, které by mohlo mit za nasledek nebezpeci pro
vetejné zdravi, zdravi zvifat nebo zivotni prostiedsi,
d) vede a aktualizuje Seznam schvalenych veterinarnich pfipravkti a Seznam veterinarnich
technickych prostiedkd,
e) na zaklad¢ zadosti vyrobce osvédCuje, ze vyrobcee splituje pii vyrobé veterinarnich ptipravki
pozadavky spravné vyrobni praxe,
f) odebira vzorky veterinarnich ptipravki k laboratornimu vysetieni,
g) mize rozhodnout v ptipad¢ vyskytu nezadouciho Gc¢inku veterinarniho ptipravku, nezddouci
piihody veterinarniho technického prostiedku nebo zdvady v jakosti veterindrniho piipravku
nebo veterindrniho technického prostiedku 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 veterindrni pfipravek, veterinarni technicky
prostfedek nebo o jiny vyrobek.*.

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

S 65a
(1) Zadost o schvaleni veterinarniho ptipravku podava Ustavu fyzicka nebo pravnicka osoba
usazend v n¢kterém z Clenskych statl nebo v nékterém ze smluvnich stati Dohody o Evropském
hospodatském prostoru (dale jen ,,pfisluSny stat™), kterd za ucelem jeho uvedeni do ob&éhu v
Ceské republice hodla vyrabét, distribuovat z jiného ¢lenského statu nebo dovazet ze tieti zems
veterinarni piipravek (dale jen ,,7adatel o schvaleni®). Zadost se podava samostatné pro
veterinarni ptipravek ur¢itého sloZeni a zamysleného zplisobu a rozsahu pouZiti.
(2) V fizeni o schvaleni veterindrniho piipravku Ustav posoudi tiplnost zadosti o schvaleni a
nejpozdeji do 30 dnli od zahdjeni fizeni sdé€li vysledek tohoto posouzeni zadateli o schvaleni.
(3) Je-li zadost o schvéleni veterinarniho piipravku uplna, Ustav o ni rozhodne ve 1hiité 90 dnii
ode dne, kdy bylo sd€leno zadateli o schvaleni, ze jeho Zadost byla shledana Gplnou.
(4) Zadost o schvaleni veterinarniho p¥ipravku kromé& obecnych néleZitosti stanovenych
spravnim fadem obsahuje
a) identifikacni tdaje vyrobce, popiipadé vyrobci, véetné uvedeni vSech mist vyroby a stati, ve
kterych byl veterinarni ptipravek uveden do ob&hu,
b) obchodni nazev veterinarniho ptipravku,
¢) podrobny popis obalil véetné popisu obalového materialu a vSech velikosti baleni,
d) popis vzhledu veterinarniho ptipravku,
e) udaje o kvalitativnim a kvantitativnim sloZeni veterinarniho pfipravku vcetné¢ pomocnych
latek; jednotlivé slozky se uvadeji v sestupném potadi podle hmotnosti v dob& vyroby,
f) ucel a zplisob pouziti veterinarniho ptipravku, véetn€ udaji o cilovych druzich zvitat, pro které
je veterinarni piipravek urcen,
g) udaj o dob¢ pouzitelnosti a zpisobu uchovavani veterinarniho ptipravku,
h) tidaje dulezité pro spravné a bezpecné pouzivani veterinarniho piipravku a
1) zplsob nakladani s nepouZzitym veterinarnim pfipravkem.

(5) Zadatel o schvaleni k zadosti podle odstavce 4 piilozi
a) bezpec¢nostni list sestaveny v souladu s piedpisem Evropské unie’® v ptipadé, Ze se na
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ptipravek vzhledem k jeho charakteru vztahuje povinnost dodavatele poskytnout piijemci
bezpeénostni list””,

b) navrh text na v§echny obaly, popfipad¢ na ptibalovou informaci, je-li soucasti baleni,

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

d) prohlaseni o tom, ze vyrobce vyrabi veterinarni ptipravek v souladu s pozadavky spravné
vyrobni praxe stanovené provadécim pravnim piedpisem, piipadné jinych standardi kvality,
které zajisti, ze vyrabény veterindrni pfipravek bude odpovidat podminkam, za kterych ma byt
schvélen, a Ze vyrobce plni pozadavky jinych pravnich piedpist, které jsou pro jeho vyrobu
zavazne,

e) prohlaseni o bezpecnosti veterinarniho ptipravku, véetné jeho bezpecnosti vztahujici se k
ptvodciim transmisivnich spongiformnich encefalopatii*®,

f) prohlaseni o schopnosti veterinarniho ptipravku dosahnout popisovaného ucelu a

g) na vyzadani Ustavem dalsi doklady potiebné k prokazani jakosti, u¢innosti a bezpe¢nosti
veterinarniho pfipravku pro zvitata, vefejné zdravi a zivotni prostiedi.

(6) Zadatel o schvéleni v piipadé, Ze se jedna o veterinarni piipravek, ktery jesté nebyl uveden
do ob¢hu v prislusném staté, krome tidaji a dokumentace uvedenych v odstavcich 4 a 5 predlozi
a) dokumenty charakterizujici jakost veterindrniho ptipravku, véetné vstupnich surovin, pomoci
popisu smyslovych, chemickych, fyzikalnich, mikrobiologickych a poptipadé dalSich znakd,
kontrolni kritéria jakosti veterinarniho ptipravku, popis kontrolnich metod a vysledky hodnoceni,
b) dokumenty dokladajici stabilitu veterinarniho pfipravku a dobu pouzitelnosti piipravku za
dodrzeni podminek uvedenych v Zadosti,

c¢) dokumenty popisujici zptisob vyroby a kontroly veterinarniho ptipravku,

d) udaje, na zékladé kterych bylo vystaveno prohldSeni o bezpecnosti veterinarniho ptipravku za
navrhovaného zptsobu pouZiti a o jeho schopnosti dosahnout popisovaného ucelu,

e) dokumenty dokladajici splnéni poZadavkl na sterilitu veterindrniho pfipravku, pokud to
charakter pfipravku vyZaduje, a

f) potvrzeni pfislu§ného Ufadu, Ze vyrobce je opravnén v piislusném staté vyrabét predmétny
veterinarni pfipravek s identifikaci pfisluSného pravniho pfedpisu a s uvedenim informace, zda
vyroba veterinarniho ptipravku podléha pravidelnému dozoru podle pravnich predpist.

(7) Zadatel o schvaleni v piipadg, Ze se jedna o veterinarni p¥ipravek, ktery jiz byl uveden do
ob&hu v pfisluSném staté, krome udaji a dokumentace uvedenych v odstavcich 4 a 5 predlozi

a) prohlaSeni o tom, Ze ptipravek je vyrabén nebo uvadén do ob¢hu v piislusném staté, a

b) informaci o ufadech ¢i organech, do jejichz plsobnosti nalezi dozor nad dodrZovanim
pozadavkl pravnich ptedpisti, podle kterych byl veterinarni ptipravek v pfislusném stat€ vyroben
nebo uveden do ob¢hu.

(8) Zadost a dalsi dokumentace piedkladané Ustavu musi byt piedloZeny v ¢eském nebo
anglickém jazyce. Navrhy textl na oznaceni veterinarniho ptipravku musi byt vzdy Ustavu
poskytnuty v elektronické podob¢.

(9) Ustav nevyda rozhodnuti o schvaleni veterinarniho p¥ipravku, pozastavi platnost rozhodnuti
o schvéleni veterinarniho pfipravku nebo zrusi jeho schvaleni, prokaze-li se, Ze veterinarni
piipravek je neucinny, neni bezpecny, neodpovida dokumentaci piedlozené¢ v ramci fizeni o
schvaleni veterindrniho pfipravku, podminky jeho vyroby nejsou zplsobilé zajistit soustavny
soulad s podminkami, za kterych veterinarni ptipravek ma byt nebo byl schvalen, nebo pokud, s
ohledem na sloZeni veterindrniho pfipravku anebo jeho zamyslené pouZiti, jde o vyrobek, ktery
ma byt uvadén do ob&hu podle jiného pravniho predpisu. Ustav dale nevyda rozhodnuti o
schvéleni veterinarniho pfipravku, pozastavi platnost rozhodnuti o schvaleni veterinarniho



pfipravku nebo zrusi jeho schvaleni, prokaze-li se, Ze veterindrni piipravek urceny pro
potravinova zvifata obsahuje 1atky, které nejsou pro tato zvifata povolené’®, obsahuje navykovou
latku nebo obsahuje skodlivé pfimeési, v€etné patogennich mikroorganismi.

(10) Rozhodnuti o schvéleni 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 nejpozdé€ji 30 dni pred uplynutim doby platnosti vydaného
rozhodnuti.

(11) V ramci ftizeni o schvaleni veterinarniho piipravku se neposuzuji prava k ochrané
pramyslového vlastnictvi a obchodniho tajemstvi, a skutecnost, ze rozhodnuti o schvaleni
veterinarniho piipravku bylo vydano nebo zménéno, neni poruSenim téchto prav Ustavem.

(12) Rozhodnuti o schvaleni veterinarniho ptipravku zanika smrti drzitele rozhodnuti o schvaleni
veterinarniho pripravku, jde-li o osobu fyzickou, nebo zanikem drzitele rozhodnuti o schvaleni
veterinarniho pfipravku, jde-li o osobu pravnickou, v pfipad¢, ze zanikla bez pravniho néstupce.

(13) Rozhodnuti o schvéaleni veterinarniho piipravku zanika na zadost drzitele tohoto rozhodnuti.
V Zzéadosti o zruseni platnosti rozhodnuti o schvéleni veterinarniho ptipravku kromé obecnych
nalezitosti podle spravniho fadu uvede, zda navrhuje postupné stazeni veterinarniho piipravku 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 prostiedku do Seznamu veterinarnich technickych
prostiedktl podava Ustavu fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v piislusném stats, ktera za
i¢elem jeho uvedeni do ob&hu v Ceské republice hodla vyrabét, distribuovat z jiného &lenského
statu nebo dovazet ze tfeti zeme veterinarni technicky prostfedek (déle jen ,,zadatel o zapis®).
Zadost o zapis veterinarniho technického prostiedku se podava samostatnd pro veterinarni
technicky prostfedek urcitého slozeni, vlastnosti, postupu vyroby a zamyslené¢ho zplsobu a
rozsahu pouZziti.

(2) V ftizeni o zéapisu veterindrniho technického prostfedku do Seznamu veterinarnich
technickych prostfedkti Ustav posoudi tplnost zadosti o zapis a nejpozdéji do 30 dnili od zahéjeni
fizeni sde€li vysledek tohoto posouzeni Zadateli o zapis.

(3) Je-li zaddost o zapis veterinarniho technického prosttedku do Seznamu veterinarnich
technickych prostfedki iplna, Ustav o ni rozhodne ve 1hiité 30 dnii ode dne, kdy bylo sdéleno
7adateli o zéapis, e jeho Zadost byla shledédna Gplnou. Ve zvlast' slozitych piipadech Ustav
rozhodne nejdéle do 90 dni ode dne, kdy bylo sdéleno zadateli o zapis, ze jeho Zadost byla
shledana tplnou.

(4) Zadost o zapis veterinarniho technického prostiedku do Seznamu veterinarnich technickych
prostfedkti kromée obecnych nalezitosti stanovenych spravnim fadem obsahuje

a) identifikacni udaje vyrobce, poptipadé vyrobci, véetné uvedeni vSech mist vyroby a statd, ve
kterych byl veterinarni technicky prostfedek uveden do obéhu,

b) obchodni ndzev veterinarniho technického prostiedku,

c) ucel pouziti veterinarniho technického prostredku, véetné udajti o cilovych druzich zvifat, pro
které je veterinarni technicky prostfedek urcen,

d) podrobny popis oballi véetné popisu obalového materialu a vSech velikosti baleni, pokud to
charakter veterinarniho technického prostredku vyzaduje,

e) udaje o kvalitativnim a kvantitativnim sloZeni podle charakteru veterinarniho technického



prostiedku,

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

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

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

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

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

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

b) prohlaseni o bezpecnosti veterinarniho technického prostfedku, vcetné jeho bezpecnosti
vztahujici se k pivodctim transmisivnich spongiformnich encefalopatii*?, pokud to charakter
veterinarniho technického prostfedku vyzaduje,

c) prohldseni o vhodnosti veterinarniho technického prostiedku pro veterinarni pouziti
a zpusobilosti dosahnout popisovaného tcelu,

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

e) na vyzadani Ustavem dal$i doklady potiebné k prokazani vhodnosti veterinarniho technického
prostfedku pro veterindrni pouziti, jeho bezpecnosti pro zvifata a jeho zptsobilosti dosdhnout
popisovaného ucelu.

(6) Zadost a dalsi dokumentace piedkladané Ustavu musi byt piedlozeny v &eském nebo
anglickém jazyce. Navrhy textli na oznaceni veterinarniho technického prostredku musi byt vzdy
Ustavu poskytnuty v elektronické podob¢.

(7) Ustav rozhodne o nepovoleni zapisu veterinarniho technického prostiedku do Seznamu
veterinarnich technickych prostfedkil, pozastavi platnost zépisu nebo rozhodne o vymazu ze
Seznamu veterinarnich technickych prostfedkli, prokaze-li se, ze veterinarni technicky
prostiedek neni vhodny pro veterinarni pouZiti, neodpovidéa tidajim pfedloZzenym v ramci fizeni
o zapsani do Seznamu veterinarnich technickych prostiedkli, podminky jeho vyroby nejsou
zpisobilé zajistit soustavny soulad s podminkami, za kterych veterinarni technicky prostfedek
ma byt nebo byl zapsan do Seznamu veterinarnich technickych prostfedkd, nebo pokud, s
ohledem na jeho sloZeni anebo jeho zamyslené pouZiti, jde o vyrobek, ktery mé byt uvadén do
obéhu podle jiného pravniho piedpisu. Ustav dale rozhodne o nepovoleni zapisu veterinarniho
technického prostfedku do Seznamu veterinarnich technickych prostiedki, pozastavi platnost
zapisu nebo rozhodne o vymazu ze Seznamu veterinarnich technickych prostredkd, prokéaze-li
se, ze veterinarni technicky prostfedek urceny pro potravinova zvifata obsahuje latky, které
nejsou pro tato zviata povolené’®, nebo pokud obsahuje skodlivé pfimési, véetné patogennich
mikroorganismd.

(8) Rozhodnuti o zdpisu veterinarniho technického prostfedku do Seznamu veterinarnich
technickych prostfedkt plati po dobu 5 let ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti. Doba platnosti
rozhodnuti mtize byt opakované prodlouzena o dalSich 5 let na zaklad¢ Zadosti drzitele
rozhodnuti podané nejpozdéji 30 dnti ped uplynutim doby platnosti vydaného rozhodnuti.

(9) V ramci ftizeni o zéapisu veterinarniho technického prostiedku do Seznamu veterinarnich
technickych prostiedkli se neposuzuji prava k ochrané primyslového vlastnictvi a obchodniho
tajemstvi, a skutecnost, Ze rozhodnuti o zapisu veterinarniho technického prostfedku do Seznamu
veterinarnich technickych prostfedkt bylo vydano nebo zménéno, neni porusenim téchto prav
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Ustavem.

(10) Rozhodnuti o zapisu veterinarniho technického prosttedku do Seznamu veterinarnich
technickych prosttedkii zanika smrti drzitele tohoto rozhodnuti, jde-1i o osobu fyzickou, nebo
zéanikem drzitele tohoto rozhodnuti, jde-1i o osobu pravnickou, v ptipadé, ze zanikla bez pravniho
nastupce.

(11) Rozhodnuti o zapisu veterinarniho technického prosttedku do Seznamu veterinarnich
technickych prosttedkl zanikd na zadost drzitele tohoto rozhodnuti. V zadosti o zruseni platnosti
rozhodnuti o zapisu veterinarniho technického prostfedku do Seznamu veterinarnich technickych
prostfedkti kromé obecnych nélezitosti podle spravniho fadu uvede, zda navrhuje postupné
stazeni veterinarniho technického prostiedku 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 ptipravek nebo o veterindrni technicky prostiedek, ktery byl vyroben nebo
uveden do ob&hu v piislusném staté, Ustav zadosti podle § 65a nebo § 65b vyhovi v piipadg, ze
veterinarni ptipravek nebo veterinarni technicky prostfedek odpovidé pravnim predpistm, které
jsou pro jeho vyrobu nebo uvedeni do ob&hu v ptislusném staté zavazné, vyrobnim postupiim a
pravidlim, kterd jsou v ptislusném staté¢ pouzivana a pro kterd existuje dostatecné podrobna
dokumentace, na jejimz zaklad¢ je mozno provést dodatecnd Setfeni, a tyto piedpisy, postupy a
pravidla zaru¢uji miru ochrany opravnéného zajmu, kterd odpovida mife této ochrany stanovené
v Ceské republice.

§ 65d
Ustav zvefejiiuje na internetovych strankach Ustavu pro statni kontrolu veterindrnich
biopreparatt a 1é¢iv
a) schvaleni veterinarniho ptipravku, v€etné zmén, jakoz 1 pozastaveni platnosti rozhodnuti o
schvaleni veterinarniho pfipravku a zruseni jeho schvaleni,
b) zapis veterinarniho technického prostiedku do Seznamu veterinarnich technickych prostedkd,
véetné zmeén, jakoZ 1 pozastaveni platnosti zapisu a vymaz veterinarniho technického prostiedku
ze Seznamu veterinarnich technickych prostfedkd, a ptipady nezddoucich piihod tykajicich se
pouzivanych veterinarnich technickych prostredkd.

7 Ptiloha Il natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006
o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni 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.

M Cl. 31 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006, v platném znéni.

’® Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se
stanovi postupy SpoleCenstvi pro stanoveni limitl rezidui farmakologicky uc¢innych latek v
potravinach zivo¢isného ptvodu, kterym se zrusuje nafizeni Rady (EHS) €. 2377/90 a kterym se
meéni smernice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a natizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 726/2004.%.

X. § 66 az 66b vcetné poznamky pod Carou €. 34a znéji:
»$ 66

(1) Uvadeét do obéhu a pouzivat pti poskytovani veterindrni péce je mozno pouze
a) schvalené veterinarni ptipravky, u kterych nebyla pfekroc¢ena doba jejich pouzitelnosti,
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b) veterinarni technické prostfedky zapsané do Seznamu veterinarnich technickych prostiedkd,
u kterych nebyla piekrocena doba jejich pouzitelnosti.

(2) Pro védecké, vyzkumné, pedagogické a kontrolni ucely Ize pouzit i veterinarni piipravky,
které nebyly schvaleny, a veterinarni technické prostredky, které nejsou zapsany do Seznamu
veterinarnich technickych prostredk.

(3) Pii poskytovani veterinarni péce lze pouzivat i zdravotnické prostfedky, které jsou vhodné
pro pouziti v rAmci veterinarni péce**?.

(4) Veterinarni 1ékat mize v ptipadé ohrozeni Zivota nebo zdravi zvifete pouzit pii poskytovani
veterinarni péce 1 takovy veterinarni technicky prostiedek, ktery nespliuje stanovené pozadavky,
a to za predpokladu, ze

a) je podrobné seznamen se zdravotnim stavem zvifete, u néhoz byla stanovena piesna diagndza
jeho onemocnéni; to neplati jen pro veterindrni technické prostfedky, které jsou urCeny pro
stanoveni nebo potvrzeni diagnézy,

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

¢) uvédomil Ustav o pouziti veterinarniho technického prostfedku, ktery nesplituje stanovené
pozadavky, a

d) pisemn¢ seznamil chovatele s moznymi riziky pouziti veterinarniho technického prostredku,
ktery nespliiuje 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 ptipravku odpovidaly dokumentaci
piedlozené v tizeni o schvaleni veterindrniho pfipravku, aby obal nebo ptibalové informace k
veterinarnimu piipravku obsahovaly pokyny pro zachazeni s nim, a pozadat Ustav o schvaleni
kazdé zmény obsahu tidaji a dokumentace oproti jejimu stavu v okamziku vydani rozhodnuti o
schvaleni nebo schvéleni posledni zmény, a to pfed provedenim zmény,
b) zaznamenavat a vyhodnocovat piipady hlaseni nezddoucich uc¢inkti schvaleného veterinarniho
ptipravku, vést a uchovavat o nich ziznamy a poskytovat je Ustavu, a to spolu s podanim Zadosti
o prodlouZeni platnosti rozhodnuti o schvaleni veterinarniho pfipravku; za nezadouci ucinek
veterinarniho pfipravku se povaZuje nezamyslend a Skodliva odezva, ktera se dostavi po jeho
podanti,
¢) hlasit do 15 dnti ode dne, kdy se o tom dozvédél, Ustavu vyskyt zavazného nezadouciho Gidinku
schvaleného veterinarniho piipravku nebo zavady v jeho jakosti a informovat Ustav o
provedenych opatienich; za zédvazny nezadouci G¢inek veterinarniho piipravku se povazuje
nezadouci ucinek, ktery ma za nasledek smrt, ohroZeni Zivota nebo trvalé ¢i vyznamné poskozeni
zdravi,
d) v piipadé vyskytu nezadouciho uc¢inku schvalené¢ho veterinarniho ptipravku nebo zavady v
jeho jakosti ulinit opatieni k napravé a omezeni nepfiznivého plsobeni schvaleného
veterinarniho piipravku veetné€ jeho ptipadného stazeni z ob¢hu,
e) v piipad¢ vyskytu nezddouciho ucinku schvaleného veterinarniho ptipravku nebo zévady v
jeho jakosti zajistit na vlastni naklad jeho vySetteni, poptipad¢ klinické hodnocenti,
f) zavadét potiebné zmeény, které umoziuji vyrobu, kontrolu jakosti a pouzivani schvaleného
veterindrniho piipravku ve shodé s dostupnymi vé€deckymi poznatky,
g) poskytovat Ustavu na pozadani informaci o objemu veterinarnich piipravki uvedenych do
ob¢hu a
h) poskytovat Ustavu na pozadani vzorky schvaleného veterinarniho piipravku.

(2) Osoba, kterd vyrabi veterinarni piipravky, je povinna
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a) vyrabét a kontrolovat veterinarni ptipravky zplisobem, ktery zajisti, ze tyto ptipravky jsou
vyrabény a uvadény do obchu v jakosti odpovidajici jejich ur€enému pouziti a v souladu s udaji
a dokumentaci piedlozenymi Ustavu v Fizeni o schvaleni veterinarniho piipravku nebo v fizeni
o zmén¢ v dokumentaci schvaleného veterinarniho ptipravku; zaznamy o vyrobé a kontrole
kazdé Sarze vést a uchovavat 1 rok po datu ukonceni pouzitelnosti Sarze, nejmén¢ vsak 5 let od
uvolnéni Sarze do ob&hu, a na pozadani tuto dokumentaci predlozit Ustavu,

b) zavést k dosazeni cilii 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 pripad¢, ze osoba, kterd vyrabi veterinarni piipravky, zavede systém fizeni
kvality nebo postup zaloZeny na analyze nebezpeci a kritickych kontrolnich bodech, musi takovy
systém nebo postup obsahovat prvky, které zajisti dosazeni ucinkl predpokladanych zavedenim
systému spravné vyrobni praxe obdobné¢, a

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

(3) Osoba, kterd uvadi schvalené veterinarni piipravky do ob&hu, anebo s nimi jinak zachazi, je
povinna

a) uvadet veterinarni piipravky do obéhu za podminek odpovidajicich jejich schvaleni,

b) dodrzovat pokyny k zachazeni s veterindrnim pfipravkem uvedené na jeho obalu nebo v
piibalové informaci,

¢) hlasit do 15 dnti ode dne, kdy se o tom dozvédéla, Ustavu a drziteli rozhodnuti o schvéleni
veterinarniho pfipravku vyskyt zdvazného nezddouciho ucinku schvaleného veterinarniho
ptipravku nebo zavady v jeho jakosti a

d) po dobu 5 let vést a uchovavat zdznamy o nakupu a prodeji veterinarnich ptipravka, které
obsahuji nazev veterinarniho ptipravku, datum nakupu nebo prodeje, identifikaci dodavatele a
udaje o nakoupeném mnozstvi.

(4) Provadéci pravni ptedpis stanovi

a) pozadavky na jakost veterinarnich ptipravkda,

b) pozadavky spravné vyrobni praxe,

¢) obsah hlaseni nezadoucich uc¢inkli nebo zavad v jakosti veterinarnich pripravk,

d) vycet zmén podléhajicich schvaleni, vyzadujicich odborné hodnoceni,

e) obsah tdajti uvadénych na obalu nebo v piibalové informaci veterindrniho ptipravku.

§ 66b

(1) Drzitel rozhodnuti o zapisu veterinarniho technického prosttedku je povinen

a) zajistit, aby vlastnosti veterinarniho technického prosttedku zapsané¢ho do Seznamu
veterinarnich technickych prostiedkid odpovidaly Udajim ptedloZzenym v fizeni o zapséani
veterindrniho technického prosttedku, aby k veterindrnimu technickému prostfedku byly
pfipojeny pokyny pro zachdzeni s nim, které odpovidaji podminkdm rozhodnuti o zapisu
veterinarniho technického prostfedku a naslednych zmén, a pozadat Ustav o schvéleni kazdé
zmény obsahu Udaji oproti stavu v okamziku rozhodnuti o jeho zapisu nebo schvéleni posledni
zmény, a to pred provedenim zmény,

b) zaznamenavat a vyhodnocovat ptipady hlaseni nezadoucich ptihod veterinarniho technického
prostiedku, vést a uchovavat o nich zaznamy a poskytovat je Ustavu, a to spolu s podanim Zadosti
o prodlouZeni platnosti rozhodnuti o zapisu veterinarniho technického prostfedku do Seznamu
veterinarnich technickych prostfedkii; za nezadouci piihodu veterinarniho technického
prostiedku se povazuje jakékoliv selhani nebo zhorSeni charakteristik, poptipad¢ uCinnosti
veterinarniho technického prostfedku nebo nepfesnost v oznaeni veterinarniho technického
prostiedku, nebo v ndvodu k jeho pouziti, které vedou nebo by mohly vést k nezamyslené nebo
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Skodlivé odezvé po jeho pouziti,

¢) hlasit do 15 dnti ode dne, kdy se o tom dozvédél, Ustavu vyskyt zavazné nezadouci piihody
veterinarniho technického prostiedku nebo zavady v jeho jakosti a informovat Ustav o
provedenych opattenich; za zavaznou nezaddouci pfihodu se povazuje timrti, ohrozeni zivota nebo
trvalé ¢i vyznamné poskozeni zdravi zvifete nebo osoby, kterd veterinarni technicky prostredek
pouziva nebo provadi jejich udrzbu a servis, anebo vazné ohrozeni jejich zdravi,

d) v ptipadé vyskytu nezadouci ptihody veterinarniho technického prostiedku nebo zavady v
jeho jakosti ucinit opatfeni k napravé a omezeni nepifiznivého pisobeni veterinarniho
technického prostredku, véetné jeho ptipadného stazeni z ob¢hu,

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

f) zavadét potfebné zmény, které umoziuji vyrobu, kontrolu jakosti a pouzivani zapsané¢ho
veterinarniho technického prostiedku ve shodé s dostupnymi védeckymi poznatky,

g) poskytovat Ustavu na pozadani informaci o objemu veterinarnich technickych prostedkt
uvedenych do ob&hu a

h) poskytovat Ustavu na pozadani vzorky zapsaného veterinarniho prostiedku.

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

(3) Osoba, ktera uvadi zapsané veterinarni technické prosttedky do obéhu, anebo s nimi jinak
zachazi, je povinna

a) uvadet veterinarni technické prostfedky do obéhu za podminek odpovidajicich jejich zépisu
do Seznamu veterinarnich technickych prostredkd,

b) dodrzovat pokyny k zachazeni s veterindrnim technickym prostfedkem,

¢) hlasit do 15 dnti ode dne, kdy se o tom dozvédéla, Ustavu a drziteli rozhodnuti o zapisu
veterinarniho technického prostfedku vyskyt zdvazné nezadouci ptihody nebo zavady v jakosti
veterinarniho technického prostfedku a

d) po dobu 5 let vést a uchovavat zdznamy o ndkupu a prodeji veterinarnich technickych
prostiedkil, které obsahuji nazev veterinarniho technického prostfedku, datum nakupu nebo
prodeje, identifikaci dodavatele a idaje o nakoupeném mnozstvi.

(4) Provadéci pravni predpis stanovi

a) pozadavky na jakost veterinarnich technickych prostiedkd,

b) obsah hlaseni nezadoucich piihod nebo zavad v jakosti veterinarnich technickych prostredka,
c) obsah Udaji uvadénych na obalu nebo v navodu k pouziti veterinadrniho technického
prostredku.

342) Zakon ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o
spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisi.*.

X. § 66¢ se zrusuje.*.
Dosavadni novelizaéni body se piecisluji.

V &asti prvni, €l. I v dosavadnich novelizanich bodech 111 a 119 se za text ,,§ 36, vklada text
,»9 37 odst. 2 az 4,

V &asti prvni, €l. I se za dosavadni novelizacni bod 121 vklada novy noveliza¢ni 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
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odst. 3 pism. a), b) ad), § 66b odst. 1 pism. f) az h), § 66b odst. 2 nebo § 66b odst. 3 pism. a), b)
ad),

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. [ dosavadni bod 126 zni:

,»126.V § 75 odst. 5 véte prvni se za slova ,,provadénim pohraniéni veterinarni kontroly* vkladaji
slova ,,podle pfedpisu Evropské unie o ufednich kontrolach”, slova ,,pausalni ¢astky, ktera
odpovidéa skute¢nym nékladim vynakladanym na provadéni pohrani¢ni veterinarni kontroly v
piedchozich 2 letech® se nahrazuji slovy ,,Castky stanovené pro ucely vypoctu skutecnych
naklada spojenych s provadénim kazdé jednotlivé pohrani¢ni veterinarni kontroly* a véta Ctvrta
se nahrazuje vétou ,,Vysi castky nakladi pro ucely vypoctu skutecnych naklada spojenych s
provadénim kazdé jednotlivé pohrani¢ni veterinarni kontroly stanovi provadéci pravni predpis. .

Poznamka pod Carou €. 79 zni:
') CL 79 odst. 1 pism. a), €l. 79 odst. 2 pism. a) a ¢l. 82 odst. 1 pism. b) natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/625.%.%.

V casti prvni, ¢l. I dosavadni noveliza¢ni bod €. 129 zni:
,»129. § 78 vCetné nadpisu zni:

»§ 78
Zmocnovaci ustanoveni

Ministerstvo vyda vyhlasky k provedeni § 4a odst. 7, § 4b odst. 2 pism. d) a § 4b odst. 3 pism.
), § Sodst. 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 a 2, § 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.

V ¢asti prvni, ¢l. I dosavadni noveliza¢ni bod 130 zni:
,»130. Vklada se ptiloha €. 1, ktera v€etn€ nadpisu zni:

,,Priloha 1
PODMINKY UZNANIi OSVEDCENI PRISLUSNEHO URADU VYDAVAJICIHO
CLENSKEHO STATU, KTERE POTVRZUJE ZAKONNE VYKONAVANI
POVOLANI VETERINARNIHO LEKARE

Bulharsko

V ptipadé osob, jejichZ diplomy, osvéd€eni a jiné doklady o dosazené kvalifikaci v oboru
veterinarniho 1ékatstvi byly udéleny nebo jejichz odbornd piiprava zacala v Bulharsku pred
pristoupenim, uznava Ceska republika tyto diplomy, osvédéeni a jiné doklady o dosazené
kvalifikaci v oboru veterindrniho 1ékafstvi jako dostatecny ditkkaz, pokud jsou provéazeny
osvédCenim uvadéjicim, ze tyto osoby vykonavaly skutecné a v souladu se zakonem danou
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¢innost v Bulharsku po dobu nejméné 3 po sob& nasledujicich let v pribéhu péti let
piedchazejicich dni vydani osvédceni.

Estonsko

1. V ptipad¢ ob¢ant clenskych statt, jejichz diplomy, osvédceni a jiné doklady o dosazené
kvalifikaci v oboru veterinarniho I¢katstvi byly udéleny nebo jejichz odborna piiprava zacala v
Estonsku pied piistoupenim, uznava Ceské republika tyto diplomy, osvédéeni a jiné doklady o
dosazené¢ kvalifikaci v oboru veterinarniho Iékarstvi jako dostatecny ditkaz, pokud jsou
provazeny osvédéenim uvadéjicim, Ze tyto osoby vykonavaly skute¢né a v souladu se zdkonem
danou ¢innost v Estonsku po dobu nejméné péti po sob¢ nasledujicich let v prubéhu sedmi let
predchazejicich dni vydani osvédcenti.

2. V pripad¢ obc¢anti ¢lenskych stati, jejichz diplomy, osvédceni a jiné doklady o dosazené
kvalifikaci v oboru veterinarniho 1ékatstvi byly udéleny nebo jejichz odborna ptiprava zacala v
byvalém Sovétském svazu pred 20. srpnem 1991, uznava Ceska republika tyto diplomy,
osvédceni a jiné doklady o dosazené kvalifikaci v oboru veterindrniho Iékatstvi jako dostatecny
dikaz, pokud organy Estonska potvrdi, Ze tyto doklady maji na jeho tzemi stejnou pravni
platnost jako estonské doklady o dosazené kvalifikaci v oboru veterinarniho 1€katstvi, pokud jde
o pristup k povolani veterinarniho 1ékafe a vykon tohoto povolani. Toto potvrzeni musi byt
provazeno osvédéenim vydanym tymiz orgdny uvadéjicim, Ze tito obcané clenskych stath
vykonavali skute¢né¢ a v souladu se zdkonem danou ¢innost na izemi Estonska po dobu nejméné
peti po sobé€ nésledujicich let v pribéhu sedmi let pfedchazejicich dni vydani osvédceni.

Chorvatsko

V ptipadé ob¢ant ¢lenskych statl, jejichz diplomy, osvédceni a jiné doklady o dosazené
kvalifikaci v oboru veterinarniho I¢katstvi byly udéleny nebo jejichz odborné ptiprava zacala v
Jugoslavii pied 8. fjnem 1991, uznava Ceska republika tyto diplomy, osvédéeni a jiné doklady
o dosazené kvalifikaci v oboru veterinarniho lékafstvi jako dostatecny dikaz, pokud organy
Chorvatska potvrdi, Ze tyto doklady maji na jeho uzemi stejnou pravni platnost jako chorvatské
doklady o dosazen¢ kvalifikaci v oboru veterinarniho 1ékafstvi, pokud jde o pfistup k povolani
veterinarniho 1ékafe a vykon tohoto povolani. Toto potvrzeni musi byt provazeno osvédcenim
vydanym tymiZz organy uvad¢jicim, Ze tito obCané Clenskych stath vykonavali skutecné a v
souladu se zakonem danou cinnost na uzemi Chorvatska po dobu nejméné 3 po sobé
nasledujicich let v prib&hu péti let predchézejicich dni vydani osvédcéeni.

Litva

V ptipad¢é ob¢ant ¢lenskych statl, jejichz diplomy, osvédceni a jiné doklady o dosazené
kvalifikaci v oboru veterindrniho 1ékatstvi byly ud€leny nebo jejichz odborna ptiprava zacala v
byvalém Sovétském svazu pied 11. bieznem 1991, uznava Ceska republika tyto diplomy,
osveédceni a jiné doklady o dosaZené kvalifikaci v oboru veterinarniho 1ékafstvi jako dostatecny
dukaz, pokud organy Litvy potvrdi, ze tyto doklady maji na jejim izemi stejnou pravni platnost
jako litevské doklady o dosazené kvalifikaci v oboru veterinarniho Iékatstvi, pokud jde o ptistup
k povolani veterindrniho 1ékaie a vykon tohoto povolani. Toto potvrzeni musi byt provazeno
osvédCenim vydanym tymiz organy uvade¢jicim, Ze tito obCané Clenskych stat vykonavali
skutecné a v souladu se zdkonem danou ¢innost na uzemi Litvy po dobu nejméné 3 po sobé
nasledujicich let v prube&hu péti let predchéazejicich dni vydani osveédcéeni.
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Lotyssko

V piipadé obc¢anti clenskych statl, jejichz diplomy, osvédceni a jiné doklady o dosazené
kvalifikaci v oboru veterindrniho 1ékatstvi byly ud€leny nebo jejichz odborna ptiprava zacala v
byvalém Sovétském svazu pred 21. srpnem 1991, uznava Ceska republika tyto diplomy,
osveédceni a jiné doklady o dosazené kvalifikaci v oboru veterinarniho 1ékaftstvi jako dostate¢ny
dikaz, pokud organy LotySska potvrdi, ze tyto doklady maji na jeho tizemi stejnou pravni
platnost jako lotySské doklady o dosazené kvalifikaci v oboru veterinarniho 1ékaftstvi, pokud jde
o piistup k povolani veterindrniho 1ékafe a vykon tohoto povolani. Toto potvrzeni musi byt
provazeno osvédéenim vydanym tymiz organy uvadéjicim, Ze tito obcané cClenskych stati
vykonavali skutecné a v souladu se zdkonem danou ¢innost na uzemi LotySska po dobu nejméné
3 po sob¢ nasledujicich let v prubéhu péti let predchazejicich dni vydani osvédceni.

Némecko

V piipadé€ osob, jejichz diplomy, osvédceni a jiné doklady o dosazené kvalifikaci v oboru
veterinarniho 1€kafstvi dokladaji odbornou piipravu dosaZenou na uzemi byvalé Némecké
demokratické republiky, ktera nesplituje vSechny zakladni pozadavky odborné ptipravy uvedené
v § 59 odst. 1, uznava Ceska republika tyto diplomy, osvédéeni a jiné doklady o dosazené
kvalifikaci jako dostate¢ny dikaz, pokud dokladdaji odbornou ptipravu zahdjenou pied
sjednocenim Némecka, opraviiuji drzitele k vykonu ¢innosti veterindrniho 1ékate na celém tizemi
Némecka za stejnych podminek jako doklady uvedené v § 59 odst. 2 pism. a) a jsou doplnény
osvédcenim vydanym piisluSnymi némeckymi orgdny dokladajicim, Ze tyto osoby skute¢né a v
souladu se zakonem vykonavaly danou ¢innost na izemi Némecka po dobu nejmén¢ 3 po sobé
nasledujicich let v prubehu péti let pfedchéazejicich dni vydani osvédcéeni.

Slovensko

V ptipad¢ obcanil ¢lenskych stati, jejichZ diplomy, osvédceni a jiné doklady o dosaZené
kvalifikaci v oboru veterinarniho I¢katstvi byly udéleny nebo jejichz odborné ptiprava zacala v
byvalém Ceskoslovensku pied 1. lednem 1993, uznava Ceska republika tyto diplomy, osvédéeni
a jiné doklady o dosaZené kvalifikaci v oboru veterinarniho 1ékafstvi jako dostatecny dikaz,
pokud orgéany Slovenska potvrdi, Ze tyto doklady maji na jeho izemi stejnou pravni platnost jako
slovenské doklady o dosaZené kvalifikaci v oboru veterinarniho 1€katstvi, pokud jde o pfistup k
povolani veterinarniho lékate a vykon tohoto povolani. Toto potvrzeni musi byt provazeno
osvédCenim vydanym tymiz organy uvade¢jicim, Ze tito obcané Clenskych statli vykonavali
skute¢né a v souladu se zdkonem danou ¢innost na uzemi Slovenska po dobu nejméné 3 po sobé
nasledujicich let v prib&hu péti let predchézejicich dni vydani osvédcéeni.

Slovinsko

V ptipadé obc¢anti ¢lenskych statl, jejichz diplomy, osvédceni a jiné doklady o dosazené
kvalifikaci v oboru veterindrniho 1ékatstvi byly ud€leny nebo jejichz odborna ptiprava zacala v
Jugoslavii pred 25. Gervnem 1991, uznava Ceska republika tyto diplomy, osvédéeni a jiné
doklady o dosazené kvalifikaci v oboru veterinarniho lékatstvi jako dostatecny dikaz, pokud
organy Slovinska potvrdi, ze tyto doklady maji na jeho izemi stejnou pravni platnost jako
slovinské doklady o dosazené kvalifikaci v oboru veterinarniho 1ékatstvi, pokud jde o ptistup k
povolani veterinarniho lékafe a vykon tohoto povolani. Toto potvrzeni musi byt provazeno
osvédCenim vydanym tymiz organy uvadéjicim, ze tito obcané Clenskych stath vykonavali
skute¢né a v souladu se zakonem danou ¢innost na tzemi Slovinska po dobu nejméné 3 po sob&
nasledujicich let v prib&hu péti let predchazejicich dni vydéani osvédceni.
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Rumunsko

V ptipad¢ osob, jejichz diplomy, osvéd¢eni a jiné doklady o dosazené kvalifikaci v oboru
veterinarniho 1€katstvi byly ud€leny nebo jejichz odborna ptiprava zacala v Rumunsku pted
pristoupenim, uznava Ceskd republika tyto diplomy, osvédéeni a jiné doklady o dosaZené
kvalifikaci v oboru veterindrniho 1ékarstvi jako dostatecny dikaz, pokud jsou provéazeny
osvédCenim uvadéjicim, ze tyto osoby vykonavaly skutecné a v souladu se zdkonem danou
¢innost v Rumunsku po dobu nejméné 3 po sobé nasledujicich let v pribéhu péti let
piedchazejicich dni vydani osvédceni.

Ostatni Clenské staty

V piipadé osob z ostatnich clenskych stati musi osvédceni piislusného uiadu
vydavajiciho ¢lenského statu uvadét, ze se tato osoba zakonnym zptisobem podilela na vykonu
povolani veterinarniho Iékafe po dobu nejméné 3 po sob¢ nasledujicich let v prib&hu péti let
predchazejicich dni vydani osvédceni.”.

CELEX: 32005L0036%.

25.

26.

V ¢asti prvni, €l. 11 se dopliuji body 4 az 6, které zné&ji:

4. Rizeni, ktera nebyla pravomocné skonéena prede dnem nabyti G&innosti tohoto zakona, se
dokon¢i podle dosavadnich pravnich predpist.

5. Veterinarni piipravky schvalené podle dosavadnich pravnich pfedpist se povazuji za schvalené
podle tohoto zdkona, pficemz lhiita pro podani zddosti o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o jejich
schvéleni je pro ptisluSny veterinarni piipravek shodna jako lhiita pro podani oznameni drZzitele
rozhodnuti o tom, Ze hodla nadale veterinarni pfipravek vyrabét, distribuovat z jiného €lenského
statu nebo dovazet ze tfeti zemé& za ti¢elem jeho uvadéni do ob&hu v Ceské republice podle
ustanoveni § 65 odst. 3, ve znéni €¢inném piede dnem nabyti Gi¢innosti tohoto zdkona.

6. Veterinarni technické prosttedky zapsané do seznamu veterinarnich technickych prostiedk
podle dosavadnich pravnich ptfedpisi se povazuji za zapsané do Seznamu veterinarnich
technickych prostiedktli podle tohoto zakona. Lhiita pro podani Zadosti o prodlouzeni platnosti
zapisu do Seznamu veterinarnich technickych prostiedki zac¢ind bézet dnem nabyti G¢innosti
tohoto zékona a &ini 5 let; neni-li v této 1hiité takova zadost podéna, Ustav provede vymaz
veterinarniho technického prostiedku ze Seznamu veterinarnich technickych prostredk.*.

V ¢asti druhé, ¢l. 111 se pred vkladaji nové novelizaéni body 1 a 2, které zné&ji:
,»1. V polozce 69 pism. c) se slova ,,Seznamu technickych prostfedkli pro veterinarni pouziti
nahrazuji slovy ,,Seznamu veterinarnich technickych prostredk*>,

42)cc

2.V polozce 69 se dopliuji pismena f) az h), kterd znéji:

,»f) Prodlouzeni doby platnosti rozhodnuti o schvaleni veterinarniho piipravku
K¢ 1000

g) Prodlouzeni doby platnosti rozhodnuti o zépisu veterindrniho technického prostiedku

do Seznamu veterinarnich technickych prostredki*? K¢ 500

h) Zména rozhodnuti o zapisu veterinarniho technického prostfedku do Seznamu veterinarnich

technickych prostiedkii*? K& 500¢.%.

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

42)
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27. Za ¢ast druhou se vklada nova ¢ast teti, kterd véetné nadpisu zni:

28.

B.

~CAST TRETI
Zména plemenaiského zakona

CL IV

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

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

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

1) nesplni nékterou z povinnosti ulozenou opatienim k napraveé vydanym podle § 24 odst.
3 pism. c), zvlastnim opatienim vydanym podle § 25 odst. 3 nebo rozhodnutim o zvlastnim
opatfeni vydanym podle § 25 odst. 2,%.

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

4. V § 27 odst. 26 pism. a) se slova ,,nebo 13* nahrazuji slovy ,,nebo 14

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 ,,Priikazy koni“ nahrazuji slovy ,,Zootechnickd osv&dceni, potvrzeni
o ptuvodu, pritkazy koni‘.*.

Dosavadni ¢ast tfeti a Ctvrta se oznacuji jako Cast Ctvrta a patd a dosavadni €l. IV a V se oznacuji
jako ¢l. Va VL

V &asti ctvrte, €l. V se vklada novy bod 1, ktery zni:
»l. Vyhlaska ¢. 298/2003 Sb., o narodnich referen¢nich laboratofich a referencnich

laboratorich..

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

rwrs

Pozménovaci navrhy prednesené ve druhém ¢teni dne 11. zari 2019

Poslankyné Monika Cervi¢kova

SD 3280
B1. V Cl. I se za bod 7 vklada novy bod 8, ktery zni:
»8. V § 3 odst. 1 pismeno kk) zni:

,»kk) atulkem pro zvitata zatizeni, které po dohod¢ s obci poskytuje docasnou péci toulavym zviratim
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a pfipadné i zvifatim opusténym. ..

Ostatni body se precisluji.

B2. V ¢l. I se za bod 10 vklada novy bod 11, ktery zni:

,»11.V § 4 odst. 7 se za vétu prvni vklada véta ,,Chovatel, ktery chova psa, je povinen zajistit oznaceni
psa ¢ipem do 3 mésict véku, nejpozdéji vSak pred prechodem k novému majiteli.* a ve vété

CC ¢¢

druhé se za slovo ,,je vklada slovo ,,dale®..

Ostatni body se precisluji.

B3. V ¢l. I se za bod 53 vkladaji nové body 54 a 55, které zné&;i:
»34.V § 42 odst. 5 zni:

»(5) Neni-li zndm chovatel, jemuz by mélo byt odchycené zvife vraceno podle odstavce 3 pism.
a), anebo nelze-li je vratit chovateli z jiného divodu, osoba uvedena v odstavci 1 nebo 2 odchycené
zvite po dohod¢ s obci umisti v ttulku pro zvifata. Chovatel je povinen uhradit obci naklady
vynalozené na péci o odchycené zvite.*.

55.V § 42 odst. 7 se za vétu prvni vklada véta ,,Provoz utulku pro zvifata bez spoluprace s obci pti

[1313

zabezpeceni péce o toulava a opusténd zvirata se zakazuje.“.

Ostatni body se ptecisluji.

B4. V ¢l. I se za bod 59 vklada novy bod 60, ktery zni:

,»00. V § 46 pism. d) se slova ,,izolaci odchyceného zvifete® nahrazuji slovy ,,pé¢i o odchycené

€6 ¢¢

zvire.”.

Ostatni body se ptecisluji.

C. Poslanec Pavel Kovaéik

C1. V casti prvni, ¢lanek I za dosavadni novelizacni bod 11 se vklada novy novelizaéni bod, ktery
zni:

»X. V § 6 se na konci odstavce 1. nahrazuje slovem nebo a doplituje se pismeno d), které zni:

,»d) zvifete z fadu Selmy, karnivora, uvedeného v piiloze k zadkonu ¢. 246/1992 Sb. a jejich kiiZenci

113

nebo zvifete z fadd primati, primates.*.

C2.1. V casti prvni, ¢lanku I se za dosavadni bod 10 vklada novy noveliza¢ni bod, ktery zni:

,X. V § 4 se na konci odstavce 7 dopliiuje véta ,,Chovatel je povinen hlasit Ustfedni veterinarni
spravé Statni veterinarni spravy pisemné nebo prostfednictvim informacniho systému Stétni
veterindrni spravy udaje stanovené provadécim pravnim piedpisem.*.

Dosavadni noveliza¢ni body se piecisluji.

C2.2. V casti prvni, ¢lanku I se za dosavadni bod 65 vklada novy noveliza¢ni bod, ktery zni:
, Y.V § 48 se na konci odstavce 1 teCka nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno u), které zni:
,1) vede a aktualizuje evidenci trvale oznaCenych pst a jejich chovateli podle § 4 odst. 7.«
Dosavadni noveliza¢ni body se piecisluji.
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C2.3. Cast pata zni:
-CAST PATA
CL VI
Uc&innost
Tento zakon nabyva G¢innosti dnem 14. prosince 2019, s vyjimkou bodu X a Y, které nabyvaji
ucinnosti dnem 1. ledna 2022.%.

D. Poslanec Jan Zahradnik
SD 3316
D1. Za stavajici noveliza¢ni bod 53. se dopliiuje novy noveliza¢ni bod 54. ve znéni:

54.V § 42 odst. 7 se dopliuje véta ,,Krajska veterinarni sprava neprovede registraci, jestlize zadatel
nesplituje pozadavky stanovené timto zdkonem a provadécimi pravnimi piedpisy vydanymi
k provozovani utulku pro zvitata.*

Naésledujici noveliza¢ni body se piecisluji.
D2. Za stavajici noveliza¢ni bod 55. se doplituji nové noveliza¢ni body 56. a 57. ve znéni:

56.V § 42 odst. 9 se pted posledni vétu dopliiuje véta ve znéni: ,,Zjisti-li krajska veterinarni sprava
zavazné nebo opétovné poruseni povinnosti provozovatele utulku, registraci zrusi.*

57.V § 42 se doplnuje odstavec 11 ve znéni:

,»(11) Provadéci pravni piedpis stanovi podminky pro provozovani utulku, jeho uspotfadani a
minimalni velikost prostor pro zvifata.*

Naésledujici novelizacni body se pirecisluji.

E. Poslanec David Prazak
SD 3327

E1. V casti prvni, Cl. I se za dosavadni noveliza¢ni bod 14 vklada novy noveliza¢ni bod, ktery zni:
»X. V § 21 odst. 2 se ¢islo ,,24* nahrazuje Cislem ,,12°.

Dosavadni noveliza¢ni body se piecisluji.

E2.
Pozméiiovaci navrh k pozméiniovacimu ndavrhu ¢. 7 obsaienému v usneseni garancniho
zemédélského vyboru ¢. 113 ze dne 4. zaii 2019 (tisk 435/2)
1. 'V ¢&astiprvni, ¢l. Ise v § 21b doplituje odstavec 3, ktery zni:

,»(3) Prohlidka pted porazenim a prohlidka po porazeni nemocnych, vycerpanych nebo
zranénych jate€nych zvifat na jatkach musi byt provedena ufednim veterinarnim lékatem; ¢l. 3 a 7
nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/624 se v téchto piipadech nepouziji.*.
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Pozmériovaci navrh k pozméiiovacimu ndvrhu ¢ 28 obsaZenému v usneseni garancniho
zemédélského vyboru C. 113 ze dne 4. zaii 2019 (tisk 435/2)

2.

Cast &tvrta zni:
,,CAST CTVRTA

CLV

ZruSovaci ustanoveni

Zrusuji se:

PoObM=

oo

10.

11.

Vyhléska ¢. 298/2003 Sb., o narodnich referen¢nich laboratotich a referen¢nich laboratofich.
Vyhlaska ¢. 372/2003 Sb., o veterinarnich kontrolach p#i obchodovani se zviraty.

Vyhlaska ¢. 373/2003 Sb., o veterinarnich kontrolach pii obchodovéani se zivo¢isSnymi produkty.
Vyhlaska ¢. 376/2003 Sb., o veterinarnich kontrolach dovozu a tranzitu produktt ze ttetich
zemi.

Vyhlaska ¢. 377/2003 Sb., o veterinarnich kontrolach dovozu a tranzitu zvirat ze tietich zemi.
Vyhléska ¢. 164/2005 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 372/2003 Sb., o veterinarnich kontrolach
pfi obchodovéani se zvifaty, a vyhlaska ¢. 373/2003 Sb., o veterinarnich kontrolach pfi
obchodovani se zivo¢isnymi produkty.

Vyhlaska ¢. 259/2005 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 377/2003 Sb., o veterinarnich kontrolach
dovozu a tranzitu zvifat ze tfetich zemi, a vyhlaska ¢. 376/2003 Sb., o veterinarnich kontrolach
dovozu a tranzitu produktii ze tfetich zemi.

Cast druhd a &tvrtd vyhlagky & 375/2006 Sb., kterou se méni nékteré vyhlasky v oblasti
veterinarni péce.

Vyhlaska €. 59/2008 Sb., kterou se méni vyhlaska €. 376/2003 Sb., o veterinarnich kontrolach
dovozu a tranzitu produktil ze tfetich zemi, ve znéni pozd&jSich predpist.

Vyhlaska ¢. 108/2013 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 376/2003 Sb., o veterinarnich kontrolach
dovozu a tranzitu produktii ze tfetich zemi, ve znéni pozd&jsich predpist.

Vyhlaska ¢. 133/2014 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 377/2003 Sb., o veterinarnich kontrolach
dovozu a tranzitu zvitat ze tietich zemi, ve znéni vyhlasky ¢. 259/2005 Sb.*.

V Praze 12. zari 2019

Pavel Kovacik, v.r.
zpravodaj garancniho zemé&délského vyboru



