Rozdilova tabulka k navrhu zakona, kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb., o Ié€ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonli (zakon o lécivech), ve znéni
pozdéjSich predpisti, zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve
znéni pozdéjsich predpisu, a zakon ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisti

Navrhovany pravni predpis (resp. jiny

pravni predpis)

Odpovidajici predpis EU

Ustanoveni CELEX €. Ustanoveni
(cast, §, (€l., odst.,
odst., pism., Obsah pism., bod., Obsah
apod.) apod.)
Poznamka |V poznamce pod &arou &. 1 se véty ,Smérnice Evropského | CELEX32019R0006 | Cl. 149 Smeérnice 2001/82/ES se zruSuje.
pod ¢arou 1 | parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu SpoleCenstvi tykajicim se veterinarnich lécivych
pfipravkl, ve znéni smérnice 2004/28/ES.” a ,Smérnice
Rady 90/167/EHS ze dne 26. bfezna 1990, kterou se | CELEX32019R0004 |Cl. 25 Lo L.
stanovi podminky pro pfipravu, uvadéni na trh a pouzivani Smérnice 90/167/EHS se zrusuje.
medikovanych krmiv ve Spole¢enstvi.” zrusuiji.
Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na toto
nafizeni v souladu se srovnavaci tabulkou obsaZenou
v pfiloze VI tohoto nafizeni.
§ 2 odst. 2 se slova ,za veterinarni lécivé pl"‘l'pravky se povaiujl' CELEX32019R0004 Cl 3 odst. 1 definice ,veterinarniho légivého pFI'pravku“, Jegivé |étky“, )
pism.b) medikpvané krmiva a nepovazuji se za né dopliikové pism.f) imunologického veterinarniho Ié&ivého
latky®’" vEetné poznamky pod arou €. 3 zrusuji. pripravku®,antimikrobika®“, ,antiparazitika“ ,antibiotika“,
.metafylaxe, ,profylaxe” a ,ochranné |hity“, stanovené
v ¢l. 4 bodech 1, 3, 5, 12, 13, 14, 15, 16 a 34 nafizeni (EU)
2019/6, a ,souhrnu Udaju o pfipravku“ stanovena
v €lanku 35 uvedeného nafizeni.
C,I' 3 odst 2 a),medikovanym krmivem* krmivo, které Ize pfimo podavat
pism. a) ke zkrmeni zvifatim bez dal$ich Gprav a které se sklada

z homogenni smési jednoho nebo vice veterinarnich
IéCivych pfipravkl nebo meziproduktd s krmnymi
surovinami nebo krmnou smési;

b),meziproduktem“ krmivo, které nelze pfimo podavat ke
zkrmeni zvifatim bez dal$ich Uprav a které se sklada
z homogenni smési jednoho nebo vice veterinarnich
Ié€ivych pfipravkl s krmnymi surovinami nebo krmnou




smeési, ktera je vyluéné uréena pro vyrobu medikovaného
krmiva;

§ 2 odst. 2 | d) veterinarni imunologické 1écivé pfipravky CELEX32019R0006 |Cl. 4 odst. 5 |imunologickym veterinarnim [éCivym pfipravkem®
pism. d) veterinarni |1éCivy pfipravek, ktery je ur€en k podavani
zvifatim za UCelem navozeni aktivni nebo pasivni imunity

nebo za Uucelem diagnostikovani stavu imunity;

§ 2 odst. 2 | s) biologické veterinarni léCivé pfipravky CELEX32019R0006 | Cl.4 odst. 6 | biologickym veterinarnim légivym ptipravkem” veterinarni

pism. s) I&Civy pripravek, jehoZ ucinnou latkou je biologicka latka
§2o0dst. 5a6 a),medikovanym krmivem* krmivo, které Ize pfimo podavat
V § 2 se odstavce 5 a 6 zruSuiji CELEX32019R0004 | Cl. 3 odst. 2 ke zkrmeni zvifatim bez dalSich Uprav a které se sklada
pism. a), b) z homogenni smési jednoho nebo vice veterinarnich
IéCivych pfipravkd nebo meziproduktli s krmnymi
surovinami nebo krmnou smési;
b),meziproduktem* krmivo, které nelze pfimo podavat ke
zkrmeni zvifatim bez dal$ich Uprav a které se sklada
z homogenni smési jednoho nebo vice veterinarnich
Ié€ivych pfipravkld s krmnymi surovinami nebo krmnou
smési, ktera je vyluéné uréena pro vyrobu medikovaného
krmiva;

§ 3 odst. 2 CELEX32019R0006 | Cl. 4 odst. ,ochrannou Ihitou” minimalni doba mezi poslednim
(2) Ochrannou IhGtou se pro Ucely tohoto zakona rozumi 34 podanim veterinarniho lé€ivého pfipravku zvifeti a produkci
obdobi uvedené v ¢&l. 4 bodé 34 nafizeni Evropského potravin z tohoto zvifete, ktera je za bé&znych podminek
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 pouZiti nezbytna ktomu, aby bylo zajisténo, Ze tyto
o veterinarnich IéCivych pfipravcich a o zruSeni smérnice potraviny nebudou obsahovat rezidua v mnozZstvich, ktera
2001/82/ES (dale jen ,nafizeni o veterinarnich lécivych ohrozuji vefejné zdravi
pfipravcich®); to plati i pro jiné Ié¢ivé pFipravky pouzité
podle ¢l. 113 a 114 tohoto nafizeni.

§ 3 odst. 3 | (3) Farmakovigilanci humannich lééivych pfipravkii se | CELEX32019R0006 | Cl. 4 odst. ~farmakovigilanci“ véda a €innost souvisejici s odhalovanim,
rozumi dohled nad témito léCivymi pfipravky smérfujici k 30 posuzovanim, pochopenim a prevenci podezfeni na
zajisténi bezpecnosti a co nejpfiznivéjSiho poméru rizika a nezadouci Ucinky lécgivych pfipravkd nebo veskerych
prospésSnosti  léCiveho pfipravku. Farmakovigilanci dal$ich problému tykajicich se Ié&ivych pfipravk;
veterinarnich lécéivych pripravkdi se rozumi ¢innosti
uvedené v ¢lanku 4 bodé 30 narizeni o veterinarnich
lécivych  pripravcich.  Farmakovigilance  zahrnuje
zejména shromazdovani informaci vyznamnych pro
bezpecnost IéCivého pfipravku, véetné informaci ziskanych
prostrednictvim klinickych hodnoceni, jejich
vyhodnocovani a provadéni pfisluSnych opatfeni.

§ 3 odst. 8 | (8) Rizikem souvisejicim s pouZitim I&givého pFipravku se | CELEX32019R0006 | Cl. 4 odst. »,pomeérem pfinosu a rizik“ hodnoceni kladnych G¢&inkl
pro ucely tohoto zakona rozumi 19 veterinarniho IéCivého pfipravku ve vztahu k témto rizikim




a) riziko souvisejici s jakosti, bezpec€nosti nebo uc¢innosti
IéCivého pFipravku pro zdravi Clovéka, vefejné zdravi nebo
zdravi zvirete, rebe

b) riziko nezadoucich vlivd na Zivotni prostfedi:, nebo

c) riziko rozvoje rezistence, jde-li o veterinarni lé€ivy
pripravek.

spojenym s pouzivanim daného pfipravku:

a)jakémukoli riziku souvisejicimu s jakosti, bezpecnosti
a ucinnosti veterinarniho 1é€ivého pfipravku, pokud jde
o zdravi zvirat nebo lidské zdravi;
b)jakémukoli riziku nezadoucich vlivl na Zivotni prostiedi;
c)jakémukoli riziku souvisejicimu s rozvojem rezistence;

§ 5 odst. 10 CELEX32019R0004 | Cl. 3 odst. 1 | definice ,krmiva“, ,krmivarského podniku® a ,uvadéni na trh*
P pism.a) stanovené v ¢El.3 bodech 4, 5 a8 nafizeni (ES)
¢. 178/2002;
CELEX32019R0006 |Cl.2 odst. 2 |Kromé pfipravk(l uvedenych v odstavci 1 tohoto &lanku, se
§50dst. 16 |V § 5 se na konci odstavce 16 doplhuje véta ,Vymezeni ¢lanky 94 a 95 pouziji také na IéCivé latky pouzivané jako
toho, co se rozumi vyrobou IéCivé latky, jde-li o jeji pouziti vychozi suroviny pro veterinarni 1é€ivé pfipravky
ve veterinarnich 1éCivych pfipravcich, stanovi nafizeni o }
veterinarnich IéCivych pfipravcich.” Cl. 4 odst. 3 |,léCivou latkou® jakakoli latka nebo smés latek, jez maji byt
pouzity k vyrobé veterinarniho Iécivého pfipravku a které se
po pouziti pfi vyrobé stanou ucinnou slozkou tohoto
pfipravku;
&L 94 Osvédceni o spravné vyrobni praxi

1. Do 90 dnii po inspekci vyrobce vyda pfislusny organ pro
dot&ené misto vyroby osvédéeni o spravné vyrobni praxi
vyrobce, pokud inspekce prokaze, Ze dany vyrobce splfiuje
pozadavky stanovené v tomto nafizeni a v provadécim aktu
uvedeném v ¢l. 93 odst. 2.

2. Jestlize inspekce podle odstavce 1 tohoto ¢lanku vede
k zaveéru, Ze vyrobce nedodrzuje spravnou vyrobni praxi,
zapiSe se tato informace do databaze pro vyrobu

a velkoobchodni distribuci uvedenou v €lanku 91.

3. Zaveéry pfijaté po inspekci u vyrobce jsou platné v celé




Cl. 95

Unii.

4. Aniz je dotCena jakakoli pfipadna dohoda mezi Unii

a nékterou treti zemi, miZze pfislusny organ, Komise nebo
agentura mGze poZadovat, aby se vyrobce usazeny ve tfeti
zemi podrobil inspekci uvedené v odstavci 1.

5. Dovozci veterinarnich 1écivych pfipravk( pfed dodanim
téchto pfipravk( do Unie zajisti, Ze vyrobce usazeny ve tfeti
zemi je drzitelem osvédceni o spravné vyrobni praxi
vydaného pfislusnym organem nebo rovnocenného
potvrzeni v pfipadé, ze tfeti zemé je stranou dohody
uzaviené mezi Unii a danou tfeti zemi.

Dovozci, vyrobci a distributofi IéCivych latek usazeni v Unii

1. Dovozci, vyrobci a distributofi 1&€Civych latek, jez jsou
pouzivany jako vychozi suroviny ve veterinarnich IéCivych
pfipravcich, ktefi jsou usazeni v Unii, registruji svou ¢innost
u pfisluSného organu ¢lenského statu, v némz jsou usazeni,
a dodrzuji spravnou vyrobni praxi nebo pfipadné spravnou
distribu¢ni praxi.

2. Registra¢ni formular pro registrovani ¢innosti
u pfislusného organu musi obsahovat alespori tyto
informace:

a)jméno nebo obchodni firmu a trvalé bydlisté nebo sidlo,

b)léciveé latky, které maji byt dovazeny, vyrabény nebo
distribuovany,

¢) podrobnosti o prostorach a technickém vybaveni.

3. Dovozci, vyrobci a distributofi ucinnych latek uvedeni
v odstavci 1 pfedlozi registracni formular pfisluSnému
organu nejméné 60 dnu pfed zamyslenym zahajenim
¢innosti. Dovozci, vyrobci a distributofi 1&Civych latek, ktefi
jsou v provozu pfed 28. lednem 2022 , predlozi registracni
formulaf pfislusnému organu do 29. bfezna 2022.

4. Prislusny organ mGzZe na zakladé vyhodnoceni rizik




rozhodnout o provedeni inspekce. Pokud pfislusny organ
oznami do 60 dnl ode dne obdrzeni registracniho
formulare, Ze bude provedena inspekce, ¢innost nezacne,
dokud pfislusny organ neoznami, ze muze byt zahajena.
V takovém pfipadé pfislusny organ provede inspekci a sdéli
dovozclm, vyrobcdm a distributordm ucinnych latek
uvedenym v odstavci 1 vysledky inspekce do 60 dnu od
oznameni svého zaméru ji provést. Pokud pfislusny organ
neoznami do 60 dnu ode dne obdrzeni registracniho
formulare, Ze bude provedena inspekce, ¢innost muze byt
zahajena.

5. Dovozci, vyrobci a distributofi U¢innych latek uvedeni

v odstavci 1 kazdoro¢né prisluSnému organu sdéli nastalé
zmény tykajicich se Udaji poskytnutych v registracnim
formulafi. VeSkeré zmény, které mohou mit vliv na jakost Ci
bezpecénost 1éCivych latek, které jsou vyrdbény, dovazeny Ci
distribuovany, se oznamuji neprodlené.

6. PrisluSné organy vlozi informace poskytnuté v souladu
s odstavcem 2 tohoto €lanku a s ¢lankem 132 do databaze
pro vyrobu a velkoobchodni distribuci uvedené v Elanku 91.

7. Timto &lankem neni dotéen ¢lanek 94.

§9

Pouzivani lé€ivych pripravk( pfi poskytovani
veterinarni péce
(1) Pti poskytovani veterinarni péce lze pouzit
pouze

a) veterinarni l1écivy pfipravek registrovany podle § 25,
b) veterinarni autogenni vakcinu,

c) |éCivy pfipravek pfipraveny v Iékarné pro jednotlivé zvife
v souladu s pfedpisem veterinarniho Iékare,

d) I&givy ptipravek pfipraveny v souladu s &lanky Ceského
Iékopisu a zplsobem stanovenym provadécim pravnim
predpisem v Iékarné nebo na pracovisti jiného
poskytovatele zdravotnich sluzeb opravnéného podle § 79

CELEX32019R0006

Cl. 57 odst.
a2

1. Clenské staty shromazduji pfislusné a srovnatelné
udaje o objemu prodeje a o pouzivani antimikrobnich
IéCivych pfipravkld pouzivanych u zvifat zejména s cilem
umoznit pfimé i nepfimé vyhodnoceni pouzivani téchto
ptipravk( u zvifat uréenych k produkci potravin na Grovni
zemédélskych podnikll v souladu s timto ¢lankem a v ramci
Ih(t stanovenych v odstavci 5.

2. Clenské staty zaslou shromazdéné idaje o objemu
prodeje a pouzivani antimikrobnich veterinarnich Ié€ivych
pFipravk( pouzivanych u zvifat s ohledem na cilovy druh
zvitete a typ pripravku agentufe v souladu s odstavcem 5
a v ramci lhat stanovenych v odstavci 5. Agentura
spolupracuje s ¢lenskymi staty a dalSimi agenturami Unie
za UCelem analyzy téchto udaju a zvefejni vyrocni zpravu.
Agentura zohledni tyto udaje pfi pfijimani veSkerych
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odst. 2 pfipravovat 1&€ivé pfipravky,

e) veterinarni lécCivy pfipravek registrovany v jiném
Clenském staté v souladu s predpisem Evropské unie'),
pro jehoz uvedeni do ob&hu v Ceské republice byly
spinény podminky stanovené v § 48,

) humanni 1&givy ptipravek registrovany podle § 25,

g) veterinarni 1&Civy pfipravek pouzity v ramci
veterinarniho specialniho Iééebného programu
schvaleného Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatd a léciv (dale jen ,Veterinarni Ustav”) pro jedno
zvife nebo pro skupinu zvifat podle § 48a s ohledem na ¢l.
112, 113 nebo 114 nafizeni o veterinarnich 1é€ivych
pfipravcich,

h) veterinarni IéCivy pfipravek, pro ktery bylo Veterinarnim
ustavem schvaleno klinické hodnoceni podle § 60 nebo
60a,

i) biologicky veterinarni 1&Civy pfipravek obsahujici
autologni nebo alogenni buriky nebo tkané,

j) veterinarni radiofarmakum,
k) veterinarni transfuzni pfipravek,

) veterinarni |égivy pripravek, pro ktery vydala Ustfedni
veterinarni sprava Statni veterinarni spravy (dale jen
,Ustfedni veterinarni sprava“) vyjimku podle § 46, nebo

m) neregistrovany imunologicky veterinarni  IéCivy
pfipravek, o jehoz pouziti rozhodla Evropska komise (dale
jen ,Komise").

(2) Lécivé pripravky uvedené v odstavci 1 Ize pfi
poskytovani veterinarni péce pouzit pouze pfi dodrzeni
podminek stanovenych v kapitole VII oddilu 3 nafizeni o
veterinarnich 1éc€ivych pfipravcich, provadécich aktech
Komise nebo aktech Komise v prenesené pUlsobnosti
vydanych podle ¢lankl tohoto oddilu, timto zakonem a
provadécim pravnim pfedpisem. Provadéci pravni pfedpis

Cl. 106 odst.
1,3,4a5

Cl. 105 odst.
1

Cl. 105 odst.
3

Cl. 105 odst.
12

Cl. 107 odst.
1-5

pFislusnych pokyn( a doporuceni.

1.Veterinarni 1é€ivé pfipravky musi byt pouzivany v souladu
s registraci.

3. Clenské staty mohou stanovit veskeré postupy, jez
povazuji za nezbytné pro provedeni ¢lankd 110 az 114
a 116.

4. Clenské staty mohou v fadné odiivodnénych pfipadech
rozhodnout, Ze veterinarni IéCivy pfipravek muze podavat
pouze veterinarni |ékaf.

5. Inaktivované imunologické veterinarni |éCivé pfipravky
uvedené v ¢l. 2 odst. 3 mohou byt u zvifat v ném uvedenych
pouzivany pouze za vyjime¢nych okolnosti, v souladu

s predpisem veterinarniho lékare, a pokud neni pro cilové
druhy zvifat a indikaci povolen zadny imunologicky
veterinarni IéCivy pFipravek.

Cl. 105 odst.1 Predpis veterinarniho lékafe na antimikrobni
IéCivy pfipravek pro metafylaxi smi byt vystaven pouze
veterinarnim Iékafem po stanoveni diagnézy infekéni
nemoci.

Cl. 105 odst. 3 PrFedpis veterinarniho Iékafe smi byt
vystaven pouze po Fadném posouzeni zdravotniho stavu
zvifete nebo skupiny zvifat veterinarnim lékafem.

12. Aniz je dotéen ¢lanek 34, muze byt veterinarni 1égivy
pripravek, jehoz vydej je vazan na predpis veterinarniho
Iékarfe podle tohoto ¢lanku, podan samotnym veterinarnim
Iékafem bez predpisu veterinarniho Iékare, pokud pfislusné
vnitrostatni pravni pfedpisy nestanovi jinak. Veterinarni
lékaf vede zaznamy o jim uc€inénych podanich bez pfedpisu
veterinarniho Iékafe v souladu s pfisluSnymi vnitrostatnimi
pravnimi pfedpisy.
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stanovi omezeni pro pouziti IéCivych pFipravk( uvedenych
v odstavci 1 a podminky jejich dostupnosti s ohledem na
registrované veterinarni |écCivé pfipravky podle pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie.

(3) Veterinarni IéCivy pfipravek, jehoz uvadéni do
obéhu je podle ¢l. 34 nafizeni o veterinarnich IéCivych
pfipravcich nebo podle tohoto zdkona vazano na lékarsky
pfedpis, veterinarni léCivy pfipravek, jehoz uvadéni do
obé&hu neni vdzano na |ékafsky pfedpis, ktery v8ak ma byt
pouZit mimo podminky jeho registrace, a humanni 1&€ivy
pfipravek pouzity pfi poskytovani veterinarni péce smi
pouzivat pouze

a) veterinarni Iékar opravnény k vykonu veterinarni
IéCebné a preventivni Cinnosti v souladu s podminkami
stanovenymi zakonem o Komofre veterinarnich Iékafd (dale
jen ,veterinarni Iékar“), nebo

b) chovatel zvifete, jde-li o podani 1&éCivého pfipravku pro
jim chované zvife, a to v souladu s pokyny veterinarniho
lékare, a v pfipadé zvifete produkujiciho zivocisné
produkty uréené k vyzivé Cloveéka také v souladu s
podminkami stanovenymi veterinarnim zakonem1),

V pfipadé, Ze veterinarni Iékaf zamysli pouZit u zvifete
neregistrovany veterinarni IéCivy pFipravek, veterinarni
IéCivy pfipravek, ktery ma byt pouzit mimo podminky jeho
registrace, nebo humanni 1é€ivy pfipravek, je povinen o
moznych nepfiznivych dusledcich spojenych s pouzitim
takového pfipravku informovat chovatele zvifete.

(4) Veterinarni lékar lécCivy pFipravek podle
odstavce 3 pouZije anebo pokyny pro podani takového
IéCivého pfipravku stanovi vyhradné po stanoveni
diagndzy nebo jiného zavéru opraviujiciho ho k pouziti
|éCivého pfipravku, a to na zakladé

a) jim fadné provedeného a dokumentovaného vysetfeni
zvitete &i zvifat v chovu, ve kterém bézné vykonava
IéCebnou a preventivni veterinarni ¢innost, a posouzeni
v8ech dalSich podminek, které mohou ovlivnit bezpe€nost
nebo uginnost IéCivého pfipravku, ktery ma byt pouZit,

C1.110 odst.
1

Cl. 107

1. Antimikrobni |éCivé pFipravky se nepodavaiji rutinné ani
nejsou pouzivany ke kompenzaci Spatné hygieny,
nepfiméfenych podminek chovu nebo nedostatecné péce
nebo ke kompenzaci Spatného Fizeni hospodafrstvi.

2. Antimikrobni IéCivé pFipravky se nepouZzivaji u zvifat za
ucelem stimulace rlstu ani zvy$eni produkce.

3. Antimikrobni |éCivé pfipravky se pouzivaji pro profylaxi
jinak nez ve vyjime&nych pfipadech, pro podani
jednotlivému zvifeti nebo omezenému poctu zvirat, je-li
riziko infekce nebo infekéniho onemocnéni velmi vysokeé,
s pravdépodobné zavaznymi nasledky.

V takovych pfipadech se pouziti antibiotickych lé€ivych
ptipravk( pro profylaxi omezuje na podani pouze
jednotlivému zvifeti za podminek stanovenych v prvnim
pododstavci.

4. Antimikrobni 1éCivé pfipravky se pouziji pro metafylaxi,
pouze je-li riziko Sifeni infekce nebo infekéniho onemocnéni
ve skupiné zvifat vysoké a pokud nejsou dostupné zadné
jiné vhodné alternativy. Clenské staty mohou vydat pokyny
ohledné téchto dalSich vhodnych alternativ a aktivné
podpofi vyvoj a pouzivani pokynd umoziiujicich Iépe
pochopit rizikové faktory spojené s metafylaxi a zafadit do
nich kritéria pro jeji zahajeni.

5. Lécivé pripravky obsahujici antimikrobika uvedena
v €l. 37 odst. 5 se nepouzivaji v souladu s ¢lanky 112, 113
a 114.

1. Prislusné organy mohou v souladu s pfislusnymi
vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy zakazat vyrobu, dovoz,
distribuci, vlastnictvi, prodej, vydej nebo pouzivani
imunologickych veterinarnich légivych pFipravkl na svém
uzemi nebo na jeho &asti, je-li splnéna alespor jedna




b) podrobného a dokumentovaného souboru informaci o
zdravotnim stavu zvifete &i skupiny zvifat v chovu, pro
ktery jsou splnény podminky podle pismene a), jde-li o
pfipad preventivniho pouziti 1éCivych pFipravkl nebo o
dlouhodoby lé¢ebny program v chovu, nebo

c) na zakladé bezprostiedniho posouzeni zdravotniho
stavu zvifete Ci dalSich informaci
v rozsahu potfebném pro rozhodnuti o pouZiti léCivého
pfipravku zpusobem, ktery minimalizuje riziko vyskytu jeho
nezadoucich Ucinkd, jde-li o vyjimecny pfipad ohrozeni
zdravi nebo zivota zvirete,

pficemz veterinarni |ékaf dale zohledni podminky
stanovené nafizenim o veterinarnich Ié€ivych pfipravcich.

(5) Pouze veterinarni lékaf, ktery proved| ukony
uvedené v odstavci 4, smi pouzit

a) veterinarni IéCivy pfipravek, u kterého Veterinarni ustav
rozhodnutim podle § 40 odst. 4 omezil okruh osob, které
jsou opravnény pouzivat veterinarni |éCivy pFipravek,

b) humanni IéCivy pfipravek podle odstavce 1, s jehoz
pouzitim je spojeno vysoké riziko pro zdravi vefejnosti,
zdravi zvifat nebo pro Zzivotni prostfedi, v€etné rizika
rozvoje rezistence
k antimikrobikim; provadéci pravni predpis stanovi
seznam téchto humannich lécgivych pfipravk( nebo jejich
skupin,

c¢) veterinarni transfuzni pfipravek podle § 68a nebo 68b,

d) biologicky veterinarni 1écivy pfipravek pro bunéénou
nebo tkafovou terapii podle § 68c,

e) veterinarni radiofarmakum,

f) veterinarni |&8ivy pripravek, u kterého tak Ustfedni
veterinarni sprava rozhodla podle § 46,

g) léCivy pfipravek, u kterého tak rozhodl Veterinarni ustav

z téchto podminek:

a)podavani pfipravku zvifatdm mize naruSovat provadéni
vnitrostatniho programu pro diagnostiku, tlumeni nebo
eradikaci urcité nakazy zvirat;

b)podavani pfipravku zvifatim muaze plsobit obtiZe pfi
prokazovani nepfitomnosti nakazy v Zivych zvifatech
nebo mUlze pusobit kontaminace v potravinach nebo
jinych produktech ziskanych z oSetfenych zvirat;

c)kmeny puvodcud nakazy, vuci niz ma pfFipravek navodit
imunitu, se v zasadé z hlediska geografického rozsireni
na dotéeném Uzemi nevyskytuji.
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podle § 48, a

h) imunologicky veterinarni IéCivy pfipravek, pro ktery bylo
takové omezeni
stanoveno v ramci zdolavacich nebo ochrannych opatfeni
stanovenych organy veterinarni péce podle jiného
pravniho predpisu'®.

(6) Lécivy pfipravek obsahujici thyreostaticke
latky, hormonalni latky &i beta-agonisty se smi dale pro
ucely poskytovani veterinarni péce pouzit pouze v pfipadé,
Ze jeho pouZiti neni v rozporu s podminkami stanovenymi
timto zakonem a jinymi pravnimi ptedpisy'”).-Veterinarni
Iékar, ktery zamysli pouzit 1éCivy pfipravek podle véty prvni
u zvifete produkujiciho zivo€isné produkty uréené k vyzivé
Clovéka, je povinen pfedem informovat chovatele zvifete a
ziskat s podanim takového lécCivého pfipravku souhlas
chovatele. VyZaduje-li to ochrana zdravi nebo Zivota
zvitete, muze veterinarni Iékar |éCivy pfipravek podle véty
prvni pouzit, aniz by ziskal souhlas chovatele, je v8ak
povinen o této skuteCnosti chovatele neprodlené
prikaznym zplisobem informovat.

(7) Imunologicky veterinarni 1éCivy pfipravek se
smi pro ucely veterinarni péce
pouzit pouze v pfipadé, Ze jeho pouZziti je v souladu s timto
zdkonem a opatfenimi stanovenymi organy veterinarni
péce podle jiného pravniho predpisu'®.

(8) Po podani veterinarniho lécCivého pfipravku
zviteti produkujicimu zivociSné produkty uréené k vyzivé
Clovéka v souladu s podminkami jeho registrace je
chovatel takového zvifete povinen dodrzet ochrannou
IhGtu stanovenou v podminkach registrace veterinarniho
IéCivého pfipravku, pokud veterinarni |ékaf, ktery proved|
Ukony uvedené v odstavci 4, nestanovi ochrannou Ihitu
delsi.

(9) Po podani IéCivého pfipravku zviteti
produkujicimu zivocisné produkty uréené k vyzivé ¢lovéka
za jinych podminek nez téch, které jsou uvedeny
v odstavci 8, je povinen ochrannou Ihltu stanovit
s ohledem na podminky stanovené v ¢&l. 115 nafizeni o

CI1.106 odst.
4

Cl. 106 odst.4. Clenské staty mohou v fadné
odlvodnénych pfipadech rozhodnout, Ze veterinarni 1écivy
pfipravek mlze podavat pouze veterinarni lékar.




veterinarnich IéCivych pfipravcich veterinarni Iékaf, ktery
proved| ukony uvedené v odstavci 4, pfi€emz chovatel je
povinen dodrZet nejméné takto stanovenou ochrannou
Ihdtu.

(10) Veterinarni |ékaf, ktery provedl ukony
uvedené v odstavci 4, zaznamena kazdé pouziti [éCivého
pfipravku pfi poskytovani veterinarni péce v souladu s
poZadavky stanovenymi provadécim pravnim piedpisem.
Zaznamy o pouziti 1éCivych pfFipravka veterinarni lékar,
ktery provedl ukony uvedené v odstavci 4, uchovava po
dobu nejméné 5 let. Provadéci pravni pfedpis stanovi
zplsob vedeni a obsah téchto zaznamu. Zaznamy o
pouziti 1é¢ivych pfipravkd veterinarni Iékaf, ktery proved!
ukony uvedené v odstavci 4, poskytuje v elektronické
formé& Veterinarnimu ustavu v souladu s podminkami
stanovenymi v § 102a az 102e.

(11) Chovatel, ktery

a) za ucelem podnikani chova zvife produkujici zivocisné
produkty uréené k vyzivé Cloveéka,

b) chova zvife produkujici zivocisné produkty uréené
k vyzivé Clovéka a tyto produkty prodava v malych
mnozstvich v souladu s jinym pravnim pfedpisem'®),

c) za u€elem podnikani chova zvife, které neprodukuje
zivoc€isné produkty urcené k vyzivé €lovéka, nebo

d) je chovatelem koné nebo jiného zvifete z Celedi
korovitych,

ma povinnost nabyvat |éCivé pfipravky vyhradné od
provozovatell podle tohoto zakona a vést zaznamy o
nabyti a pouziti 1éCivych pfipravk( v souladu s¢l. 108
nafizenim o veterinarnich |éCivych pfipravcich a
provadécim pravnim predpisem, ktery stanovi formu
zaznamul, rozsah a zpusob uchovani. Chovatelé jsou
povinni uchovavat zaznamy o pouziti 1é€Civych pfipravku
nejméneé po dobu 5 let, a to i v pfipadé, Ze zvifata, kterym
byly IéCivé pfipravky podany, byla porazena nebo nejsou
nadéle v drzeni pfisluSsného chovatele.

Cl. 110 odst.
1

Cl. 115 odst.
1a2

Cl. 110 odst.1 Pfislusné organy mohou v souladu

s pfislu§nymi vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy zakazat
vyrobu, dovoz, distribuci, vlastnictvi, prodej, vydej nebo
pouzivani imunologickych veterinarnich léCivych pFipravka
na svém Uzemi nebo na jeho ¢asti, je-li spinéna alespori
jedna z téchto podminek:

Cl. 115

1. Pro ucely ¢lankd 113 a 114 plati, Ze pokud pouzity
léCivy pfipravek nema ochrannou Ihitu stanovenou ve svém
souhrnu Udajll o pripravku pro dotéené Zivocisné druhy,
stanovi ochrannou IhGtu veterinarni Iékar podle téchto
kritérii:

a)v pfipadé masa savcu, driibeze a farmové pernaté zvére
ur€enych k produkci potravin nesmi byt ochranna lhuta
krat$i nez:
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(12) Hostujici  veterinarni  lékaf  opravnény
poskytovat veterinarni pési na uzemi Ceské republiky
podle zakona o Komofe veterinarnich Iékafd smi podavat
zvifatim lécivé pFipravky v rozsahu stanoveném podle ¢l.
111 odst. 1 pism. a) nafizeni o veterinarnich |é€ivych
pFipravcich, s vyjimkou registrovanych imunologickych
veterinarnich 1écivych pfipravkd jinych nez téch, které
obsahuji vyhradné toxiny a séra, a to za podminky
stanovené v ¢&l. 111 odst. 1 nafizeni o veterinarnich
IéCivych pfipravcich. Hostujici veterinarni 1ékaf je povinen
dodrzovat omezeni pro pouziti IéCivych pfipravk(
stanovena timto zakonem, v pfipadé podani IéCivého
pFipravku zvifeti produkujicimu Zivoc€iSné produkty urené
k vyzivé ¢lovéka je povinen stanovit ochrannou Ihtu podle
tohoto zakona a fidit se pravidly stanovenymi Komorou
veterinarnich Iékafd v souladu s ¢l. 111 odst. 1 pism. c)
nafizeni o veterinarnich 1é€ivych pfipravcich. Hostujici
veterinarni |ékaf nesmi vydat chovateli IéCivy pfipravek za
UCelem jeho nasledného podani zvifatdm ani jej jinym
zplsobem takovym |é¢ivym pfipravkem vybavit a je
povinen pouzivat pouze registrované veterinarni lécivé
pfipravky. Hostujici veterinarni Iékaf je povinen vést o
pouziti 1é¢ivych pfipravkll zaznamy podle odstavce 10 a
pokud splIni podminky pro elektronické poskytovani udajd
o pouziti léCivych pFipravklh podle § 102a az 102e, je
povinen je poskytovat Veterinarnimu ustavu v souladu s
podminkami stanovenymi v § 102a az 102e.

(13) Pro pouzivani registrovanych veterinarnich
léCivych pfipravkd, nejde-li o veterinarni imunologické
IéCivé pfipravky, formou podani v krmivu vdaném
hospodaistvi?® Ize pouzit pouze takové technologické
zafizeni, které je soucasti tohoto hospodarstvi a pro které
stanovila krajska veterinarni sprava veterinarni podminky a
opatfeni v souladu s jinym pravnim pfedpisem'®); nebyly-li
takové veterinarni podminky a opatfeni pro pfislusné
technologické zafizeni stanoveny, miZe chovatel takové
zafizeni pro UCely medikace pouzit az po stanoveni
veterinarnich podminek a opatfeni pFisluSnou krajskou
veterinarni spravou, kterou o stanoveni téchto podminek a
opatfeni pozada. Krajska veterinarni sprava takové
podminky stanovi s ohledem na podminky stanovené

i)nejdelSi ochranna Ihiita stanovena v souhrnu udaju
o pfipravku pro maso vynasobena koeficientem 1,5;
ii)28 dnu, pokud léCivy pfipravek neni registrovan pro
zvifata ur€ena k produkci potravin;
iii)jeden den, pokud je ochranna Ihita IéCivého pfipravku
nulova a je pouzivan u taxonomické jednotky odliSné od
cilového druhu zvitat, pro ktery byl registrovan;
b)v pfipadé mléka ze zvifat, ktera produkuji mléko pro
lidskou spotfebu, nesmi byt ochranna Ihata krat$i nez:

i)nejdelSi ochranna Ihita stanovena pro mléko v souhrnu
Udaju o pfipravku pro jakykoli druh zvifete vynasobena
koeficientem 1,5;

ii)sedm dn, pokud légivy pfFipravek neni registrovan pro
zvitata, ktera produkuji mléko pro lidskou spotfebu;

iiijjeden den, pokud je ochranna lhata Ié€ivého pfipravku
nulova;

c)v pfipadé vajec zvifat, ktera produkuji vejce pro lidskou
spotfebu, nesmi byt ochranna Ihita krat§i nez:

i)nejdelSi ochranna Ihata stanovena pro vejce v souhrnu
udaju o pfipravku pro jakykoli druh zvifete vynasobena
koeficientem 1,5;

ii)10 dnu, pokud pfipravek neni registrovan pro zvifata,
ktera produkuji vejce ur€ena k lidské spotfebé;

d)v pfipadé vodnich druh( zvifat, ktera produkuji maso
urc¢ené k lidské spotifebé, nesmi byt ochranna Ihiita kratsi
nez:

i)nejdelSi ochranna Ihita pro jakykoli z druh( vodnich
Zivocichl uvedenych v souhrnu Udajl o pfipravku,
vynasobena koeficientem 1,5 a vyjadfena jako
LStupnodny*;

ii)pokud je IéCivy pFipravek registrovan pro suchozemské
druhy zvifat uréené k produkci potravin, nejdelSi
ochranna Ihata pro jakékoli druhy zvifat uréené
k produkci potravin uvedena v souhrnu udaja
o pfipravku vynasobena koeficientem 50 a vyjadfena ve
stupriodnech, nejvysSe v§ak 500 stupfiodnd;

iii)500 stupriodn(l, pokud IéCivy pfipravek neni registrovan
pro druhy zvifat uréené k produkci potravin;

iv)25 stupniodnd, pokud se nejdel$i ochranna lhuta pro
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Komisi podle ¢&l. 106 odst. 6 nafizeni o veterinarnich
IéCivych pfipravcich. Krajska veterinarni sprava takové
podminky nestanovi v pfipadé, Ze se jedna o vyrobu
medikovanych krmiv na hospodarstvi, které podiéha
povoleni podle jiného pravniho piedpisu ).

(14) Veterinarni Iékaf odpovida bez ohledu na své
zavinéni za $kody, ke kterym doSlo v dusledku pouZiti
neregistrovaného |é¢ivého pfipravku, s vyjimkou pouZiti
veterinarniho |é¢ivého pfipravku za podminek stanovenych
pro jeho klinické hodnoceni, v dusledku pouziti
registrovaného l|éCivého pfipravku mimo podminky jeho
registrace nebo v disledku pouziti humanniho Ié¢ivého
pFipravku.

(15) Pokud projekt pokust schvaleny podle jiného
pravninho predpisu'? nestanovi podminky pro pouziti
IéCivych pfipravkd, smi pfi provadéni pokusu v zafizeni
uZivatele pokusnych zvifat lécivé pfipravky pouzit pouze
veterinarni |ékaf, ktery provedl ukony uvedené v odstavci
4, v souladu s podminkami stanovenymi timto zakonem a
jinym pravnim pfedpisem'22),

(16) Zachazet s veterinarnimi IéCivymi pripravky
jinak nez v souladu s timto zakonem je zakazano.

14) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES
ze dne 6. listopadu o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
veterinarnich IéCivych pfipravkd, v platném znéni.
122) Zakon €. 246/1992 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpisu.”.

Cl.108
odst.1

Cl.111
odst.1

Cl. 106 odst.
3

jakykoli zivo&isny druh nulova.

2. Pokud je pfi vypoctu ochranné Ihaty podle odst. 1 pism.
a) podbodu i), pism. b) podbodu i) a pism. c) podbodu i)

a pism. d) podbodu i) a ii) ziskan vysledek ve zlomcich dni,
zaokrouhluje se ochranna lhdta na nejblizSi pocet dni.

Cl. 108 odst.1. Maijitelé nebo, pokud zviFata nejsou
chovana maijiteli, chovatelé zvifat uréenych k produkci
potravin uchovavaji zaznamy tykajici se lé€ivych pfipravka,
které pouzivaji, a pfipadné kopie predpist veterinarniho
lékare.

Cl. 111 odst.1. Veterinarni Iékaf poskytujici sluzby v jiném
¢lenském staté, nez ve kterém je usazen (dale jen
shostitelsky ¢lensky stat“) maze mit v drzeni veterinarni
I&Civé pFipravky, jez nejsou registrovany v hostitelském
¢lenském staté, a podavat je zvifatim nebo skupinam
zvifat, ktera jsou v jeho péci, v nezbytném mnozstvi
nepresahujici mnozstvi vyzadované pro lé¢bu predepsanou
veterinarnim lékafem, jsou-li spInény nasledujici podminky:

a)registrace pro veterinarni [éCivy pFipravek, jenz ma byt
podan zvifatim, byla udélena pfislusnymi organy
Clenského statu, v némz je veterinarni Iékaf usazen, nebo
Komisi;

b)veterinarni Iékaf pfevazi dotcené veterinarni Iécivé
pfipravky v pavodnim obalu;

c)veterinarni Iékar se Fidi spravnou veterinarni praxi
uplatiiovanou v hostitelském ¢lenském staté;

d)veterinarni I1ékaf stanovi ochrannou lhttu uvedenou
v oznaceni na obalu pouzitého veterinarniho léCivého
pripravku nebo v jeho pfibalové informaci;

e)veterinarni Iékaf neproda veterinarni 1éCivy pfipravek
majiteli nebo chovateli zvifat oSetfovanych v hostitelském
Clenském staté, pokud to podle pravidel hostitelského
Clenského statu neni pfipustné.

3. Clenské staty mohou stanovit veskeré postupy, jez
povazuiji za nezbytné pro provedeni ¢lanki 110 az 114
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a 116.

§9a

Podminky pro pouzivani antimikrobnich Iécivych
pripravku pri poskytovani veterinarni péce

(1) Neni-li dale stanoveno jinak, omezeni tykajici se pouziti
antimikrobnich léc€ivych pfipravka pfi poskytovani
veterinarni pé€e stanovena ¢l. 107 nafizeni o veterinarnich
IéCivych pfipravcich plati i pro |éCivé pfipravky
registrované podle tohoto zakona a dale pro IéCivé
pfipravky, které registraci nepodléhaji.

(2) Chovatel, ktery jako podnikatel chova zvife produkujici
zivocisné produkty urcené k vyzivé ¢lovéka, je povinen
pfijimat takova systémova opatfeni, ktera omezi riziko
rozvoje a Sifeni puvodcu infekénich onemocnéni v chovu,
a snizi tak potfebu pouZiti antimikrobnich IéCivych
pfipravkl v chovu, a ktera dale umozni stanovit podminky
pro pouziti antimikrobniho lé€ivého pfipravku podle tohoto
zakona. Za timto ucelem chovatel spolupracuje s
veterinarnim |ékafem, ktery proved| ukony uvedené v § 9
odst. 4.

(3) V pfipadé antimikrobniho lé¢ivého pfipravku podminky
jeho pouziti zahrnuji podminky podle § 9 odst. 4 a

a) oduvodnéni jeho pouziti s ohledem na pfitomnosti
infekéniho pavodce onemocnéni a jeho citlivost k
pouzitému antimikrobnimu IéCivému pfipravku, a to na
zakladé anamnézy, epidemiologickych udajl, vysledku
klinického vySetieni, pouZiti rychlych diagnostickych metod
nebo vysledku vySetieni v laboratofi,

b) schopnost IéCivého pfipravku dosahnout v misté infekce
pfi stanoveném davkovani u¢inné koncentrace IéCiva,

c) v pfipadé skupinového pouziti 1é€ivého pfipravku

CELEX32019R0006

Cl. 107 odst.
4

Cl. 107 odst.
7

Antimikrobni 1&Civé pfipravky se pouZziji pro metafylaxi,
pouze je-li riziko Sifeni infekce nebo infekéniho onemocnéni
ve skupiné zvifat vysoké a pokud nejsou dostupné zadné
jiné vhodné alternativy. Clenské staty mohou vydat pokyny
ohledné téchto dalSich vhodnych alternativ a aktivné
podpofi vyvoj a pouzivani pokynd umozfiujicich lépe
pochopit rizikové faktory spojené s metafylaxi a zafadit do
nich kritéria pro jeji zahajeni

Clensky stat maze dale omezit nebo zakazat pouzivani
nékterych antimikrobik u zvifat na svém uzemi, je-li
podavani takovych antimikrobik zvifatiim v rozporu

s provadénim vnitrostatni politiky o obezfetném pouzivani
antimikrobik.

13




schopnost zajisténi odpovidajiciho davkovani v celé
|éCené skupiné zvifat,

d) vliv podani IéCivého pfipravku na vyskyt a Sifeni
rezistence u zvifat a v jejich prostfedi, v potravinach a
v Zivotnim prostfedi a

e) potfebu podat |éCivy pfipravek jako profylaxi nebo
metafylaxi podle nafizeni
o veterinarnich 1é€ivych pfipravcich.

(4) Pfi poskytovani veterinarni pé¢e musi byt pro pouziti
antimikrobniho veterinarniho IéCivého pfipravku, u kterého
bylo v souladu s § 40 odst. 6 stanoveno indikacni
omezeni,

humanniho IéCivého pfipravku a neregistrovaného
veterinarniho léCivého pfipravku podle § 9 odst. 1 pism. c),
které spliuji podminky stanovené provadécim pravnim
predpisem, spinény tyto dalSi podminky:

a) léCivy pfipravek se nepouzije pro pfipady profylaxe
stanovené provadécim pravnim predpisem,

b) u zvifete, v hospodafstvi nebo epizootologické jednotce
byl v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2016/429 ze dne 9. bfezna 2016 o nakazach zvifat a
0 zméné a zruSeni nékterych aktl v oblasti zdravi zvifat
(spravni ramec pro zdravi zvifat) laboratorné stanoven
infekéni plvodce onemocnéni a tento Udaj je v okamziku
pouziti léCivého pfipravku podle podminek stanovenych
provadécim pravnim pfedpisem stale platny,

c¢) u pavodce podle pismene b) byla v laboratofi potvrzena
citlivost k lé¢ivému pfipravku, pficemz Statni veterinarni
sprava muze podle jiného pravniho predpisu® uréit
laboratore, které jsou opravnéné vysSetfeni citlivosti
provadét,

d) s ohledem na stanoveného plvodce podle pismene b) a
jeho citlivost neni pro I1é€bu dostupny jiny vhodny
antimikrobni pfipravek, jehoz pouziti znamena nizsi riziko
pro vyskyt

a Sifeni rezistence u zvifat, v potravinach, u ¢lovéka nebo
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v zZivotnim prostfedi, a

e) veterinarni Iékaf hodnoti a zaznamenava ucinnost Iécby
a v pfipadé nedostatecné ucinnosti zasila Veterinarnimu
ustavu farmakovigilan¢ni hladeni podle § 94.

(5) Provadéci pravni pfedpis stanovi podrobné podminky
pro pouziti antimikrobnich 1é€ivych pfipravkd, jde-li o
profylaxi a metafylaxi.

§9b

Zvlastni podminky pro pouziti Ié€ivych pfipravkua

(1) Statni veterinarni sprava je opravnéna pfi
plnéni svych povinnosti podle veterinarniho zakona
prostfednictvim stanovenych Ufednich veterinarnich lékara
pouzivat lé€ivé pfipravky odchylné od podminek
stanovenych v § 9 nebo 9a, je-li to odivodnéno povahou
nebo okolnostmi jejich pouZiti. V pfipadé, Ze se pouziti
podle véty prvni tyka zvifat, kterd produkuji potraviny
uréené k vyzivé Clovéka uréené k uvedeni do obéhu, musi
Statni veterinarni sprava dodrzet omezeni tykajici se
bezpecnosti potravin po pouZiti IéCivych pFipravki
stanovena nafizenim o veterinarnich IéCivych pfipravcich a
timto zakonem. O pouziti IéCivych pfipravkl vede Statni
veterinarni sprava zaznamy a tyto zdznamy uchovava
nejméné po dobu 5 let.

(2) Ministerstvo obrany, Ministerstvo vnitra, Ministerstvo
spravedInosti, Ministerstvo financi, popfipadé jimi zfizené
organizaéni slozky statu, ozbrojené sily Ceské republiky a
Policie Ceské republiky jsou opravnény pfi pinéni svych
povinnosti podle jinych pravnich pfedpist prostfednictvim
svych veterinarnich lékafd pouzivat lé€ivé pfipravky
odchylné od podminek stanovenych v § 9 nebo 9a, je-li to
oduvodnéno povahou nebo okolnostmi jejich pouziti. V
pfipadé, Ze se pouziti tyka zvifat, ktera produkuji potraviny
uréené k vyzivé ¢loveéka uréené k uvedeni do obéhu,
pouzije se odstavec 1 véta druha obdobné. V pfipadg, ze
se pouziti podle véty prvni tyka imunologickych
veterinarnich lécivych pfipravkd, projedna pfisluSné
ministerstvo pouziti takovych légivych pfipravkd s
Ministerstvem zemédélstvi. O pouZiti IéCivych pfFipravki

CELEX32019R0006

¢l. 137 odst.
1

Clenské staty urdi pfislusné organy, které pIni tkoly podle
tohoto nafizeni.
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vedou pfislusné organizacni sloZky statu zaznamy a tyto
zdznamy uchovavaji nejméné po dobu 5 let.

(3) Straznici obecni policie, ktefi Uspésné absolvovali
odborny kurz pro odchyt zvifat bez pana, toulavych a
opusténych zvifat a zachazeni s nimi véetné péce o né v
Utulcich pro zvifata, jsou opravnéni v ramci plnéni svych
pracovnich povinnosti pouZzit veterinarni I1éCivé pFipravky, a
to vyhradné pro ucely samotného odchytu zvifete, pfi
dodrzeni podminek stanovenych v § 9 a v souladu s
pokyny veterinarniho 1ékafe, ktery provedl| ukony uvedené
v § 9 odst. 4. Obecni policie vede o pouziti [éCivého
pfipravku zdznamy v souladu s poZzadavky stanovenymi v
§ 9 odst. 11.%

§ 12

Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedinosti,
Ministerstvo obrany a Ministerstvo financi

CELEX32019R0006

¢l. 137 odst.
1

Clenskeé staty urdi pfislusné organy, které pIni tkoly podle
tohoto nafizeni.

§ 12 odst. 2 a
3

(2) Ministerstvo  vnitra, Ministerstvo  spravedInosti,
Ministerstvo obrany a Ministerstvo financi vykonavaiji ukoly
statni spravy stanovené timto zakonem na useku kontroly
podle § 101 a ukladani sankci podle § 103 az 109 v oblasti
veterinarni pé€e u jimi zfizenych organizacnich sloZzek
statu. V pripadé ozbrojenych sil Ceské republiky Ukoly
podle véty prvni vykonava Ministerstvo obrany. V pfipadé
atvarG Policie Ceské republiky Ukoly podle véty prvni
vykonava Ministerstvo vnitra.

(3) Pro ucely poskytovani veterinarni péce jsou
Ministerstvo obrany, Ministerstvo vnitra, Ministerstvo
spravedInosti, Ministerstvo financi, popfipadé jimi zfizené
organizaéni slozky statu, ozbrojené sily Ceské republiky a
Policie Ceské republiky v pfipadé vzniku mimoradnych
situaci opravnény postupovat pfi zabezpeceni [éCivy
odchylné od tohoto zakona.

CELEX32019R0006

¢l. 137 odst.
1

Clenské staty ursi pFislusné organy, které pini tkoly podle
tohoto nafizeni.

§ 14 pism. a)

zajiStuje koordinaci spoluprace s pfisluSnymi organy
¢lenskych statd a na navrh Veterinarniho Ustavu vydava
souhlas se jmenovanim zastupce Ceské republiky podle
¢l. 140 a 145 nafizeni o veterinarnich IéCivych pFipravcich

CELEX32019R0006

¢l. 137 odst.
1

Clenskeé staty uréi pfislusné organy, které pIni tkoly podle
tohoto nafizeni.
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§ 14 pism. c) CELEX32019R0006 |¢&l. 137 odst. | Clenské staty urdi pfislusné organy, které pini tkoly podle
bod 2) c) zvefejiiuje zplUsobem umoziujicim dalkovy pfistup 1 tohoto nafizeni.
informace podle § 11 pism. f
§ 16 (1) Veterinarni Ustav je spravnim Gfadem s celostatni | CELEX32019R0006 |Cl. 57 odst. |1. Clenské staty shromazduji ptislusné a srovnatelné
plsobnosti, podfizenym Usttedni veterinarni spravé. V 1a2 udaje o objemu prodeje a o pouzivani antimikrobnich
Cele Veterinarniho ustavu je feditel; jeho vybér, jmenovani IéCivych pripravkl pouzivanych u zvifat zejména s cilem
a odvolani se fidi zakonem o statni sluzbé. umoznit pfimé &i nepfimé vyhodnoceni pouzivani téchto
pfipravkl u zvifat uréenych k produkci potravin na urovni
(2) Veterinarni ustav v oblasti veterinarnich IéCiv zemédélskych podnikl v souladu s timto ¢lankem a v ramci
Ihat stanovenych v odstavci 5.

a) vydava
.1.”rozhodnvut|" o registraci \v/ete’rinétnich lécivych pl"'l'pra\{kﬂ, 2. Clenské staty zaslou shromazdéné udaje o objemu
jejich  zmenach, prodlouzeni, prevodu, pozastaveni a prodeje a pouzivani antimikrobnich veterinarnich 1&givych
zruseni, rozhodnuti o povoleni soub&zneho dovozu, pFipravki pouzivanych u zvitat s ohledem na cilovy druh
rozhodnuti L B . zvitete a typ pFipravku agentufe v souladu s odstavcem 5
o propadnuti veterinarniho lé€ivého pfipravku, rozhodnuti a v ramci Ihit stanovenych v odstavci 5. Agentura
0 zabrani veterinarniho leciveho pripravku, B . spolupracuje s &lenskymi staty a dal§imi agenturami Unie
2. povoleni k vyrobé veterinamich Iécivych pfipravkd, za Gdelem analyzy téchto udajli a zvefejni vyroéni zpravu.
v€etné veterinarnich autogennich vakcin, veterinarnich Agentura zohledni tyto Gdaje pfi pFijimani vegkerych
transfuznich pfipravkl nebo biologickych veterinarnich prislugnych pokynd a doporudeni.
pfipravk( pro bunéénou nebo tkanovou terapii podle § 68c,
povoleni k Cinnosti kontrolni laboratore
a povoleni k distribuci; rozhoduje o zméné, pozastaveni
nebo zruseni téchto povoleni,
3. certifikaty podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 3 obdobng, ¢l. 137 odst. | Clenské staty urdi pfislusné organy, které pini tkoly podle

4. stanovisko k pouziti neregistrovaného lécivého
pfipravku pfi poskytovani veterinarni péce a k pouziti
lécivé latky nebo pomocné latky pro veterinarni pouziti
neuvedené v seznamu stanoveném provadécim pravnim
predpisem,

5. rozhodnuti o povoleni dodavek veterinarnich IéCivych
pfipravk( registrovanych v jiném ¢lenském staté podle §
48,

6. rozhodnuti o povoleni podle § 37 odst. 2 uvadét na

obalu udaje nad ramec nafizeni
o veterinarnich IéCivych pfipravcich,

b) vydava rozhodnuti o schvaleni klinického
hodnoceni veterinarnich lééivych pripravkil a
rozhoduje o ukonéeni, pfipadné pozastaveni
klinického hodnoceni, schvaluje neintervenéni

poregistraéni veterinarni studie a rozhoduje o jejich

1

tohoto nafizeni.
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ukon¢€eni, pripadné pozastaveni,

c) v pfipadé ohrozeni zdravi nebo zivota zvifat, zdravi
osob nebo ohrozeni Zivotniho prostfedi, zejména v pfipadé
Zjisténi nezadouciho uginku veterinarniho  léCivého
pfipravku nebo podezieni z jeho nezadouciho uginku
anebo v pfipadé zjisténi zavady nebo podezfeni ze zavady
v jakosti IéCiva vydava docasné opatreni podle § 13 odst. 2
pism. c) obdobng,

d) rozhoduje v pfipadé ohrozeni zdravi nebo Zivota zvifat,
zdravi osob nebo ohrozeni Zivotniho prostfedi o
opatfenich podle § 13 odst. 2 pism. e) obdobné,

e) provadi kontrolu v oblasti veterinarnich 1&civ podle § 13
odst. 2 pism. f) a g) obdobné,

f) rozhoduje v pfipadech pochybnosti podle § 13 odst. 2
pism. h) obdobné, pokud vdaném pfipadé nerozhodla
Komise v souladu s &l. 3 nafizeni o veterinarnich |éCivych
pfipravcich,

g) v oblasti veterinarnich IéCiv projednava prestupky a
provadi opatfeni pfi poruSeni povinnosti,

h) rozhoduje o moznosti uvadét na obalu veterinarniho
IéCivého pfipravku udaje v jiném nez Ceském jazyce,
i) vydava opatfeni obecné povahy podle § 30a odst. 1,

j) vydava stanovisko k zadosti o udéleni vyjimky
z registrace predlozené podle § 46,

k) rozhoduje o povoleni veterinarniho specialniho
Ié€ebného programu podle § 48a,

I) provadi kontrolu nad pfedepisovanim veterinarnich
I&Civych pfipravkl pro ucely vyroby nebo uvedeni na trh
medikovanych krmiv a jejich nasledného pouziti a kontrolu
nad vydejem, pouzivanim a prodejem medikovanych krmiv
podle § 74,

m) vykonava ¢innosti, které jsou nafizenim o

Cl. 59

Clanek 59
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veterinarnich lécivych pripravcich a jeho provadécimi
akty a akty vprenesené plsobnosti svéfeny
prislusnému organu clenského statu nebo clenskému
statu, pokud tento zakon nestanovi jinak nebo pokud
jejich vykon nepfislusi podle jiného pravniho predpisu
jinému spravnimu dfradu,

n) zastupuje v rozsahu své pisobnosti Ceskou
republiku v pracovnich skupinach a vyborech
Evropské unie,

o) zajiSt'uje vyménu informaci s organy Evropské unie
véetné vymény informaci vyzadovanych predpisy
Evropské unie.

(3) Veterinarni ustav v oblasti veterinarnich léciv
dale

a) provadi monitorovani pomeéru rizika a prospésnosti

veterinarnich lIécivych pripravku zahrnujici
monitorovani nezadoucich ucinku, véetné
nedostatecné ucinnosti, pouzivani mimo rozsah
rozhodnuti o registraci, rizik plynoucich

z veterinarnich lécivych pripravkl pro zivotni prostredi
a dostate¢nosti ochrannych |hit veterinarnich
lécivych pripravki, a to zejména prostrednictvim
veterinarniho  farmakovigilanéniho  systému a
odbornych  udkonti, které podporuji fungovani
veterinarniho farmakovigilanéniho systému; za timto
ucelem Veterinarni ustav dale zajiStuje fungovani
farmakovigilanéni databaze veterinarnich léc€ivych
pripravka pro Ceskou republiku, podili se na spravé a
ma pristup do  farmakovigilanéni  databaze
veterinarnich lé€ivych pripravkii Evropské unie a
provadi vyménu udaju s touto farmakovigilanéni
databazi, zfizenou podle nafizeni o veterinarnich
lécivych pripravcich,

b) napliuje a vede fond odbornych informaci o
lécivech, véetné udajti o spotiebé a
pouziti veterinarnich lé€ivych prfipravkil, a za timto
ucelem se mize Gcastnit projektd vefejného vyzkumu
v oblasti veterinarnich lé€iv, a to vyhradné formou

Malé a stfedni podniky

Clenské staty pfijmou v souladu se svymi vnitrostatnimi
pravnimi pfedpisy odpovidajici opatfeni s cilem poskytnout
malym a stfednim podnikdm poradenstvi tykajici se pInéni
pozadavku tohoto nafizeni.
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zajisténi jednotlivych odbornych ukonid, o jejichz
vypracovani je pozadan; identifikace vyzkumného
projektu, popis odbornych ukond zajistovanych
Veterinarnim ustavem a vystupy zpracované
Veterinarnim ustavem Veterinarni ustav zverejnuje
v informaénim prostiedku Veterinarniho ustavu podle
pismene c),

c) zvefejnuje na svych internetovych strankach a ve
Véstniku Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatd a IéCiv, které jsou informacnimi prostfedky
Veterinarniho ustavu (dale jen informacni prostfedek
Veterinarniho Ustavu®), informace uvedené v § 99,
informace o vyjimkach z registrace podle § 46 az 48 a
dalSi udaje, pokud tak stanovi tento zakon,

d) zuCastiuje se pfipravy Evropskeho Iékopisu® a podili se
na pripravé Ceského Iékopisu,

e) vydava zavazné stanovisko podle § 13 odst. 3 pism. e)
obdobné,

f) zajiStuje spolupraci podle § 13 odst. 3 pism. f) obdobné;
zastupce jmenuje po odsouhlaseni Ministerstvem
zemeédélstvi a jmenuje zastupce pro ¢innost v koordinacéni
skupiné pro postup registrace vzajemnym uznanim a pro
decentralizovany postup registrace veterinarnich |écivych
pfipravki podle nafizeni o veterinarnich 1é¢ivych
pfipravcich,

g) provadi vysetfeni vzork( ZivociSnych produktt a krmiv v
ramci monitoringu nepovolenych latek a pFipravk( nebo
zbytkG latek s farmakologickym uUc¢inkem nebo jejich
metabolitd!?),

h) provadi u fyzickych nebo pravnickych osob kontrolu nad
dodrzovanim nafizeni
o veterinarnich lécivych pfipravcich a tohoto zakona a
shromazduje a vyhodnocuje informace o nezadoucich
ucincich ¢i zavadach v jakosti veterinarnich autogennich
vakcin,

i) zajiStuje informa&ni propojeni a vyménu informaci podle
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§ 13 odst. 3 pism. k) obdobné,

j) zavede a udrzuje systém kvality podle § 13 odst. 3 pism.
I) obdobng,

k) vede evidenci podle § 13 odst. 3 pism. m) bodt 1 az 3
obdobng,

) zfizuje a provozuje systém pro sbér Gidaji o prodeji a
pouziti léCiv v oblasti veterinarni péce v Ceské
republice,

m) poskytuje malym a stfednim podnikim odborné
poradenstvi v oblastech tykajicich se veterinarnich
lé¢ivych pripravki, a to v oblastech upravenych
nafizenim o veterinarnich lécivych pripravcich nebo
timto zakonem a spadajicich do jeho pusobnosti,

n) zaznamenava do farmakovigilanéni databaze
veterinarnich lé¢ivych pripravka Evropské unie udaje
podle €l. 76 odst. 1 nafizeni o veterinarnich lé¢ivych
pripravcich,

0) ma pristup do databaze pro vyrobu a velkoobchodni
distribuci veterinarnich lécivych pripravki Evropské
unie a zaznamenava do ni udaje podle ¢l. 91 odst. 3
nafizeni o veterinarnich Ié€ivych pripravcich,

p) zajiStuje vyménu informaci mezi informacénim
systémem Veterinarniho uUstavu a databazi Evropskeé
unie pro veterinarni léCivé pfipravky, zaznamenava do
ni udaje podle €l. 55 odst. 2 nafizeni o veterinarnich
lécivych pripravcich, podili se na spraveé této databaze
a pristupuje k tdajlim obsazenym v této databazi.

(4) Veterinarni ustav v oblasti humannich I[éCivych
pfipravk(

a) kontroluje u osob, které je predepisuji, provadi jejich
vydej nebo je pouzivaji za uelem poskytovani veterinarni
péce dodrzovani tohoto zakona,

b) na zakladé informace poskytnuté Ustavem provadi
opatfeni v oblasti poskytovani veterinarni péce podle § 13
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odst. 2 pism. c) a e) obdobné,

c) spolupracuje s Ustavem a &ini opatfeni k omezovani
rizika jejich zneuZiti nebo porusSeni podminek pro jejich
uvadéni do obéhu v souvislosti s poskytovanim veterinarni
péce a

d) projednava prestupky a provadi opatfeni pfi poruseni
povinnosti stanovenych timto zakonem v souvislosti s
poskytovanim veterinarni péce.”.

Poznamky pod €arou €. 25a a 25b se zru8uji.

§ 17 pism. a) | a) vykonavaji CELEX32019R0006 | ¢l. 137 odst.
bod 1 1. deze‘fzg) adw p’euzna.l HA—och—Ve oMo —RFoR ad,' e' 1 Clenské staty urci pfislusné organy, které pini ukoly podle
S 5=zvt .i a-poe E,§ E. Odst—4-2 P e’..a’d| tohoto nafizeni.
kontrolu nad predepisovanim, vydejem a pouzivanim
Ié€ivych pfipravkl pfi poskytovani veterinarni péce
§23 odst. 4 |h) jde-i o vyhrazené veterinarni 1&&ivé pripravky, jejichz | CELEX32019R0006 |Cl.103 odst. | 4. Pokud to &lenské staty povazuji za nezbytné, mohou
pism.h) prodej se provadi na zakladé objednavek zasilkovym 4 vyzadovat, aby maloobchodnici vedli podrobné zaznamy
zplsobem, dale plnit podminky podle § 84 az 86 obdobné o kazdé transakci také pro veterinarni [éCivé pfipravky,
jejichz vydej neni vazan na predpis veterinarniho Iékare.
§ 24a odst. 5 | (5) Veterinarni ustav zohledni rozhodnuti Komise vydané | CELEX32019R0006 | Cl. 3 odst. 2 | Pro tgely odstavce 1 tohoto &lanku mdze Komise
podle ¢l. 3 nafizeni o veterinarnich |éCivych pfipravcich. prostfednictvim provadécich aktd pfijmout rozhodnuti o tom,
zda urcity pripravek nebo skupina pfipravk( maji byt
povazovany za veterinarni IéCivy pFipravek. Tyto provadéci
akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢&l. 145
odst. 2.
§250dst. 1 | (1) Légivy pFipravek nesmi byt uveden na trh v Ceské | CELEX32019R0006 |Cl. 5o0dst. 1 |1. Veterinarni I&givy ptipravek se uvede na trh pouze

republice, pokud mu nebyla udélena

a) registrace Ustavem, jde-li o humanni I&givy pripravek,
nebo Veterinarnim uUstavem, jde-li o veterinarni lécCivy
pfipravek , nebo

b) registrace centralizovanym postupem podle kapitoly 11|

tehdy, pokud pfislusny organ nebo Komise udélil registraci
danému pfipravku v souladu s ¢lanky 44, 47, 49, 52, 53
nebo 54.
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oddilu 1 nafizeni o veterinarnich lé€ivych pripravcich
nebo jiného pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie?*

Pokud byla humannimu IéCivému pfipravku jiz udélena
registrace podle pismene a) nebo b), musi byt pro
jakékoliv dalsi sily, 1ékové formy a; cesty podani a—preo

udélena registrace v souladu s pismenem a) nebo b).
VSechny tyto registrace se oznacluji jako souhrnna
registrace.

§ 25 odst. 5, 6
a7

(5) Pozadavky na registraci veterinarnich lécivych
pfipravk( podléhajicich nafizeni o veterinarnich IéCivych
pfipravcich se Fidi timto zakonem, nestanovi-li nafizeni o
veterinarnich 1é€ivych pfipravcich, provadéci akty Komise
a akty Komise v prenesené pusobnosti upravujici
poZadavky v oblasti registrace veterinarnich Ié€ivych
pripravk( vydané podle tohoto nafizeni jinak.

(6) Jde-li o veterinarni I1&Civé pripravky, kterymi jsou

a) lécivé prFipravky uréené vyhradné pro zvifata
v zajmovych chovech, kterymi jsou akvarijni zvifata,
zvifata chovana v zahradnich jezirkach, okrasni ptaci,
postovni holubi, terarijni zvifata, drobni hlodavci, fretky a
kralici, pokud v souladu s ¢&l. 5 odst. 6 nafizeni o
veterinarnich IéCivych pfipravcich neni jejich vydej vazan
na predpis veterinarniho Iékare,

b) zvykové rostlinné veterinarni léCivé pfipravky, nebo

c) veterinarni radionuklidové generatory, veterinarni kity
pro radionuklidy, veterinarni radionuklidové prekurzory
radiofarmak a prdmyslové vyrabéna radiofarmaka,

pouziji se pro jejich registraci ustanoveni tohoto zakona.

(7) Na veterinarni Iécivé pfipravky podle odstavce 6 se
pouziji § 27 odst. 7 az 10 a § 40 odst. 2 az 6 obdobné.

CELEX32019R0006

Oddil 2
¢l 8

Udaje, které je nutné predlozit spolu se Zzadosti
1. Zadost o registraci musi obsahovat:

a) informace stanovené v pfiloze [;

b)registracni dokumentaci nutnou k prokazani jakosti,
bezpecnosti a ucinnosti veterinarniho IéCivého pfipravku
v souladu s pozadavky stanovenymi v pfiloze II;

c)souhrn zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho
systému.

2. Pokud se zadost tyka antimikrobniho veterinarniho
IéCivého pfipravku, musi byt kromé informaci, registraéni
dokumentace a souhrnu uvedenych v odstavci 1 predlozeny
i tyto nalezitosti:

a)dokumentace tykajici se pfimého nebo nepfimého rizika
pro vefejné zdravi nebo zdravi zvifat nebo Zivotni
prostredi v souvislosti s pouzivanim daného
antimikrobniho veterinarniho lé€ivého pfipravku u zvifat;
b)informace o opatfenich ke zmirnéni rizik pro omezeni
rozvoje rezistence vic¢i antimikrobikm v souvislosti
s pouzivanim veterinarniho léCivého pFipravku.

3. Pokud se zadost tyka veterinarniho IéCivého pfipravku,
ktery je ur€en pro zvifata ur€ena k produkci potravin a ktery
obsahuje farmakologicky ucinné latky, jez nejsou v souladu
s nafizenim (ES) €. 470/2009 a s veSkerymi akty pfijatymi
na jeho zakladé pro dot&eny druh zvifat povoleny, musi byt
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kromé informaci, registracni dokumentace a souhrnu
uvedenych v odstavci 1 tohoto &lanku pfedloZzen doklad
osvédcuijici, Ze agentufe byla pfedloZena platna Zadost
o stanoveni maximalnich limitd rezidui v souladu

s uvedenym nafizenim.

4. Odstavec 3 tohoto ¢lanku se nepouzije na veterinarni
Iécivé pfipravky urcené pro konovité, ktera byla v jednotném
celozivotnim identifikaCnim dokladu uvedeném v ¢l. 114
odst. 1 pism. ¢) nafizeni (EU) 2016/429 a ve vSech aktech
pfijatych na jeho zakladé prohlasena za zvifata, jez nejsou
urena k porazeni pro lidskou spotfebu, pfi¢emz I&Civé latky
obsazené v uvedenych veterinarnich lé€ivych pfipravcich
nejsou v souladu s nafizenim (ES) &. 470/2009

a s veSkerymi akty pfijatymi na jeho zakladé povoleny.

5. Pokud se zadost tyka veterinarniho IéCivého pfipravku,
ktery obsahuje geneticky modifikované organismy ve
smyslu ¢lanku 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES nebo z nich sestava, musi byt Zzadost kromé
informaci, registracni dokumentace a souhrnu uvedenych
v odstavci 1 tohoto ¢lanku doplnéna o:

a)kopii pisemného souhlasu pfislusnych organl se
zamérnym uvolnénim geneticky modifikovanych
organismu do Zivotniho prostfedi pro ucely vyzkumu
a vyvoje, jak je stanoveno v ¢asti B smérnice 2001/18/ES;

b)uplnou registraéni dokumentaci obsahujici informace
vyzadované pfilohami Ill a [V smérnice 2001/18/ES;

c)hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi v souladu se
zasadami stanovenymi v pfiloze Il smérnice 2001/18/ES;
a

d)vysledky veskerych Setfeni provedenych pro ucely
vyzkumu nebo vyvoje.

6. Pokud se zadost predklada v souladu s vnitrostatnim
postupem stanovenym v ¢lancich 46 a 47, musi zadatel
predlozit kromé informaci, registraéni dokumentace

a souhrnu uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku také
prohlaseni, ve kterém uvede, Ze nepredlozil zadost
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o registraci stejného veterinarniho lécivého pfipravku
v jiném ¢&lenském staté nebo v Unii, pfipadné Ze mu v jiném
Clenském staté nebo v Unii nebyla tato registrace udélena.

6. V pripadé veterinarnich lécivych pfipravkd uréenych pro

Cl.50dst. |7y itata chované vylugné v zajmovych chovech: vodni

odst. 6 Zivogichy, okrasné ryby, okrasné ptaky, postovni holuby,
terarijni zvifata, malé hlodavce, fretky a kraliky mohou
Clenské staty udélit vyjimky z tohoto ¢lanku, pokud vydej
téchto veterinarnich Ié€ivych pfipravk( neni vazan na
predpis veterinarniho I1ékafe a pokud dany ¢lensky stat
zaved| veSkera nezbytna opatfeni k tomu, aby zabranil
nepovolenému pouzivani téchto veterinarnich lécivych
pfipravkd u jinych zvifat.
Odchylné od odstavce 1 a 2 tohoto ¢lanku se na veterinarni

&l 2 odst. 4 IéCivé pfipravky registrované podle €l. 5 odst. 6 pouZiji
pouze ¢lanky 55, 56, 94, 117, 119, 123, 134 a oddil 5
kapitoly IV.

§260dst. 3 |V § 26 se na konci odstavce 3 doplfuji véty ,Pro|CELEX32019R0006 |Cl. 150 odst. | Nafizeni Komise (ES) &. 1234/2008 se nevztahuje na
veterinarni |éCivé pFipravky, které podléhaji registraci podle 2 veterinarni léCivé pfipravky, na néz se vztahuje toto
nafizeni o veterinarnich 1é€ivych pfipravcich, se pro pfipad narizeni.
podle véty prvni pouziji pfislusna ustanoveni tohoto
nafizeni. Pro veterinarni |éCivé pfipravky, které podliéhaji
registraci podle § 25 odst. 6, se ustanoveni tohoto zakona
0 vzajemném uznavani registraci nepouziji.

§ 26 odst. 5 CELEX32019R0006 |Cl. 8 odst. 1 |1. Zadost o registraci musi obsahovat:

pism. j) bod 4 |j) vysledky
g)i.olog]icglirg?':icﬁzﬂfgg; rllogiclflg;)usek (fyzikaIné-chemicke, a) informace stanovené v pfiloze [;
2. predklinickych zkousek (toxikologické a farmakologické) b)registracni dokumentaci nutnou k prokazani jakost
3' Klinickvch hodnoceni ’ bezpec€nosti a u€innosti veterinarniho |é&ivého pfipravku
) Ry N ! P v souladu s pozadavky stanovenymi v pfiloze II;
o c)souhrn zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho
phpravels systému.
§ 26 odst. 5 CELEX32019R0006 1. Zadost o registraci musi obsahovat:
pism.g)ar) | g-ndwh—na—ochrannou—thitu—jde-li-o—veterindrniécivy Cl. 8 odst. 1

a) informace stanovené v pfiloze I;

b)registracni dokumentaci nutnou k prokazani jakosti,
bezpecnosti a UCinnosti veterinarniho IéCivého pripravku
v souladu s pozadavky stanovenymi v pfiloze II;

c)souhrn zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho
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systému.

§26 0dst. 6 |6) K dokumentiim a udajum, které se tykaji vysledk(i | CELEX32019R0006 |Cl. 8 odst. 1 |1. Zadost o registraci musi obsahovat:
farmaceutickych a predklinickych zkousek a klinickych
hodnocgrnl' uvvedenycr'l v 9dstav'cvi_5 'pism. jz’bodech 1 z:ii ?3,’ a) informace stanovené v pfiloze I:
se v prl’pade humanniho lécivého pfipravku B”lozv' b)registrani dokumentaci nutnou k prokazani jakosti,
podrobné souhrny podle § 27 odst 12. V—pfipadé bezpeénosti a uginnosti veterinarniho 1&givého pripravku
" Sholdd) i TP - v souladu s pozadavky stanovenymi v pfiloze II;
seuhfny—k—dekuﬁqa%um—a—uda}um—ktere—se—tykaﬁ—wsledku c)souhrn zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho
zkeusek—bezpeenesh—a—%pedie—edstavee—é—pasm—]—) systému.
§ 27 odst. 1 CELEX32019R0006 |Cl. 8 odst. 1 |1. Zadost o registraci musi obsahovat:
vété prvni se za slovo ,registraci vkladaji slova
shumanniho lé¢ivého pfipravku“ a slova ,a v pfipadé a) informace stanovené v pfiloze I:
veterinarnich 1&Civych pripravka dale vysledky zkousek bregistracni dokumentaci nutnou k prokazani jakost,
bezpecnosti a rezidui,” se zrusuji bezpeénosti a Géinnosti veterinarniho 1&&ivého pipravku
v souladu s pozadavky stanovenymi v pfiloze Il;
c)souhrn zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho
systému.
§ 27 odst. 1 CELEX32019R0006 |CI.18 Generické veterinarni léCivé pfipravky

Zadatel o registraci humanniho lééivého pripravku neni
povinen pfedlozZit vysledky pFedklinickych zkouSek a
klinickych hodnoceni, a—vpkipadé—veterindrnichlédivych

pokud muzZe prokazat, Ze léCivy pfipravek je generikem
referenéniho léCivého pfipravku, ktery je nebo byl
registrovan podle predpisi Evropské unie po dobu
nejméné 8 let v Clenském staté nebo postupem podle
pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské unie?¥. V takovém
pfipadé se nepfedkladaji udaje podle § 26 odst. 5 pism. j)

bodi 2 az4a3 a neni dotéena pravni ochrana
primyslového vlastnictvi a obchodniho
tajemstvi..Generikum registrované podle tohoto

ustanoveni nesmi byt uvedeno na trh, dokud neuplyne 10

1. Odchylné od ¢l. 8 odst. 1 pism. b) se nepozaduje, aby
Z4adost o registraci generického veterinarniho 1é€ivého
pripravku obsahovala dokumentaci tykajici se bezpecnosti
a ucinnosti, pokud jsou spinény vSechny tyto podminky:

a)ve studiich biologické dostupnosti byla prokazana
bioekvivalence generického veterinarniho l1é€ivého
pripravku s referenénim veterinarnim léCivym pfipravkem
nebo bylo zdivodnéno, pro€ se takové studie
neprovadély;

b) zadost splfiuje pozadavky stanovené v pfiloze II;

c)zadatel prokaze, ze se zadost tyka generického
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let od prvni registrace referencniho pfipravku v kterémkoli
Clenském staté nebo v Evropské unii nebe,v—pkipadé

2 < iy - isi. :
'Esb a-aaist EE'E WY at Svt,E 1OVERO “IE' He 3 .EE o8 IEII v
staté—nebo—Evropské—unii...Tyto |hity Cini pouze 6 let v
pfipadé, ze zadost o registraci takového referenéniho
pfipravku byla pfedlozena pfede dnem 30. Fijna 2005 a
nejde o referenéni pfipravek registrovany postupem podle
pfimo pouzitelného piedpisu Evropskeé unie?*)

veterinarniho lécivého pripravku k referenénimu
veterinarnimu lé€ivému pfipravku, v jehoz pfipadé doba
ochrany registracni dokumentace stanovena v &lancich 39
a 40 jiZz uplynula nebo ma uplynout dfive nez za dva roky.

2. Pokud se léciva latka generického veterinarniho
IéCivého pripravku sklada z jinych soli, ester(, ether(,
izomeru, smési izomer(l, komplext nebo derivati nez l1éCiva
latka, ktera byla pouzita v referenénim veterinarnim Iécivém
pfipravku, povazuje se za tutéz |écivou latku, jako je 1&Civa
latka pouzita v referenénim veterinarnim lécivém pripravku,
pokud se vyznamné neodliSuje vlastnostmi tykajicimi se
bezpecnosti nebo UCinnosti. Jestlize se vyznamné odliSuje,
pokud jde o tyto vlastnosti, musi zadatel predlozit doplfujici
informace, aby prokazal bezpecnost nebo G¢innost téchto
riznych soli, esterli nebo derivatud registrované Iécivé latky
referenéniho veterinarniho lé¢ivého pfipravku.

3. Rzné peroralni Iékové formy s okamzitym uvolfiovanim
jsou povazovany za jednu a tutéz lékovou formu.

4. Pokud referencni veterinarni l1&Civy pfipravek neni
registrovan v ¢lenském staté, ve kterém se predklada
Z4adost tykajici se generického veterinarniho 1é€ivého
pripravku, nebo se zadost prfedklada v souladu s ¢l. 42
odst. 4 a referencni veterinarni [éCivy pfipravek je
registrovan v nékterém ¢lenském staté, zadatel ve své
zadosti uvede Clensky stat, v némz byl referenéni
veterinarni |éCivy pFipravek registrovan.

5. PrisluSny organ, nebo pfipadné agentura mohou
pozadovat informace o referenénim veterinarnim léCivém
pripravku od pfislusného organu ¢lenského statu, v némz je
tento pfipravek registrovan. Tyto informace se predavaiji
zadateli do 30 dnll od obdrzeni zadosti.

6. Souhrn Udaju o pfipravku u generického veterinarniho
IéCivého pfipravku musi byt v zasadé podobny se souhrnem
udaja o pfipravku u referenéniho veterinarniho 1é¢ivého
pripravku. Tento pozadavek se vSak nepouzije pro ty ¢asti
souhrnu udaju o pfipravku u referenéniho veterinarniho
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IéCivého pfipravku, které odkazuji na indikace nebo |ékové
formy, jez jsou v okamziku, kdy je genericky veterinarni
IéCivy pfipravek registrovan, stale chranény patentovym
pravem.

7. PrisluSny organ, nebo pfipadné agentura mohou
pozadat zadatele, aby predlozil idaje o bezpecnosti
ohledné moznych rizik, ktera genericky veterinarni 1é€ivy
pfipravek pfedstavuje pro Zivotni prostfedi v pfipadé, Zze
registrace referen¢niho veterinarniho lécivého pfipravku
byla udélena pfed 1. Fijnem 2005.

§ 27 odst. 2

(2) Lhuta 10 let podle odstavce 1 se rozhodnutim prodlouzi

&) pro humanni 1é¢ivé pfipravky nejvySe na 11 let, jestlize
drzitel rozhodnuti o registraci referenéniho pfipravku ziska
béhem prvnich 8 let z téchto 10 let registraci pro jednu
nebo vice novych léCebnych indikaci, které jsou pfi

védeckém hodnoceni pfed jejich registraci povazovany za
vyznamny klinicky pfinos ve srovnani se stavajicimi
Ié€ebnymi postupys.

CELEX32019R0006

Cl. 38 -40

Oddil 8

Ochrana registrani dokumentace
Clanek 38

Ochrana registra¢ni dokumentace

1. Aniz jsou doteny pozadavky a povinnosti stanovené ve
smérnici 2010/63/EU, nesmi se jini Zzadatelé o registraci
nebo o zménu registrace veterinarniho lécivého pfipravku
odvolavat na registracni dokumentaci tykajici se jakosti,
bezpecénosti a u¢innosti plvodné predloZzenou za Uc¢elem
ziskani registrace nebo zmeény registrace, pokud nejsou
splnény tyto pozadavky:

a)jiz uplynula doba ochrany registraéni dokumentace
stanovena v ¢lancich 39 a 40 tohoto nafizeni, nebo tato
doba uplyne za méné nez dva roky;

b)zadatelé ziskali pisemné povoleni k pfistupu k uvedené
dokumentaci.

2. Ochrana registracni dokumentace stanovena v odstavci
1 (dale jen ,ochrana registraéni dokumentace®) se pouzije
rovnéz v ¢lenskych statech, v nichz dotéeny veterinarni
IéCivy pfipravek neni registrovan nebo jiz neni registrovan.
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3. Registrace nebo zména registrace, ktera se liSi od
registrace dfive udélené témuz drziteli rozhodnuti

o registraci, pouze pokud jde o cilové druhy zvifat, sily,
Iékové formy, cesty podani nebo obchodni Gpravy baleni,
se pro ucely pouziti pravidel ochrany technické
dokumentace povazuje za tutéz registraci, jako je registrace
puvodné udélena témuz drziteli rozhodnuti o registraci.

Clanek 39
Doba ochrany registraéni dokumentace
1. Doba ochrany registracni dokumentace €ini:

a)10 let pro veterinarni l1éCivé pfipravky pro skot, ovce
chované pro maso, prasata, kura domaciho, psy a kocky;

b)14 let pro antimikrobni veterinarni 1éCivé pfipravky pro
skot, ovce chované pro maso, prasata, kura domaciho,
psy a koCky, které obsahuji antimikrobni IéCivou latku, jez
ke dni pfedlozeni Zadosti nebyla 1é€ivou latku, jeZ ke dni
predloZeni Zadosti nebyla u€innou latkou ve veterinarnim
|éCivém pfipravku registrovaném v Unii;

c) 18 let pro veterinarni l1&Civé pfipravky pro vcely;

d)14 let pro veterinarni IéCivé pFipravky pro jiné druhy zvifat
nez druhy uvedené v pismenech a) a c).

2. Tato ochrana registrani dokumentace se pouZije ode
dne, kdy byla v souladu s ¢&l. 5 odst. 1 udélena registrace
veterinarniho IéCivého pfipravku.

Clanek 40

Prodlouzeni a stanoveni dodateéné doby ochrany
registracni dokumentace

1. Pokud byl veterinarni I€Civy pFipravek poprvé
registrovan pro vice nez jeden druh zvifat uvedenych

v €l. 39 odst. 1 pism. a) nebo b), nebo pokud je v souladu
s ¢lankem 67 schvalena zména, kterou se registrace
rozSifuje na dalSi druhy uvedené v €l. 39 odst. 1 pism. a)
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nebo b), doba ochrany stanovena v ¢lanku 39 se prodlouzi
o jeden rok pro kazdy dalSi cilovy druh za pfedpokladu, Zze
v pfipadé zmény byla Zadost pfedloZzena nejméné tfi roky
pfed uplynutim doby ochrany stanovené v ¢l. 39 odst. 1
pism. a) nebo b).

2. Pokud byl veterinarni I1&Civy pfipravek poprvé
registrovan pro vice nez jeden druh zvifat uvedenych

v €l. 39 odst. 1 pism. d), nebo pokud je v souladu

s ¢lankem 67 schvalena zména, kterou se registrace
rozSifuje na dalSi druhy zvifat neuvedené v €l. 39 odst. 1
pism. a), doba ochrany stanovena v ¢lanku 39 se prodlouzi
o Ctyfi roky za predpokladu, ze v pfipadé zmény byla zadost
pfedloZena nejméné tfi roky pfed uplynutim doby ochrany
stanovené v ¢l. 39 odst. 1 pism. d).

3. Doba ochrany registracni dokumentace prvni registrace
stanovena v ¢lanku 39 a prodlouzena o jakoukoli
dodate¢nou dobu ochrany z divodu jakychkoli zmén nebo
novych registraci patficich k téze registraci nesmi
presahnout 18 let.

4. Pokud Zadatel o registraci veterinarniho 1é¢ivého
pfipravku nebo o zménu registrace pfedloZi béhem
predkladani zadosti také zadost o stanoveni maximalnich
limith rezidui v souladu s nafizenim (ES) ¢. 470/2009 spolu
se studiemi bezpec€nosti a rezidui i pfedklinickymi studiemi
a klinickymi hodnocenimi, jini zadatelé se nesmi odvolavat
na vysledky uvedenych studii a hodnoceni po dobu péti let
od udéleni registrace, pro kterou byla provedena. Zakaz
pouzivat uvedené vysledky se neuplatni, pokud jini Zadatelé
ziskali pisemné povoleni k pfistupu, pokud jde o uvedené
studie a hodnoceni.

5. Jestlize zména registrace schvalena v souladu

s ¢lankem 67 zahrnuje zménu lékové formy, cesty podani
nebo davkovani, jez podle posouzeni agentury i
pFislusnych organd uvedenych v ¢lanku 66 prokazala:

a)snizeni rezistence vuci antimikrobikim nebo
antiparazitikiim; nebo
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b)zlepSeni poméru pfinosu a rizik veterinarniho lécivého
pfipravku,

vztahuje se na vysledky dotéenych pfedklinickych studii Ci
klinickych hodnoceni Ctyfleta doba ochrany.

Zakaz pouZzivat uvedené vysledky se neuplatni, pokud jini
Zadatelé ziskali pisemné povoleni k pfistupu, pokud jde
o uvedené studie a hodnoceni.

§ 27 odst. 3 | 3) Ustanoveni odstavce 1 vty prvé a druhé se také | CELEX32019R0006 |Cl. 38 odst. |Registrace nebo zména registrace, ktera se li§i od

pouzije, jestlize referenéni I|éCivy pFipravek nebyl 3 registrace dfive wudélené témuz drziteli rozhodnuti
registrovan v Cc&lenském staté, ve kterém je Zadost o o registraci, pouze pokud jde o cilové druhy zvifat, sily,
registraci generika pfedloZzena. V tomto pfipadé uvede Iékové formy, cesty podani nebo obchodni Upravy baleni,
Zadatel o registraci v zadosti nazev Clenského statu, ve se pro ucCely pouziti pravidel ochrany technické
kterém je nebo byl referencni I€Civy pfipravek registrovan. dokumentace povazuje za tutéz registraci, jako je registrace
Je-li zadost o registraci predlozena v Ceské republice, puvodné udélena témuz drziteli rozhodnuti o registraci.
Ustav nebo—Veterinarni—Ustav—vyzada od prislusného
organu jiného c¢lenského statu potvrzeni, Ze referenéni
IéCivy pfipravek je nebo byl registrovan, a uplné slozeni
referenéniho pfipravku, pfFipadné dal$i dokumentaci.
Pokud je takové potvrzeni vyzadano organem jiného
glenského statu, Ustav nebo—\Veterindrri—dstav—preda
takové potvrzeni a dalSi informace ve |huté 1 mésice od
doruceni vyzadani

§27 odst. 4 |(4) V pripadech, kdy humanni lé&ivy pFipravek neni| CELEX32019R0006 |Cl. 38 odst. |Registrace nebo zména registrace, ktera se li§i od
generikem nebo pokud nelze bioekvivalenci prokazat 3 registrace dfive wudélené témuz drziteli rozhodnuti
studiemi biologické dostupnosti nebo v pfipadé zmén o registraci, pouze pokud jde o cilové druhy zvifat, sily,

IéCivé latky nebo IéCivych latek, 1é€ebnych indikaci, sily,
Iékové formy nebo cesty podani ve srovnani s referenénim
lé&ivym piipravkem, se Ustavu rebe-\eterinaraimu-Gstavu
predlozi vysledky prlslusnych predkllnlckych zkousek nebo
kI|n|ckych hodnocenl ;

Pokud se rUzné soli, estery, ethery, izomery, smési
izomerd, komplexy nebo derivaty lécivé latky vlastnostmi
tykajicimi se bezpec€nosti, popfipadé ucinnosti vyznamné
odliSuji, musi zadatel predlozit doplfujici udaje poskytujici
dikaz o bezpecnosti, popfipadé ucinnosti riznych soli,
ester nebo derivata dané IécCivé latky

Iékové formy, cesty podani nebo obchodni Upravy baleni,
se pro UCely pouziti pravidel ochrany technické
dokumentace povazuje za tutéz registraci, jako je registrace
puvodné udélena témuz drziteli rozhodnuti o registraci.
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§ 27 odst. 6 | (6) Jedna-li se o zadost o CELEX32019R0006 | Cl. 38 odst.

3 Registrace nebo zména registrace, ktera se lisi od
a)-registraci nové indikace humanniho léc¢ivého pfipravku registrace dfive udélené témuz drziteli rozhodnuti
obsahujiciho dobfe zavedenou latku a byly provedeny o registraci, pouze pokud jde o cilové druhy zvifat, sily,
vyznamné predklinické zkousky a klinické studie ve vztahu Iékové formy, cesty podani nebo obchodni Upravy baleni,
k této nové indikaci, nesmi vzit Ustav v Gvahu vysledky se pro ucely pouziti pravidel ochrany technické
téchto studii pfi posuzovani zadosti podle odstavce 1 dokumentace povazuje za tutéz registraci, jako je registrace
predloZené jinym Zadatelem o registraci po dobu 1 roku od puvodné udélena témuz drziteli rozhodnuti o registraci.
udéleni registrace pro jiny léCivy pfipravek s danou
indikaci; dobu ochrany podle pfedchozi ¢asti véty nelze
opakovats.

§ 27 odst. 7 | se slova ,a v pfipadé veterinarnich I&&ivych pfipravk(l dale | CELEX32019R0006 | Cl. 8 odst. 1 |1. Zadost o registraci musi obsahovat:
vysledky zkouSek bezpec€nosti a rezidui“ zrusuiji, text ,2 az
4 se Qahrazujfa textfam w2 a 3“.a za slovo ,pouzit® se a) informace stanovené v pfiloze I:
vkladaji slova ,jako védeckou literaturu i b)registraéni dokumentaci nutnou k prokazani jakosti,
bezpec€nosti a ucinnosti veterinarniho IéCivého pripravku
v souladu s pozadavky stanovenymi v pfiloze Il;
c)souhrn zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho
systému.
§ 27 odst. 8 CELEX32019R0006 |Cl. 8 odst. 1 |1. Zadost o registraci musi obsahovat:

se slova ,a v pfipadé veterinarnich |éCivych pripravku dale
vysledky zkouSek bezpelCnosti a rezidui tykajici se této
kombinace podle § 26 odst. 5 pism. j),“ zruSuji.

a) informace stanovené v pfiloze [;

b)registrani dokumentaci nutnou k prokazani jakosti,
bezpecénosti a u€innosti veterinarniho Ié€ivého pfipravku
v souladu s pozadavky stanovenymi v pfiloze l;

c)souhrn zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho
systému.
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§ 27 odst. 9 CELEX32019R0006 |Cl. 8 odst. 1 |1. Zadost o registraci musi obsahovat:
(9) Pro ucely posouzeni zadosti tykajicich se jinych
o) informace sanovens iz |
Iékovou formu mﬂ’iep driitejl rozhodnuti o rye,gistrac{ po b)registraénidokunjentagi nutnpu kprokézénijakosti,
d&leni re istra;ce dat souhlas s vvuzitim farmaceutickveh bezpec€nosti a u€innosti veterinarniho lécivého pfipravku
ue 1l reg - soun yuzItim eutickyen, v souladu s pozadavky stanovenymi v pfiloze l;
pre'dklmlclfych a kI|n|qky(’:rv1' ’podklej’du obsazenyv(’:h M c)souhrn zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho
registracni dokumentaci Iecwehoo prlpravku.oprHpade systému
ot istraci_da hlas_ it lads
§ 27 odst. 11 |se za slovo ,registrace* vkladaji slova ,humanniho | CELEX32019R0006 |Cl. 8 Udaje, které je nutné predlozit spolu se Zzadosti
Iéivého pfipravku®.
§ 27 odst. 12 | se za slovo ,registraci* vkladaji slova ,humanniho 1&&ivého | CELEX32019R0006 |ClI. 8 Udaje, které je nutné predlozit spolu se Zadosti
pFipravku
§ 27 odst. 13 | (13) Na veterinarni |é8ivé pripravky, které podléhaji | CELEX32019R0006 |CI. 8 Udaje, které je nutné predloZit spolu se Zadosti
al4 registraci _podle nafizeni o veterinarnich Ié€ivych
pfipravcich, se pouziji podminky stanovené v kapitole Il
tohoto nafizeni a v provadécich aktech Komise nebo
aktech Komise v prenesené plsobnosti vydanych podle
¢lanku této kapitoly.
(14) Pro veterinarni léCivé pfipravky, a to bez ohledu na to,
zda podléhaji nebo nepodiéhaji nafizeni o veterinarnich
IéCivych pfipravcich, plati pravidla ochrany registraéni
dokumentace, doba této ochrany a pravidla prodlouzeni a
stanoveni  dodateéné doby  ochrany  registraéni
dokumentace podle ¢l. 38 az 40 tohoto nafizeni obdobné.
§29 CELEX32019R0006 |Cl. 83 -85 Homeopatické veterinarni 1&Civé pFipravky

Rizeni o veterinarnich homeopatickych pfipravcich

U veterinarnich homeopatickych pfFipravkl podle § 25 odst.
6 pism. a) se pfi prfedkladani zadosti a jejich registraci
postupuje podle ¢lankd 85 az 87 nafizeni o veterinarnich
IéCivych pfipravcich stim, Ze Zadost se predklada
Veterinarnimu Ustavu.

Clanek 85

1. Homeopatické veterinarni I1&Civé pFipravky, které splfiuji
podminky stanovené v &lanku 86, se registruji v souladu
s Clankem 87.

2. Na homeopatické veterinarni IéCivé pfipravky, které
nesplfiuji podminky stanovené v ¢lanku 86, se pouZije
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Clanek 5.
Clanek 86
Registrace homeopatickych veterinarnich IéCivych pfipravku

1. Pfedmétem registracniho postupu je homeopaticky
veterinarni |éCivy pfipravek, ktery splfiuje veSkeré
néasledujici podminky:

a)je podavan zplsobem popsanym v Evropském Iékopise,
nebo neni-li zde uveden, v Iékopisech ufedné
pouzivanych v ¢lenskych statech;

b)ma dostate¢ny stuperi fedéni, ktery zaruc€uje jeho
bezpecénost, a neobsahuje vice nez jeden dil mate¢né
tinktury v 10 000 dilech;

c)v jeho oznaceni na obalu ani v zadné informaci, ktera se
ho tyka, neni uvedena zadna lé€ebna indikace.

2. Clenské staty mohou stanovit postupy pro registraci
homeopatickych veterinarnich lé¢ivych pfipravkd nad ramec
téch, které jsou uvedeny v této kapitole.

Clanek 87

Zadost a postup pro registraci homeopatickych
veterinarnich lécivych pripravki

1. Soucasti zadosti o registraci homeopatického
veterinarniho léCivého pFipravku musi byt tyto nalezitosti:

a)védecky nazev nebo jiny nazev zakladni homeopatické
latky nebo latek uvedeny v Iékopise, spolu s uvedenim
zpUsobu podani, Iékové formy a stupné fedéni, jez maji
byt registrovany;

b)dokumentace popisujici ziskavani a kontrolu zakladni
homeopatické latky nebo zakladnich homeopatickych
latek a oduvodnujici jejich homeopatické pouZziti na
zakladé vhodnych bibliografickych podklad(; v pfipadé
homeopatickych veterinarnich IéCivych pFipravkua
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obsahujicich biologické latky popis pfijatych opatfeni
k zajisténi nepfitomnosti patogenu;

c)vyrobni a kontrolni dokumentace pro kazdou lékovou
formu a popis zplsobu fedéni a potenciace;

d)povoleni vyroby pro dané homeopatické veterinarni l1é€ivé
pfipravky;

e)kopie vSech rozhodnuti o registraci ziskanych pro tentyz
homeopaticky veterinarni IéCivy pfipravek v ostatnich
Clenskych statech;

f)text, ktery ma byt uveden v pfibalovych informacich, na
vné&jsim obalu a na vnitfnim obalu homeopatickych
veterinarnich lé€ivych pfipravkd, které maiji byt
registrovany;

g)udaje tykajici se stability homeopatického veterinarniho
IéCivého pfipravku;

h)v pfipadé homeopatickych veterinarnich 1éCivych
pFipravk(, které jsou ur¢eny pro druhy zvifat uréené
k produkci potravin, musi byt I&é€ivymi latkami
farmakologicky ucinné latky povolené v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 470/2009 a vSemi akty pfijatymi na
jeho z&kladé.

2. Zadost o registraci se miiZe tykat nékolika
homeopatickych veterinarnich lé€ivych pfipravku téze
Iékové formy odvozenych od téze zakladni homeopatické
latky nebo latek.

3. PFislusny organ mize stanovit podminky, za kterych
muze byt registrovany homeopaticky veterinarni l€Civy
pripravek dostupny.

4. Postup registrace homeopatického veterinarniho
lécivého pripravku se uzavie do 90 dnu ode dne predlozeni
platné zadosti.

5. Drzitel rozhodnuti o registraci homeopatickych
veterinarnich lé€ivych pfipravkd ma stejné povinnosti jako
drzitel rozhodnuti o registraci v souladu s €l. 2 odst. 5.

6. Registrace homeopatického veterinarniho lé€ivého
pripravku se udéluje pouze zadateli usazenému v Unii.
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PoZadavek na usazeni v Unii plati také pro drzitele
rozhodnuti o registraci.

§ 30a

Veterinarni lé€ivé pripravky pro ojedinéle se
vyskytujici Ié€ebné indikace

(1) Pro ucely registrace veterinarniho Iécivého
pfipravku podle ¢&l. 23 a 25 nafizeni o veterinarnich
IéCivych pfipravcich vyda Veterinarni ustav opatfeni
obecné povahy, kterym stanovi veterinarni |éCebné
indikace,

a) které se v Ceské republice vyskytuji ojedinéle, a

b) pro které je sohledem na potfebu zajisténi jejich
dostupnosti pfipustné je registrovat za vyjimecnych
podminek, pfi¢emz pro hodnoceni dostupnosti se posoudi
stav registrace veterinarnich lé¢ivych pfipravku i skute¢na
dostupnost registrovanych veterinarnich léc¢ivych ptipravka
v Ceské republice.

(2) Veterinarni Ié¢ebnou indikaci podle odstavce
1 je veterinarni 1é€ebna indikace, ktera slouZi k prevenci
nebo léCbé& onemocnéni zvifat nebo onemocnéni pokud
jde o onemocnéni, které se nové objevi, nebo o
onemocnéni, které se na Uzemi Ceské republiky jiz
vyskytuje, a

a) které ma na Uzemi Ceské republiky nizkou &etnost
vyskytu,

b) které se na izemi Ceské republiky nevyskytuje stale,

c) které vykazuje vyskyt vazany pouze na urcité oblasti,
nebo

d) pro jehoz prevenci nebo 1é&bu neni na tuzemi Ceské
republiky  dostupny  veterinarni  1éCivy  pfipravek
registrovany podle &l. 8 nafizeni o veterinarnich 1éc€ivych
pfipravcich.

CELEX32019R0006

Cl. 23

Cl. 25

1. Odchylné od ¢&l. 8 odst. 1 pism. b) neni Zadatel povinen
predlozit uplnou dokumentaci tykajici se bezpecnosti nebo
ucinnosti poZzadovanou v souladu s pfilohou II, pokud jsou
splnény vSechny nasledujici podminky:

a)pfinos spojeny s dostupnosti veterinarniho léivého
pfipravku na trhu pro zdravi zvifat nebo pro vefejné
zdravi je vétSi nez rizika plynouci ze skute€nosti, ze urcita
dokumentace nebyla poskytnuta;

b)zadatel pfedlozil dikazy, Zze dany veterinarni léCivy
pfipravek je uréen pro omezeny trh.

Zadosti za vyjimeé&nych okolnosti

Odchylné od €l. 8 odst. 1 pism. b) za vyjimecnych
okolnosti souvisejicich se zdravim zvifat nebo vefejnym
zdravim muze zadatel pfedlozit zadost, ktera nesplnuje
veSkeré pozadavky daného pismena, pokud pfinos
okamzité dostupnosti daného veterinarniho lécivého
pfipravku na trhu z hlediska zdravi zvifat nebo vefejného
zdravi pfevazi nad rizikem plynoucim ze skutecnosti, ze
urcitd dokumentace tykajici se jakosti, bezpe&nosti nebo
ucinnosti nebyla pfedlozena. V tomto pfipadé je Zadatel
povinen prokazat, Ze z objektivnich davodu, které Ize
ovéfit, neni schopen poskytnout dokumentaci tykajici se
urcité jakosti, bezpe€nosti nebo uginnosti poZzadovanou
v souladu s pfilohou Il
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(3) Navrh opatfeni obecné povahy podle odstavce
1 Veterinarni ustav projedna s organy uvedenymi v
pismenech a) a b ). Podnét k zafazeni veterinarni Iécebné
indikace do navrhu opatfeni obecné povahy podle
odstavce 1 mdze podat

a) Ministerstvo zemédélstvi, Ministerstvo obrany,
Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedinosti, Ministerstvo
financi nebo Ministerstvo zdravotnictvi,

b) Statni veterinarni sprava,

c) Komora veterinarnich 1ékard,

d) Agrarni komora, nebo

€) pravnicka osoba, ktera sdruzuje chovatele zvifat.

(4) Podnét podle odstavce 3 musi obsahovat
identifikaci onemocnéni, navrh indikace pro lé¢bu nebo
prevenci tohoto onemocnéni a oddvodnéni ojedinélého
vyskytu onemocnéni na Gzemi Ceské republiky nebo
oduvodnéni potfeby zajisténi dostupnosti veterinarniho
léCivého pfipravku s pfisluSnou registrovanou |écebnou
indikaci.

(5) Veterinarni ustav c&ini doruceni a oznameni
podle § 172 a 173 spravniho fadu pouze na své
elektronické afedni desce. Opatfeni obecné povahy
Veterinarni Ustav zvefejni i ve svém informacnim
prostfedku.

(6) V pfipadé, kdy u veterinarni 1é¢ebné indikace
pominou podminky podle odstavce 2, Veterinarni Ustav
vyda opatfeni obecné povahy, které takovou veterinarni
Ié€ebnou indikaci neobsahuje. Postup podle § 172
spravniho fadu se nepouzije.

(7) Zadatel o registraci veterinarniho |égivého
pfipravku podle €l. 23 nebo 25 nafizeni o veterinarnich
IéCivych pfipravcich mlze nahradit oduvodnéni podle ¢l.
23 odst. 1 pism. b) nebo podle ¢&l. 25 nafizeni o
veterinarnich lé€ivych pfipravcich odkazem na opatfeni

37




obecné povahy podle odstavce 1.

(8) Opatfeni obecné povahy podle odstavce 1
nebrani zadateli, aby predlozil vlastni oddvodnéni zadosti
predkladané podle €l. 23 nebo 25 nafizeni o veterinarnich
IéCivych pfipravcich.

(9) V pfipadé, kdy opatfeni obecné povahy podle
odstavce 1 jiZ neobsahuje veterinarni 1é€ebnou indikaci,
neprodlouzi Veterindrni Ustav registraci veterinarniho
|éCivého pfipravku pro takovou veterinarni IéCebnou
indikaci podle ¢l. 24 nebo 27 nafizeni o veterinarnich
IéCivych pfipravcich, pokud drZitel rozhodnuti o registraci
nepredlozi doplfiujici Udaje podle &l. 24 odst. 6 nebo ¢l. 27
odst. 6 nafizeni o veterinarnich 1éCivych pfipravcich.

(10) Opatieni obecné povahy podle odstavce 1 se
nepouzije pro uc€ely registrace centralizovanym postupem
podle § 25 odst. 1 pism. b) ani pro Ucely registrace
veterinarniho léCivého pfipravku v jiném ¢lenském staté.

§ 31 odst. 3a
4

(3) Pokud Ustav—nebe—Veterindrai—dstay, u
kterého byla podana zadost o registraci, zjisti, ze zadost o
registraci téhoz l|éCivého pfipravku je jiz posuzovana v
jiném Clenském staté, Zadost neposuzuje a Fizeni zastavi.
Informuje Zadatele o registraci o tom, Ze je tfeba
postupovat v souladu s ustanovenimi o vzdjemném
uznavani registraci.

(4) Je-li Ustav nebo-\eterinarai-ustav-informovan
podle § 26 odst. 5 pism. p), ze v jiném Clenském staté jiz
byl zaregistrovan I|éCivy pfipravek, jenz je pfedmétem
Zadosti o registraci podané Ustavu—hebe—\Meterindraimuy
ustavd, zamitne tuto zadost, pokud nebyla pfedlozena v
souladu s ustanovenimi o vzajemném uznavani registraci.

CELEX32019R0006

Cl.28a29

Oddil 7

Posuzovani Zadosti a zaklad pro udélovani registraci
Clanek 28

Posuzovani Zadosti

1. Pfisludny organ, nebo pfipadné agentura, kterym byla
predlozena zadost v souladu s ¢lankem 6, musi:

a)ovéfit, ze predlozené Udaje splfiuji pozadavky stanovené
v ¢lanku 8;

b)provést hodnoceni veterinarniho lé¢ivého pfipravku,
pokud jde o poskytnutou dokumentaci tykajici se jakosti,
bezpec€nosti a ucinnosti;

c)dospét k urcitému zavéru, pokud jde o pomér pfinosu
a rizik v pfipadé veterinarniho léCivého pfipravku.

2. Béhem posuzovani Zzadosti o registraci veterinarnich
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IéCivych pfipravkl( obsahujicich geneticky modifikované
organismy nebo z nich sestavajicich, jak je uvedeno v ¢l. 8
odst. 5 tohoto nafizeni, vede agentura nezbytné konzultace
s organy, které Unie nebo Clenské staty zfidily v souladu se
smérnici 2001/18/ES.

Clanek 29

Zadosti adresované laboratofim v prib&hu posuzovani
Zadosti

1. Pfisludny organ, pfipadné agentura posuzujici zadost
muUZze pozadat zadatele, aby referenéni laboratofi Evropské
unie, ufedni laboratofi pro kontrolu |éCiv nebo laboratofi
uréené k tomuto ucelu Clenskym statem poskytl vzorky,
které jsou nezbytné k tomu, aby:

a)ke zkouseni veterinarniho IéCivého pfipravku, jeho
vychozich surovin a v pfipadé potfeby jeho meziproduktl
nebo jinych sloZek aby bylo zaru€eno, Ze kontrolni
metody pouZité vyrobcem a popsané v dokumentaci
k Zadosti jsou uspokojivé;

b)k ovéfeni, v pfipadé veterinarnich lécivych pfipravka
uréenych pro zvifata ur€ena k produkci potravin, ze
analyticka detekéni metoda navrzena zadatelem pro ucely
zkouseni vylu€ovani (deplece) rezidui, je uspokojiva
a vhodna pro zjistovani pfitomnosti koncentraci rezidui,
zejména téch, které pfesahuji maximalni limit rezidui
farmakologicky ucinné latky stanoveny Komisi v souladu
s nafizenim (ES) €. 470/2009, a pro ucely Gfednich
kontrol zvifat a produktt Zivocisného puvodu v souladu
s narizenim (EU) 2017/625.

2. Lhaty stanovené v €lancich 44, 47, 49, 52 a 53 se
pozastavi do doby, neZ budou poskytnuty vzorky vyZzadané
v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢lanku.

§ 31 odst. 8

(8) Ustav nebo Veterinarni Ustav vypracuje zpravu o
hodnoceni |é€ivého pfipravku obsahujici hodnoceni

CELEX32019R0006

Cl. 33

Vysledek posouzeni

1. Pfisludny organ, nebo pfipadné agentura pfi posuzovani
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registratni dokumentace s ohledem na vysledky
farmaceutickych a predklinickych zkousek a klinickych
hodnoceni; jde-li o humanni 1éCivy pfipravek, vypracuje
Ustav zpravu o hodnoceni i s ohledem na systém fizeni
rizik a farmakovigilanéni systém daného [éCivého
pFipravku—a-jde-h inarai-leSivypH j
YaterinAmmi 1 ; ; Al i
Y § & i idut. Zpravu o
hodnoceni 1é¢ivého pfipravku Ustav nebo Veterinarni
Ustav aktualizuje, kdykoliv je jim znama nova informace
dulezita pro hodnoceni jakosti, bezpec¢nosti nebo ucinnosti
daného IéCivého pfipravku

Z4dosti podle ¢lanku 28 vyhotovi zpravu o hodnoceni nebo
stanovisko. V pfipadé pfiznivého posouzeni tato zprava
o hodnoceni nebo stanovisko musi obsahovat nasledujici:

a)souhrn udajl o pfipravku obsahujici informace stanovené
v ¢lanku 35;

b)podrobnosti o veSkerych podminkach nebo omezenich,
které maji byt uloZzeny, pokud jde o vydej nebo bezpecné
a ucinné pouzivani daného veterinarniho lécivého
pfipravku, véetné klasifikace veterinarniho lé¢ivého
pfipravku v souladu s ¢lankem 34;

c)znéni oznaceni na obalu a pfibalové informace uvedené
v €lancich 10 az 14.

2. V pfipadé nepfiznivého hodnoceni musi zprava
o hodnoceni nebo stanovisko uvedené v odstavci 1

obsahovat oduvodnéni zaveéra.

§ 31 odst. 11

(11) Pro registracni fizeni o veterinarnich IéCivych
pfipravcich podléhajicich nafizeni o veterinarnich 1éCivych
pfipravcich plati pravidla stanovena v kapitole Il a Ill tohoto
nafizeni a provadécich aktech Komise nebo aktech
Komise v prenesené pusobnosti vydanych podle ¢lanku
téchto kapitol.

CELEX32019R0006

Cl.28 agl.
29

Oddil 7

Posuzovani zadosti a zaklad pro udélovani registraci
Clanek 28

Posuzovani zadosti

1. Pfisludny organ, nebo pfipadné agentura, kterym byla
pfedlozena zadost v souladu s ¢lankem 6, musi:

a)overit, ze predlozené udaje splfiuji pozadavky stanovené
v €lanku 8;

b)provést hodnoceni veterinarniho lé¢ivého pfipravku,
pokud jde o poskytnutou dokumentaci tykajici se jakosti,
bezpec€nosti a ucinnosti;

c)dospét k urcitému zavéru, pokud jde o pomér pfinost
a rizik v pfipadé veterinarniho léCivého pripravku.

2. Béhem posuzovani Zzadosti o registraci veterinarnich
IéCivych pfipravkld obsahujicich geneticky modifikované
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organismy nebo z nich sestavajicich, jak je uvedeno v ¢l. 8
odst. 5 tohoto nafizeni, vede agentura nezbytné konzultace
s organy, které Unie nebo Clenské staty zfidily v souladu se
smérnici 2001/18/ES.

Clanek 29

Zadosti adresované laboratofim v prib&hu posuzovani
Zadosti

1. P¥isludny organ, pfipadné agentura posuzujici Zzadost
muUZze pozadat zadatele, aby referen¢ni laboratofi Evropské
unie, ufedni laboratofi pro kontrolu léCiv nebo laboratofi
uréené k tomuto ucelu Clenskym statem poskytl vzorky,
které jsou nezbytné k tomu, aby:

a)ke zkouseni veterinarniho IéCivého pfipravku, jeho
vychozich surovin a v pfipadé potfeby jeho meziproduktt
nebo jinych sloZek aby bylo zaru€eno, Ze kontrolni
metody pouZité vyrobcem a popsané v dokumentaci
k Zzadosti jsou uspokojivé;

b)k ovéreni, v pfipadé veterinarnich 1é€ivych pfipravki
uréenych pro zvifata ur€ena k produkci potravin, ze
analyticka detekéni metoda navrzena zadatelem pro ucely
zkouseni vylu€ovani (deplece) rezidui, je uspokojiva
a vhodna pro zjistovani pfitomnosti koncentraci rezidui,
zejména téch, které presahuji maximalni limit rezidui
farmakologicky ucinné latky stanoveny Komisi v souladu
s nafizenim (ES) €. 470/2009, a pro ucely Ufednich
kontrol zvifat a produktd Zivogisného plvodu v souladu
s narizenim (EU) 2017/625.

2. Lhaty stanovené v ¢lancich 44, 47, 49, 52 a 53 se
pozastavi do doby, neZ budou poskytnuty vzorky vyZzadané
v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢lanku.

§ 32 odst. 1

Rozhodnuti o registraci, v€etné rozhodnuti o registraci
veterinarnich lécivych pripravkl podléhajicich narizeni
o veterinarnich lé€ivych pfripravcich, obsahuje vzdy
nazev léCivého pfipravku, registracni &islo léCivého

CELEX32019R0006

Cl. 46 odst.
1

1. Zadost o vnitrostatni registraci se predklada
pfisluSnému organu v &lenském staté, pro ktery je

o registraci zadano. PFisluSny organ udéluje vnitrostatni
registraci v souladu s timto oddilem a pouzitelnymi
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pfipravku, udaj o drziteli rozhodnuti o registraci, popfipadé
0 osobg, kterou drzitel rozhodnuti o registraci zmocni, aby
ho zastupovala ve vécech upravenych timto zakonem.
Rozhodnuti o registraci dale vZdy obsahuje udaj

a) o klasifikaci humanniho IéCivého pfipravku pro vydej
nebo o klasifikaci veterinarniho lécivého pfipravku pro
vydej a pouziti,

b) o tom, zda IéCivy pfipravek obsahuje navykovou latku
nebo uvedenou latku kategorie 1 podle primo
pouzitelného piredpisu Evropské unie upravujiciho
prekursory drog’.

PFi vydani rozhodnuti o registraci Ustav nebo
Veterinarni ustav informuje drzitele rozhodnuti o registraci
o schvéleném souhrnu 4daji o pFipravku. Jde-li o
homeopatické pfipravky registrované podle § 28 nebo 29,
pfilohou rozhodnuti o registraci neni souhrn udaju o
pfipravku.

vnitrostatnimi pfedpisy. Vnitrostatni registrace je platna
pouze v Elenském staté pfislusného organu, ktery ji udélil.

§ 32 odst. 2

se na konci odstavce 2 dopliuje véta ,Pro veterinarni
I&Civé pfipravky podléhajici nafizeni o veterinarnich
I&Civych pfipravcich je doba platnosti jejich registrace
stanovena nafizenim o veterinarnich IéCivych pfipravcich.

CELEX32019R0006

Cl. 5 odst. 2

Cl. 24

2. Registrace veterinarniho Ié€ivého pfipravku ma
neomezenou dobu platnosti.

Platnost registrace pro omezeny trh a postup pfi
prodlouzeni jeji platnosti

1. Odchylné od ¢&l. 5 odst. 2 je registrace pro omezeny trh
platna po dobu péti let.

2. Pred uplynutim pétileté doby platnosti registrace
uvedené v odstavci 1 tohoto €lanku se registrace pro
omezeny trh udélena v souladu s ¢lankem 23 opétovné
posoudi na zadost drzitele tohoto rozhodnuti o registraci.
Tato zadost musi obsahovat aktualizované vyhodnoceni
pFinosu a rizik.

3. Drzitel rozhodnuti o registraci pro omezeny trh poda
Zadost o opétovné posouzeni registrace pfisluSnému
organu, ktery registraci udélil, nebo pfipadné agenture,
nejméné 6 mésicu pred uplynutim pétileté doby platnosti
registrace uvedené v odstavci 1 tohoto &lanku. Zadost

0 opétovné posouzeni slouzi k prokazani skutenosti, ze
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Cl. 27

podminky uvedené v €l. 23 odst. 1 jsou i nadale plnény.

4. Pokud byla pfedloZzena Zadost o opétovné posouzeni
registrace, zUstava registrace pro omezeny trh nadale

v platnosti, dokud pfisludny organ, pfipadné Komise
nepfijme rozhodnuti o Zadosti.

5. Pf¥islusny organ, pfipadné agentura provede hodnoceni
Z4dosti o opétovné posouzeni registrace a Zadost
o prodlouzeni platnosti registrace.

Na zakladé tohoto posouzeni, v pfipadé, Ze je pomér

pFinosu a rizik i nadale pfiznivy, pfislusny organ, nebo
pfipadné Komise, prodlouzi dobu platnosti registrace

o dalSich pét let.

6. PFislusny organ, pfipadné Komise muze veterinarnimu
IéCivému pfipravku registrovanému pro omezeny trh kdykoli
udélit registraci platnou na neomezenou dobu, pokud drZitel
rozhodnuti o registraci pro omezeny trh pfedlozi chybé&jici
udaje o bezpecnosti nebo ucinnosti uvedené v ¢&l. 23

odst. 1.

Platnost registrace za vyjimecnych okolnosti a postup pfi
jejim opétovném posouzeni

1. Odchylné od ¢l. 5 odst. 2 je registrace za vyjimecnych
okolnosti platna po dobu jednoho roku.

2. Pted uplynutim jednoro&ni doby platnosti registrace
uvedené v odstavci 1 tohoto €lanku se registrace udélena

v souladu s ¢lankem 25 a 26 na Zadost drzitele tohoto
rozhodnuti o registraci opétovné posoudi. Tato Zddost musi
obsahovat aktualizované vyhodnoceni pfinosu a rizik.

3. Drzitel rozhodnuti o registrace za vyjime¢nych okolnosti
poda zadost o opétovné posouzeni registrace pfislusnému
organu, ktery registraci udélil, nebo pfipadné agentufe
nejméné tfi mésice pfed uplynutim jednoro¢ni doby
platnosti registrace uvedené v odstavci 1 tohoto &lanku.
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Zadost o opétovné posouzeni slouZi pouze k prokazani
skute€nosti, Ze vyjimecné okolnosti tykajici se zdravi zvifat
nebo vefejného zdravi i nadale trvaji.

4. Pokud byla pfedlozena zadost o opétovné posouzeni
registrace, zlstava registrace za vyjime¢nych okolnosti
nadale v platnosti, dokud pfislusny organ, nebo pfipadné
Komise nepfijme rozhodnuti o Zadosti.

5. PrisluSny organ, nebo pfipadné agentura provede
hodnoceni zadosti.

Na zakladé tohoto hodnoceni, v pfipadé, Ze pomér pfinosu
a rizik zGistava i nadale pfiznivy, pfislusny organ nebo
pfipadné Komise prodlouzi dobu platnosti registrace o dalsi
rok.

6. PFislusny organ, pfipadné Komise muze veterinarnimu
IéCivému pfipravku registrovanému podle Elanku 25 a 26
kdykoli udélit registraci plathou na neomezenou dobu,
pokud drzitel rozhodnuti o registraci pfedlozi chybé&jici udaje
0 jakosti, bezpe&nosti nebo uginnosti uvedené v &lanku 25.

§ 33 odst. 8

»(8) Pokud jde o veterinarni 1éCivé pfipravky podléhajici
nafizeni o veterinarnich |éCivych pfipravcich, prava a
povinnosti drzitele rozhodnuti o jejich registraci se fidi
nafizenim o veterinarnich lé€ivych pfipravcich.

CELEX32019R0006

Cl. 58

Povinnosti drzitelli rozhodnuti o registraci

1. Drzitel rozhodnuti o registraci odpovida za uvedeni
svych veterinarnich 1é€ivych pfipravkl na trh. Uréeni
zastupce nezprostuje drzitele rozhodnuti o registraci pravni
odpovédnosti.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci v ramci svych povinnosti
zajisti odpovidajici a nepfetrzité dodavky svych
veterinarnich lécivych pfipravkd.

3. Po udéleni registrace pfihlizi drzitel rozhodnuti

o registraci, pokud jde o metody vyroby a kontroly uvedené
v zadosti o registraci, k védeckému a technickému pokroku
a zavede veSkeré zmény, které mohou byt vyzadovany

k tomu, aby bylo mozné veterinarni IéCivy pfipravek vyrabét
a kontrolovat prostfednictvim obecné uznavanych
védeckych metod. Zavedeni takovych zmén podléha
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postupum stanovenym v oddile 3 této kapitoly.

4. Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby souhrn adajl
o pfipravku, oznaceni na obalu a pfibalova informace byly
aktualizovany v souladu se stavajicimi védeckymi poznatky.

5. Drzitel rozhodnuti o registraci neuvede generické

a hybridni veterinarni 1é€ivé pfipravky na unijni trh, dokud
neuplyne doba ochrany registraéni dokumentace pro
referenni veterinarni [éCivy pFipravek, jak je stanoveno

v €lancich 39 a 40.

6. Drzitel rozhodnuti o registraci zaznamena v databazi
pFipravk( data uvedeni svych registrovanych veterinarnich
IéCivych pfipravku na trh a informace o dostupnosti kazdého
veterinarniho |éCivého pfipravku v kazdém pfislusném
Clenskéem staté a pfipadné data jakéhokoli pozastaveni
nebo zruseni danych registraci.

7. Na zadost pfislusnych organa jim drzitel rozhodnuti
o registraci poskytne dostate¢né mnozstvi vzorku, které
umozni provést kontroly jeho veterinarnich IéCivych
pfipravk(l uvedenych na unijni trh.

8. Na zadost pfisluSného organu poskytne drzitel
rozhodnuti o registraci odborné znalosti s cilem usnadnit
provadéni analytické metody pro detekci rezidui
veterinarnich lécivych pfipravku v referenéni laboratofi
Evropské unie uréené podle nafizeni (EU) 2017/625.

9. Na zadost prisluSného organu nebo agentury predlozi
drzitel rozhodnuti o registraci ve Ih(té stanovené v této
zadosti udaje prokazujici, Zze pomér pfinosu a rizik zGstava
pfiznivy.

10. Drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené informuje
pFislusny organ, ktery registraci udélil, nebo pfipadné
Komisi o jakémkoli zakazu nebo omezeni ulozeném
pfisluSnym orgdnem nebo organem tfeti zemé a oznami
rovnéz jakékoli jiné nové informace, které by mohly ovlivnit
vyhodnoceni pfinosu a rizik daného veterinarniho 1é¢ivého
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pFipravku, v€etné vysledku procesu spravy signald
provedeného v souladu s ¢lankem 81.

11. Drzitel rozhodnuti o registraci poskytne pfisluSnému
organu, Komisi nebo pfipadné agenture ve stanovené Ihité
veskeré udaje, které ma k dispozici, tykajici se objemu
prodeje daného veterinarniho Iécivého pfipravku.

12. Drzitel rozhodnuti o registraci zaznamena v databazi
pFipravkd roéni objem prodeje kazdého svého veterinarniho
lécivého pfipravku.

13. Drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené vyrozumi
pfislusny organ, ktery registraci udélil, nebo pfipadné
Komisi o jakémkoli opatfeni, které drzitel rozhodnuti zamysli
pfijmout za u¢elem ukonceni uvadéni veterinarniho Ié€ivého
pripravku na trh pfed tim, nez toto opatfeni zahgji, za
sou¢asného uvedenidivodu pro toto opatfeni.

§ 34a odst. 1

(1) Rozhodnuti o registraci humanniho lécivého
pripravku pozbyva platnosti, pokud ve Ihité 3 let ode dne
nabyti jeho pravni moci neni 1éCivy pfipravek uveden na
trh v Ceské republice; pokud jde o generikum, tato lhita
zacina bézet az ode dne, kdy skon&i doba, po kterou
nesmi byt uvedeno na trh podle § 27 odst. 1.

CELEX32019R0006

Cl. 5 odst. 2

Cl. 24

2. Registrace veterinarniho Ié¢ivého pfipravku ma
neomezenou dobu platnosti.

Platnost registrace pro omezeny trh a postup pfi
prodlouzeni jeji platnosti

1. Odchylné od €&l. 5 odst. 2 je registrace pro omezeny trh
platna po dobu péti let.

2. Pred uplynutim pétileté doby platnosti registrace
uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku se registrace pro
omezeny trh udélena v souladu s ¢lankem 23 opétovné
posoudi na Zzadost drzZitele tohoto rozhodnuti o registraci.
Tato Zadost musi obsahovat aktualizované vyhodnoceni
pfinosU a rizik.

3. Drzitel rozhodnuti o registraci pro omezeny trh poda
zadost 0 opétovné posouzeni registrace prisluSnému
organu, ktery registraci udélil, nebo pfipadné agenture,
nejméné 6 mésicl pred uplynutim pétileté doby platnosti
registrace uvedené v odstavci 1 tohoto &lanku. Zadost

0 opétovné posouzeni slouzi k prokazani skute¢nosti, ze

46



aspi://module='ASPI'&link='378/2007%20Sb.%252327'&ucin-k-dni='30.12.9999'

Cl. 27

podminky uvedené v €l. 23 odst. 1 jsou i nadale plnény.

4. Pokud byla pfedloZzena Zadost o opétovné posouzeni
registrace, zUstava registrace pro omezeny trh nadale

v platnosti, dokud pfisludny organ, pfipadné Komise
nepfijme rozhodnuti o Zadosti.

5. Pf¥islusny organ, pfipadné agentura provede hodnoceni
Z4dosti o opétovné posouzeni registrace a Zadost
o prodlouzeni platnosti registrace.

Na zakladé tohoto posouzeni, v pfipadé, Ze je pomér

pFinosu a rizik i nadale pfiznivy, pfislusny organ, nebo
pfipadné Komise, prodlouzi dobu platnosti registrace

o dalSich pét let.

6. PFislusny organ, pfipadné Komise muze veterinarnimu
IéCivému pfipravku registrovanému pro omezeny trh kdykoli
udélit registraci platnou na neomezenou dobu, pokud drZitel
rozhodnuti o registraci pro omezeny trh pfedlozi chybé&jici
udaje o bezpecnosti nebo ucinnosti uvedené v ¢&l. 23

odst. 1.

Platnost registrace za vyjimecnych okolnosti a postup pfi
jejim opétovném posouzeni

1. Odchylné od ¢l. 5 odst. 2 je registrace za vyjimecnych
okolnosti platna po dobu jednoho roku.

2. Pted uplynutim jednoro&ni doby platnosti registrace
uvedené v odstavci 1 tohoto €lanku se registrace udélena

v souladu s ¢lankem 25 a 26 na Zadost drzitele tohoto
rozhodnuti o registraci opétovné posoudi. Tato Zddost musi
obsahovat aktualizované vyhodnoceni pfinosu a rizik.

3. Drzitel rozhodnuti o registrace za vyjime¢nych okolnosti
poda zadost o opétovné posouzeni registrace pfFisluSnému
organu, ktery registraci udélil, nebo pfipadné agentufe
nejméné tfi mésice pfed uplynutim jednoro¢ni doby
platnosti registrace uvedené v odstavci 1 tohoto &lanku.

47




Zadost o opétovné posouzeni slouZi pouze k prokazani
skute€nosti, Ze vyjimecné okolnosti tykajici se zdravi zvifat
nebo vefejného zdravi i nadale trvaji.

4. Pokud byla pfedlozena zadost o opétovné posouzeni
registrace, zlstava registrace za vyjime¢nych okolnosti
nadale v platnosti, dokud pfislusny organ, nebo pfipadné
Komise nepfijme rozhodnuti o Zadosti.

5. PrisluSny organ, nebo pfipadné agentura provede
hodnoceni zadosti.

Na zakladé tohoto hodnoceni, v pfipadé, Ze pomér pfinosu
a rizik zGistava i nadale pfiznivy, pfislusny organ nebo
pfipadné Komise prodlouzi dobu platnosti registrace o dalsi
rok.

6. PFislusny organ, pfipadné Komise muze veterinarnimu
IéCivému pfipravku registrovanému podle Elanku 25 a 26
kdykoli udélit registraci plathou na neomezenou dobu,
pokud drzitel rozhodnuti o registraci pfedlozi chybé&jici udaje
0 jakosti, bezpe&nosti nebo uginnosti uvedené v &lanku 25.

§ 34a odst. 3 -
5

(3) Ustav nebo-Veterinarmi-dstav—za vyjimeénych okolnosti
a s ohledem na ochranu vefejného zdravi nebe-ochrany
zdravi—zvifat nebo z dlvodu existence prav tretich osob
muZe na zakladé odivodnéné zadosti drzitele rozhodnuti o
registraci predlozené nejdfive 6 mésici a nejpozdéji 3
meésice prfede dnem ukonceni Ihaty podle odstavce 1 nebo
2 anebo z moci ufedni rozhodnout o udéleni vyjimky tak,
Ze se toto ustanoveni na dané rozhodnuti o registraci
nevztahuje.

(4) Je-li humanni IéCivy pfipravek uveden na trh v
Ceské republice nebo je obnovena jeho pFitomnost na
tomto trhu az po podani Zzadosti o udéleni vyjimky, drZitel
rozhodnuti o registraci je povinen neprodlené oznamit
Ustavu nebo—\Veterinarmimu—ustavu—tuto skuteénost s
uvedenim nazvu lécCivého pfipravku, jeho kodu, Sarze,
distributora, data jeho uvedeni na trh nebo obnoveni jeho
pfitomnosti na trhu a poctu baleni.

CELEX32019R0006

Cl. 5 odst. 2

Cl. 24

2. Registrace veterinarniho Ié€ivého pfipravku ma
neomezenou dobu platnosti.

Platnost registrace pro omezeny trh a postup pfi
prodlouzeni jeji platnosti

1. Odchylné od ¢&l. 5 odst. 2 je registrace pro omezeny trh
platna po dobu péti let.

2. Pred uplynutim pétileté doby platnosti registrace
uvedené v odstavci 1 tohoto €lanku se registrace pro
omezeny trh udélena v souladu s ¢lankem 23 opétovné
posoudi na zadost drzitele tohoto rozhodnuti o registraci.
Tato zadost musi obsahovat aktualizované vyhodnoceni
pFinosu a rizik.

3. Drzitel rozhodnuti o registraci pro omezeny trh poda
zadost 0 opétovné posouzeni registrace pfisluSnému
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(5) Rozhodnuti o ud&leni vyjimky vyda Ustav
nebo—\Veterindri—ustav—pred uplynutim lhaty podle
odstavce 1 nebo 2. Rozhodnuti o udéleni vyjimky, v€etné
jeho odavodnéni nebo informaci o pozbyti platnosti
rozhodnuti o registraci zvefejni Ustav nebo—\eterindrai
astav ve svém informacnim prostfedku.

Cl. 27

organu, ktery registraci udélil, nebo pfipadné agenture,
nejméné 6 mésich pred uplynutim pétileté doby platnosti
registrace uvedené v odstavci 1 tohoto &lanku. Zadost

0 opétovné posouzeni slouZi k prokazani skute€nosti, Zze
podminky uvedené v &l. 23 odst. 1 jsou i nadale pInény.

4. Pokud byla pfedlozena zadost o opétovné posouzeni
registrace, zdstava registrace pro omezeny trh nadale

v platnosti, dokud pfislusny organ, pfipadné Komise
nepfijme rozhodnuti o Zadosti.

5. PfisluSny organ, pfipadné agentura provede hodnoceni
zadosti o opétovné posouzeni registrace a zadost
o prodlouzeni platnosti registrace.

Na zakladé tohoto posouzeni, v pfipadé, Ze je pomér

pfinosu a rizik i nadale pfiznivy, pfislusny organ, nebo
pripadné Komise, prodlouzi dobu platnosti registrace

o dalSich pét let.

6. Prislusny organ, pfipadné Komise muize veterinarnimu
IéCivému pfipravku registrovanému pro omezeny trh kdykoli
udélit registraci platnou na neomezenou dobu, pokud drzitel
rozhodnuti o registraci pro omezeny trh pfedlozi chybégjici
udaje o bezpec&nosti nebo ucinnosti uvedené v ¢&l. 23

odst. 1.

Platnost registrace za vyjime€nych okolnosti a postup pfi
jejim opétovném posouzeni

1. Odchylné od ¢l. 5 odst. 2 je registrace za vyjimecnych
okolnosti platng po dobu jednoho roku.

2. Pred uplynutim jednoroCni doby platnosti registrace
uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku se registrace udélena

v souladu s ¢lankem 25 a 26 na zadost drzitele tohoto
rozhodnuti o registraci opétovné posoudi. Tato zadost musi
obsahovat aktualizované vyhodnoceni pfinosu a rizik.

3. Drzitel rozhodnuti o registrace za vyjime&nych okolnosti
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poda Zadost o opétovné posouzeni registrace pfislusnému
organu, ktery registraci udélil, nebo pfipadné agentufe
nejméné tfi mésice pfed uplynutim jednoro¢ni doby
platnosti registrace uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku.
Zadost o opétovné posouzeni slouzi pouze k prokazani
skutecnosti, ze vyjimecné okolnosti tykajici se zdravi zvifat
nebo vefejného zdravi i nadale trvaji.

4. Pokud byla pfedloZzena Zadost o opétovné posouzeni
registrace, zUstava registrace za vyjimecnych okolnosti
nadale v platnosti, dokud pfisluSny organ, nebo pfipadné
Komise nepfijme rozhodnuti o zadosti.

5. Pf¥islusny organ, nebo pfipadné agentura provede
hodnoceni Zadosti.

Na zakladé tohoto hodnoceni, v pfipadé, Ze pomér pfinosu
a rizik zGstava i nadale priznivy, pfislusny organ nebo
pfipadné Komise prodlouzi dobu platnosti registrace o dalSi
rok.

6. Prislusny organ, pfipadné Komise mize veterinarnimu
léCivému pfipravku registrovanému podle ¢lanku 25 a 26
kdykoli udélit registraci platnou na neomezenou dobu,
pokud drzitel rozhodnuti o registraci predlozi chybéjici udaje
0 jakosti, bezpe€nosti nebo Ucinnosti uvedené v €lanku 25.

§ 35 odst. 1

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen kazdou zménu
registrace predloZit Ustavu nebo Veterinarnimu ustavu ke
schvaleni, popfipadé ji oznamit nebo ohlasit. Pfi provadéni
zmén registrace humannich lééivych pripravki se
postupuje podle pfimo pouzitelného predpisu Evropskeé
unie o0 posuzovani zmeén registraci humannich—a
veterinarnich—lé&ivych—pkipravkd®). V' ramci  postupl
posuzovani zmén registraci humannich a—veterinarnich
Ié¢ivych pfipravkl podle pfimo pouzZitelného predpisu
Evropské unie komunikace mezi drzitelem rozhodnuti o
registraci, pFsiusnrym—ustavemUstavem a  prislusnymi
organy clenskych statll probiha zpravidla elektronicky
prostfednictvim systém( zavedenych pro tyto postupy v
Evropské unii. Pri provadéni zmén registrace
veterinarnich lécivych pripravk, a to bez ohledu na to,

CELEX32019R0006

Cl. 150 odst.
2
C1.60 - 68

Nafizeni Komise (ES) &. 1234/2008 se nevztahuje na
veterinarni [éCivé pfipravky, na néz se vztahuje toto
nafizeni.

Zmény registraci
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zda podléhaji nebo nepodléhaji nafizeni o
veterinarnich lécivych pripravcich, se postupuje podle
kapitoly IV oddilu 3 nafizeni o veterinarnich lécivych
pripravcich. Klasifikaci jednotlivych typl zmén
registrace, postupy posuzovani téchto zmén a rozsah
udaji a predkladané dokumentace stanovi provadéci
pravni predpis vsouladu s ¢l. 60 az 66 nafizeni o
veterinarnich Ié€ivych pfipravcich.

§ 35 odst. 3 CELEX32019R0006 | Cl. 150 odst. | Nafizeni Komise (ES) &. 1234/2008 se nevztahuje na
2 veterinarni [éCivé pfipravky, na néz se vztahuje toto
nafizeni.
C1.60 - 68 Zmény registraci
§ 36 odst. 5 CELEX32019R0006 |Cl. 46 odst. |1. Zadost o vnitrostatni registraci se  predklada
»(5) Ustanoveni odstavcl 1 az 4 se pouziji i pro veterinarni 1 prislusSnému organu v Clenském staté, pro ktery je
IéCivé pfipravky podléhajici nafizeni o veterinarnich oregistraci Zadano. PfFislusny organ udé&luje vnitrostatni
IéCivych pfipravcich registraci vsouladu stimto oddilem a pouZitelnymi
vnitrostatnimi pfedpisy. Vnitrostatni registrace je platna
pouze v €lenském staté pfislusného organu, ktery ji udélil
§ 37 odst. 2 | v&té prvni se za slovo ,pfipadé“ vklada slovo ,humannich®, | CELEX32019R0006 | Cl. 13 Dalsi informace na vnitinim nebo vné&jSim obalu

slova ,nebo Veterinarni ustav“ se zruSuji a na konci
odstavce se dopliuji véty ,V pfipadé veterinarniho
léCivého pFipravku registrovaného podle nafizeni o
veterinarnich 1é¢ivych pFipravcich mize Veterinarni ustav
na zadost Zadatele o registraci nebo drzitele rozhodnuti o
registraci rozhodnout o povoleni uvadét na vnitinim nebo
na vnéjSim obalu veterinarniho lécivého pfipravku dalSi
Uudaje nad ramec stanoveny v nafizeni o veterinarnich

veterinarnich lécivych pripravk(

Odchylné od ¢l. 10 odst. 1, €l. 11 odst. 1 a €l. 12 odst. 1
mohou ¢lenské staty na svém Uzemi a na Zzadost Zadatele,
umoznit Zadateli, aby na vnitfnim nebo vnéjSim obalu
veterinarniho IéCivého pfipravku uvadél dalSi uzitecné
informace, které jsou v souladu se souhrnem udaju

0 pfipravku a které nejsou reklamou na veterinarni IéCivé
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IéCivych pfipravcich. Veterindrni ustav vyda povoleni
pouze v pfipadé, Ze uvedeni téchto 0daji je nutné
k zajiSténi bezpecného pouziti veterinarniho légivého
pfipravku. V pfipadé, Ze Veterinarni ustav pro veterinarni
IéCivy  pFipravek registrovany podle nafizeni o
veterinarnich 1éCivych pfipravcich identifikuje riziko, které
Ize snizit doplnénim ddajd na vnitfnim nebo na vnéjSim
obalu veterinarniho Ié€ivého pfipravku, vyzve Zadatele o
registraci nebo drzitele rozhodnuti o registraci k podani
Zadosti podle véty tfeti. Na vnitfnim a na vné&jSim obalu
veterinarniho  1éCivého  pfipravku, ktery obsahuje
navykovou latku nebo uvedenou latku kategorie 1 podle

pfimo  pouzitelného piredpisu Evropské unie
upravujiciho prekursory drogr‘® se kromé& udajl
stanovenych v nafizeni o veterinarnich  Iécivych

pfipravcich dale uvadéji udaje stanovené provadécim
pravnim predpisem.

pripravky.

§37 odst. 3 |V pfibalové informaci veterinarniho lé&ivého pripravku, | CELEX32019R0006 | Cl. 2 odst. 9 |9. Zadné z ustanoveni tohoto nafizeni nesmi branit
ktery obsahuje navykovou latku nebo uvedenou latku ¢lenskym statim v tom, aby na svém Gzemi zavedly nebo
kategorie 1 podle pfimo pouzitelného predpisu Evropskeé zachovaly jakékoli kontrolni opatfeni, které povazuji
unie upravujiciho prekursory drog “° se kromé udaju s ohledem na omamné a psychotropni latky za vhodné.
stanovenych v nafizeni o veterinarnich  Iécivych
pfipravcich dale uvadéji udaje stanovené provadécim
pravnim pfedpisem.

§37o0dst. 5 |5) Udaje na obalu lé&ivého pfipravku a v pFibalové | CELEX32019R0006 |Cl. 7 1. Pokud neni ze strany daného &lenského statu
informaci musi byt v ¢eském jazyce. Pokud jsou Udaje na stanoveno jinak, jedna se v pfipadé jazyka nebo jazyku
obalu Iécivého pfipravku uvedeny ve vice jazycich, musi pouzitych v souhrnu Udaju o pfipravku, na oznaceni na
byt jejich obsah shodny. Rozsah udaji a ¢lenéni pfibalové obalu a v pfibalové informaci o ufedni jazyk nebo jazyky
informace stanovi provadéci pravni predpis. Clenského statu, v némz je veterinarni |éCivy pFipravek

dodavan na trh.
2. Veterinarni |éCivé pfipravky mohou byt oznaeny
v nékolika jazycich.

§38 Neni-li IéGivy pripravek uréen k poskytnuti pfimo pacientovi | CELEX32019R0006 |CI. 7

nebo jsou-li vazné potize s dostupnosti léCiveho pfipravku,
muze Ustav nebo Veterinarni Gstav v rozhodnuti o
registraci umoznit, aby nebyly v oznaceni na obalu a v

1. Pokud neni ze strany daného ¢lenského statu
stanoveno jinak, jedna se v pfipadé jazyka nebo jazyki
pouzitych v souhrnu Udaju o pfipravku, na oznaceni na
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pfibalové informaci uvedeny urcité Udaje; pfisluSny Ustav
muze také zcela nebo ¢aste¢né umoznit, aby oznaceni na
obalu a pfibalova informace nebyly v Ceském jazyce.
Provadéci pravni pfedpis stanovi pfipady, kdy lze uvést
udaje na obalu v jiném nez Ceském jazyce, a to i pro
veterinarni lééivé pfripravky podléhajici registraci
podle nafizeni o veterinarnich Ié€ivych pfipravcich

obalu a v pfibalové informaci o Ufedni jazyk nebo jazyky
Clenského statu, v némz je veterinarni 1€Civy pfipravek
dodavan na trh.

2. Veterinarni |éCivé pfFipravky mohou byt oznaceny
v nékolika jazycich

§ 40 odst. 2

(2) Veterinarni ustav omezi v rozhodnuti o registraci vydej
IéCivého pfipravku pouze na lékafsky pfedpis, pokud je to
vsouladu s¢él. 34 nafizeni o veterinarnich IéCivych
pfipravcich.

CELEX32019R0006

Cl. 34

1. Prislusny organ, nebo pfipadné Komise udélujici
registraci podle ¢l. 5 odst. 1 klasifikuje tyto veterinarni 1&¢ivé
pfipravky, jako pfipravky jejichZ vydej je vazan na pfedpis
veterinarniho |ékare:

a)veterinarni IéCivé pfipravky, které obsahuji omamné ¢i
psychotropni latky nebo latky, které jsou bézné pouzivany
pfi nezakonné vyrobé téchto latek, véetné pfipravkd, na
néz se vztahuje Jednotna umluva Organizace spojenych
narodl o omamnych latkach z roku 1961 ve znéni
protokolu z roku 1972, Umluva Organizace spojenych
narodd o psychotropnich latkach z roku 1971, Umluva
Organizace spojenych narod( proti nedovolenému
obchodu s omamnymi a psychotropnimi latkami z roku
1988 nebo pravni pfedpisy EU vztahujici se na prekursory
drog;

b)veterinarni 1&Civé pfipravky pro zvifata uréena k produkci
potravin;

c¢) antimikrobni veterinarni IéCivé pFipravky;

d)veterinarni 1écivé pfipravky uréené pro Iécbu
patologickych procesu, které vyzaduji pfesné predchozi
stanoveni diagnézy nebo jejichz pouziti mize vyvolat
ucinky, které znesnadriuji nasledna diagnosticka nebo
IéCebna opatfeni nebo jsou jejich prekazkou;

e)veterinarni [éCivé pfipravky pouzivané k eutanazii zvifat;

f)veterinarni IéCivé pfFipravky obsahuijici 1€€ivou latku, ktera
je v Unii registrovana na dobu kratSi nez pét let;

g) imunologické veterinarni léCivé pfipravky;

h)veterinarni 1&Civé pfipravky obsahujici léCive latky
s hormonalnim nebo tyreostatickym u€inkem nebo beta-
sympatomimetika, aniz je dot€ena smérnice Rady
96/22/ES.

2. Pfrislusny organ, nebo pfipadné Komise miize bez
ohledu na odstavec 1 tohoto ¢lanku klasifikovat veterinarni
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IéCivy pfipravek jako pfipravek, jehoZ vydej je vazan na
pfredpis veterinarniho I1ékafe, pokud je v souladu

s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy klasifikovan jako omamna
latka nebo pokud jsou v souhrnu Udajd o pfipravku
obsazZena zvlastni opatfeni podle ¢lanku 35.

3. Odchylné od odstavce 1 mize pfislusny organ, nebo
pfipadné Komise s vyjimkou veterinarnich Ié€ivych
pfipravkd uvedenych v odstavci 1 pism. a), c), €) a h)
klasifikovat veterinarni IéCivy pfipravek jako pfipravek, jehoz
vydej neni vazan na pfedpis veterinarniho |ékafe, pokud
jsou splnény vSechny tyto podminky:

a)podavani daného veterinarniho lécivého pfipravku se
omezuje na lékové formy, které nevyzaduji zadné zvlastni
znalosti nebo schopnosti pfi jejich pouzivani;

b)veterinarni 1&Civy pfipravek nepfedstavuje pfimé &i
nepfimé riziko pro oSetfené zvife nebo zvifata ¢i pro jina
zvifata, osobu, ktera ho podava ani pro zivotni prostfedi,
a to ani pfi nespravném podavani;

c)souhrn Gdajll o veterinarnim Iéivém pfipravku
neobsahuje Zadna upozornéni ohledné moznych
zavaznych nezadoucich ucinkd vyplyvajicich z jeho
spravného pouzivani;

d)dotéeny veterinarni 1&Civy pfipravek ani zadny jiny
pripravek obsahujici tutéz |écivou latku nebyl v minulosti
predmétem ¢astého hlaseni nezadoucich ucinku;

e)souhrn udaja o pfipravku neuvadi kontraindikace spojené
s uzivanim dotceného pripravku v kombinaci s jinymi
bézné pouzivanymi veterinarnimi léCivymi pfipravky, které
jsou dostupné bez pfedpisu veterinarniho 1ékafe;

f)veterinarni IéCivy pfipravek nepfedstavuje zadné riziko pro
vefejné zdravi, pokud jde o rezidua v potravinach
ziskanych z o8etfenych zvifat, a to ani pfi jeho
nespravném pouzivani;

g)veterinarni 1&Civy pfipravek nepfedstavuje zadné riziko
pro vefejné zdravi &i zdravi zvifat, pokud jde o rozvoj
rezistence vuci latkam, a to ani pfi nespravném pouzivani
tohoto pfipravku obsahujiciho uvedené latky.

§ 40 odst. 6

6) Veterinarni ustav v rozhodnuti o registraci stanovi pro
veterinarni antimikrobni 1éCivy pfipravek indikacni omezeni
a omezi tak podminky pouzivani pro takovy pripravek, jde-

CELEX32019R0006

45
preambule

S cilem posilit vnitrostatni politiky ¢lenskych statl ve véci
uvazlivého pouzivani antimikrobik, zvlasté téch, ktera jsou
dudlezita pro lécbu infekci u lidi, ale jez jsou také nezbytna
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li opfipravek, v duasledku jehoz pouziti ve veterinarnim
Iékarstvi, zejména =z dlvodu obsahu IéCivych latek,
indikacni oblasti, podminek anebo zplsobu pouziti nebo
Iékové formy, vznika riziko rozvoje nebo Sifeni rezistence
s vyznamem pro zdravi vefejnosti. V rozhodnuti mulze
Veterinarni ustav vedle podminek podle § 9a dale

a) omezit indikacni oblast, zpusob, rozsah nebo podminky
pouziti veterinarniho IéCivého pfipravku, nebo

pro pouzivani ve veterinarnim Iékarstvi, mGze byt nutné
omezit nebo zakazat jejich pouzivani. Clenskym statim by
proto mélo byt povoleno na zakladé védeckych doporuceni
stanovit omezujici podminky pro jejich pouzivani, napfiklad
podminit jejich  pfedepsani provedenim testovani
antimikrobni citlivosti s cilem zajistit, Zze nejsou k dispozici
Zadné jina antimikrobika, ktera jsou dostate¢né uc¢inna nebo
vhodna k Ié€eni diagnostikovaného onemocnéni.

Cl. 107 odst. | 4. Antimikrobni Ié8ivé pFipravky se pouZiji pro metafylaxi,
b) stanovit podminky, které musi byt spinény pfed pouzitim 4 pouze je-li riziko Sifeni infekce nebo infekéniho onemocnéni
pfipravku, zejména s ohledem na potvrzeni pfitomnosti ve skupiné zvifat vysoké a pokud nejsou dostupné zadné
puvodce onemocnéni a stanoveni jeho citlivosti k lécivé jiné vhodné alternativy. Clenské staty mohou vydat pokyny
latce obsazené v pfipravku nebo nemoznosti pouziti jiné ohledné téchto dalSich vhodnych alternativ a aktivné
I&éCby, ktera by znamenala nizsi riziko rozvoje nebo Sifeni podpofi vyvoj a pouzivani pokynd umoZrujicich Iépe
rezistence. pochopit rizikové faktory spojené s metafylaxi a zafadit do
nich kritéria pro jeji zahajeni.
Provadéci pravni pfedpis stanovi seznam lécivych latek, &1, 107 odst . L . ] o
pro jejichz obsah ve veterindrnim légivém pripravku 7 " | 7. Clensky stat mize dale omezit nebo zakazat pouzivani
Veterinarni Ustav vzdy rozhodne o stanoveni indikaéniho nékterych antimikrobik u zvifat na svém uzemi, je-li
omezeni. podavani takovych antimikrobik zvifatim v rozporu
s provadénim vnitrostatni politiky o obezfetném pouzivani
antimikrobik.
§ 41 nadpis | Vzajemné uznavani registraci humannich lé¢ivych pfipravka | CELEX32019R0006 | Oddil 4 Vzajemné uznavani narodnich registraci
€lenskymi staty ¢l.51 -54
§41o0dst. 1 |Za ucCelem udéleni registrace humanniho I[éCivého | CELEX32019R0006 |Oddil 4 Vzajemné uznavani narodnich registraci
pripravku ve vice Clenskych statech, z nichz jednim je Cl.51-54

Ceska republika, predlozi zadatel o registraci Ustavu rebe
Veterinarnimu—ustavu—a prisluSnym organim v téchto
Clenskych statech zadost o registraci zalozenou na totozné
registratni dokumentaci. Registraéni  dokumentace

obsahuje Gdaje a dokumenty podle § 26. Zadatel pozada
pfislusny organ jednoho Elenského statu, aby jednal jako
organ referenéniho ¢lenského statu a aby pfipravil zpravu
o hodnoceni léCivého pfipravku podle odstavce 2 nebo 3+

odst—6—pism—b).. PozadUJe I| Zadatel o registraci, aby

referenénim &lenskym statem byla Ceskd republika,
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pozadad o to Ustav—nebe—Veterinarri—ustav. V ramci
postupl vzajemného uznavani registraci ¢lenskymi staty
komunikace mezi Zadatelem o registraci, pfistuSaym
gstavemUstavem a prislusnymi organy &lenskych statd
probihd zpravidla elektronicky prostfednictvim systéma
zavedenych pro tyto postupy v Evropské unii. Zadatel o
registraci i ptislusny—astav—Ustavv procesu vzajemného
uznavani registraci ¢lenskymi staty postupuji podle pokynu
vydavanych skupinou zastupcd pfisluSsnych organi
¢lenskych statd, koordinujici tento postup registrace (dale
jen ,koordinaéni skupina®).

§ 41 odst. 2

(2) Pokud byl lécivy pfipravek v okamziku pfedloZeni zadosti o
registraci jiz registrovan v jiném é&lenském staté, Ustav &i
Veterindrni—dstav uzna registraci udélenou pfisluSnym
organem referenéniho €lenského statu. Za timto Gcelem
pozada drzitel rozhodnuti o registraci pfisludny organ
referenéniho ¢lenského statu, aby bud pfipravil zpravu o
hodnoceni léCivého pfipravku, nebo aby v pfipadé potfeby
aktualizoval stavajici zpravu o hodnoceni. Je-li
referenénim &lenskym statem Ceska republika a Ustav
nebo-Veternarni-tstav-Cini Ukony jakoZto pfislusny organ
referenéniho &lenského statu, pkshusay—ustav Ustav
pfipravi nebo aktualizuje zpravu o hodnoceni lé€ivého
pfipravku do 90 dna od obdrzeni UpIné zadosti, aby jednal
jako organ referenéniho ¢&lenského statu. Zpravu o
hodnoceni [é€ivého pfipravku spoleéné se schvalenym
souhrnem udaju o pfipravku, oznafenim na obalech a
pFibalovou informaci Ustav nebo—\eterinami—ustav—v
takovém pfipadé zasle pfislusnym organim ¢lenskych
statd, v nichZz byla podana Zadost podle odstavce 1, a
Zadateli o registraci elektronicky

CELEX32019R0006

Oddil 4
Cl.51 - 54

Vzajemné uznavani narodnich registraci

§ 41 odst. 3

(3) V pripadé, Ze lécivy pFipravek nebyl v okamziku
predlozeni Zadosti podle odstavce 1 registrovan v Zadném
glenském staté, pozada Zadatel o registraci Ustav—hebe
Veterinarni-Ustay, je-li referenénim &lenskym statem Ceska
republika, aby pfipravil navrh zpravy o hodnoceni léCivého
pfipravku, navrh souhrnu Udaji o pfipravku, navrhy
oznadeni na obalech a navrh pfibalové informace. Ustav
nebo-Veterinarmi-dstav—pfipravi navrhy téchto dokumentt
do 120 dnu od obdrzeni uplné Zadosti o registraci a zasle
je pfislusnym organim c¢lenskych statd, ve kterych byla
podana zadost podle odstavce 1, a zadateli o registraci

CELEX32019R0006

Oddil 4
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Vzdjemné uznavani narodnich registraci
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elektronicky.

§ 41 odst. 4

(4) Do 90 dnli od obdrzeni zpravy o hodnoceni IéCivého
pfipravku, souhrnu Gdaju o pfipravku, oznac¢eni na obalech
a pribalové informace uvedenych v odstavcich 2 a 3, neni-
li Ceska republika referendnim &lenskym statem, Ustav
nebo—Veterinarni—dstav—k témto dokumentim poskytne
elektronicky pfislusnému organu referenéniho &lenského
statu souhlasné stanovisko. Pokud je referenénim
glenskym statem Ceska republika, Ustav rebe-\eterinarni
gstav-zaznamena souhlasna stanoviska vSech pfislusnych
organu clenskych statd, ve kterych byla podana zadost,
uzavfe postup a informuje o tom Zadatele. Ustav nebe
Veterinarni-tstav, pokud mu byla predlozena zadost podle
odstavce 1, vydda do 30 dnl od dosazeni shody
pfisludnych organu ¢lenskych statl rozhodnuti o registraci
v souladu se schvalenou zpravou o hodnoceni |éCivého
pfipravku, souhrnem udaji o pfipravku, ozna¢enim na
obalech a pfibalovou informaci. Toto plati i v pfipadé
predlozeni zadosti podle odstavce 2

CELEX32019R0006
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Vzdjemné uznavani narodnich registraci

§ 41 odst. 5

(5) Jestlize v dob& 90 dnt nemize Ustav rebe-Meterinarni
ustav—vydat souhlasné stanovisko podle odstavce 4 ke
zpravé o hodnoceni lé¢ivého ptipravku, souhrnu udajd o
pfipravku, oznaceni na obalech a pfibalové informaci
podle odstavcll 2 a 3, neni-li Ceska republika referenénim
¢lenskym statem, z divodl mozného zavazného rizika pro

verejne zdraV| jde-H—o—humanniledivypiipravek—nebe

; preda
elektronicky podrobné oduvodnéni svého stanoviska
pfislusnému organu referenéniho ¢lenského statu,
pfislusnym organum ¢lenskych statd, jimz byla Zzadost
podle odstavce 1 pfedloZena, a Zadateli. Otazky, na néz je
rozdilny nazor, se neprodlené predlozi koordinacni
skupiné. Zastupce Ustavu nebe—\eterindrnitho—dstavu—v
ramci koordinacni skupiny usiluje o dosazeni dohody o
opatrenich, ktera je tfeba pfijmout k odstranéni rozdilnych
nazord. Pokud béhem 60 dnu od oznameni otazek, na néz
je rozdilny nazor, dosahnou pfislusné organy ¢lenskych
statdl dohody, postupuje Ustav nebo—Veterinarai—tstav
podle odstavce 4.

CELEX32019R0006
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§ 41 odst. 6

(6) Pokud pfislusné organy ¢lenskych statd nedosahnou
dohody ve IhGté 60 dnud, je neprodlené informovana
agentura s ohledem na uplatnéni postupu pfezkoumani
podle predpisu Evropské unie®). Ustav neboVeterinarai
gstav, pokud je Ceska republika referenénim statem,
predlozi otazky, u nichzZ pfislusné organy ¢Elenskych statd
nemohly dosahnout dohody, a ddvody jejich rozdilnych
nazorl s odavodnénim agentufe. Kopie se pfeda Zadateli,
ktery neprodlené pfeda agentufe Kkopii registracni
dokumentace podle odstavce 1. | kdyZz nebylo dosazeno
dohody podle véty prvé, mize Ustav—hebo—\eterindrni
astav, pokud schvalil zpravu o hodnoceni, souhrn tdaji o
pfipravku, oznaceni na obalech a pfibalovou informaci
podle pfislusného organu referenéniho ¢lenského statu, na
zadost zadatele zaregistrovat I&Civy pfipravek jesté pred
dokoncenim postupu pfezkoumani
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§ 41 odst. 7

ist_ 4 pisra. h) odatavei 4 a5 6
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§ 42 odst. 1

(1) Jestlize byly v souladu s pravem Evropské unie
predlozeny 2 nebo vice Zzadosti o registraci urcitého
léCivého pfipravku a pfislusné organy clenskych stath
pfijaly rozdilna rozhodnuti o registraci 1éCivého pfipravku
nebo o jejim pozastaveni nebo zruSeni oproti rozhodnuti
Ustavu—nebo—Veterindrniho—ustavy, pak Ustav—nebe
Veterinarni—ustay, Zadatel o registraci nebo drzitel
rozhodnuti o registraci mohou pfedloZit zaleZitost Vyboru
pro humanni 1éCivé pripravky rebe-\lyboru-pro-veterinarni
legive—piipravky k uplatnéni postupu pfezkoumani. Na
podporu harmonizace registraci |éCivych pFipravka

reglstrovanych v Evropske unii, v—p¥ipadé—veterinarnich

Ustav nebe—Veterinarni—Gstav—kazdy rok koordinaéni
skupiné seznam légivych pfipravkl, pro které by mél byt
vypracovan harmonizovany souhrn Udaji o pfipravku.
Ustav po dohodé s agenturou a s pfihlédnutim k nazorm
dotéenych osob muze neharmonizované registrace téchto
IéCivych pfipravkd predlozit Vyboru pro humanni lécivé
pripravky k uplatnéni postupu pfezkoumani.
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§ 42 odst. 2

(2) Ustav-nebe-Meterindrai-tstav, Zadatel o registraci nebo

CELEX32019R0006
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58



aspi://module='ASPI'&link='378/2007%20Sb.%252334'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='378/2007%20Sb.%252334'&ucin-k-dni='30.12.9999'

drzitel rozhodnuti o registraci ve zvlaStnich pfipadech,
které se tykaji zajma Evropské unie, predlozi zalezitost
Vyboru pro humanni 1éCivé pfipravky nebe—\ybord—pro
veterinami—lédive—pfipravky—k  uplatnéni  postupu

pfezkoumani pfed tim, nez je pfijato jakékoliv rozhodnuti o
zadosti o registraci nebo o pozastaveni nebo zruSeni
registrace nebo o jakékoliv jiné zméné registrace, ktera se
jevi jako nutna. Pokud predlozeni vychazi z hodnoceni
farmakovigilanénich Udaju registrovaného humanniho
IéCivého pfipravku, postoupi se véc Farmakovigilanénimu
vyboru pro posuzovani rizik 1&giv. Ustav rebe-\eterinarmi
ustav—jednoznacné vymezi zaleZitost pFedkladanou
pfislusnému vyboru k pfezkoumani a informuje o ni
Zadatele o registraci nebo drzitele rozhodnuti o registraci.
Ustav—nebo—\Veterinarai—ustav, zadatel o registraci nebo
drzitel rozhodnuti o registraci pfedaji pfisluSnému vyboru
veSkeré dostupné informace tykajici se dané zalezitosti.
Pokud je splnéna néktera z podminek uvedenych v § 93i
odst. 1 nebo 2, postupuje Ustav podle § 93i.

Cl.48 - 50

(,decentralizovana registrace”)

§ 42 odst. 3

(3) Na zakladé rozhodnuti Komise vydaného v ramci
postupu pfezkoumani Ustav rebe-Veterinarni-Gstav-do 30
dntd od oznameni tohoto rozhodnuti udéli nebo zrusi
registraci nebo provede zmény registrace nezbytné pro
dosazeni souladu s rozhodnutim Komise a pfitom na
rozhodnuti odkaze a informuje o tom Komisi a agenturu.

CELEX32019R0006
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Registrace platné v nékolika
(,decentralizovana registrace®)

¢lenskych

statech

§ 42 odst. 4

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci udéleného Ustavem
nebeo-Veterinarmim-ustavem-podle ustanoveni odstavcl 1
az 3 nebo § 41 v pfipadé zZadosti o zménu registrace
predklada tuto zadost i vdem pfislusnym organdm
¢lenskych stata, které dany lécivy pFipravek jiz
zaregistrovaly. Toto neplati, pokud agentura omezila, v
pfipadé skupiny lé€ivych pfipravkd nebo terapeutické
skupiny, postup pfezkoumani pouze na urcité specifické
Céasti registrace a zaroven pro lé€ivy pfipravek nebyl
uplatnén postup podle § 41 a tohoto paragrafu.

CELEX32019R0006
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Registrace platné v nékolika
(-,decentralizovana registrace”)

¢lenskych

statech

§42 odst. 5a
6
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§ 43

Registrace lé¢ivych pfipravkd centralizovanym
postupem Evropské unie

(1) Ustav a Veterinarni Ustav jako pfislugné
organy Ceské republiky &ini Ukony podle pfimo
pouzitelného pfedpisu Evropské unie?*) nebo podle
kapitoly 1ll oddilu 1 nafizeni o veterindrnich 1é€ivych
pfipravcich, a to v€etné pozastaveni pouzivani léCivého
pFipravku.

(2) Ustav nebo Veterinarni Ustav na vyzadani
agentury nebo jiného pfislusného organu Evropské unie
zajisti podle pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské unie?¥
nebo podle nafizeni o veterinarnich IéCivych pripravcich

a) zkous$eni lécivého pFipravku, jeho vychozich surovin a,
je-li potfeba, jeho meziproduktli nebo jinych sloZek s cilem
ovéfit, zda kontrolni metody pouzité vyrobcem a popsané
v dokumentaci k zadosti o registraci jsou dostate¢né; tim
pini Ulohy ufedni laboratore pro kontrolu léCivych pFipravku
podle pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské unie?® nebo
podle nafizeni o veterinarnich 1é€ivych pfipravcich,

b) pfedani informace prokazujici, Ze vyrobce I|éCivého
pfipravku nebo dovozce ze tieti zemé je schopen vyrabét
dany léCivy pfipravek, popfipadé provadét nezbytné
kontrolni zkouSky podle pfimo pouzitelného predpisu
Evropské unie?”_nebo podle nafizeni o veterinarnich
IéCivych pfipravcich v souladu s udaji a dokumentaci
predloZenymi podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské
unie®® nebo podle nafizeni o veterinarnich légivych

CELEX32019R0006

¢l. 137 odst.
1

Clenské staty ursi pFislusné organy, které pini tkoly podle
tohoto nafizeni.
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pfipravcich

c) kontrolu drzitele rozhodnuti o registraci, vyrobce nebo
dovozce ze tfeti zemé, vcetné& jednotlivych mist vyroby,
podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie?*) nebo
podle nafizeni o veterinarnich |éCivych pfipravcich,

d) vyhodnoceni navrhu rozhodnuti obdrzeného podle
pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské unie?) nebo podle
nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich a v pfipadé
uplatnéni pfipominek jejich pisemné pfedani Komisi ve
Ih(té stanovené pfimo pouzitelnym predpisem Evropské
unie®® nebo nafizenim o veterinarnich _légivych
pfipravcich.

(3) Informace o jakémkoliv zakazu nebo omezeni
ulozenych pfisluSnymi organy kterékoliv zemé, ve které je
IéCivy pfipravek uveden na trh, a jakékoliv jiné nové
informace, které by mohly ovlivnit hodnoceni prospésnosti
a rizik daného Iécivého pfipravku, stanovené pfimo
pouzitelnym pfedpisem Evropské unie?*)_nebo nafizenim o
veterinarnich _ Ié€ivych  pfipravcich  sdéluje  drzitel
rozhodnuti o registraci neprodlené Ustavu nebo
Veterinarnimu ustavu.

(4) Ustav nebo Veterinarni Ustav eviduje a ve
svém informaénim prostfedku neprodlené zvefejiiuje
informace o léCivych pfipravcich registrovanych podle
pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie?*) nebo podle
narizeni o veterinarnich 1é€ivych pfipravcich a neprodlené
jim pridéli kod podle § 32 odst. 5, ktery oznami drziteli
pfislusného rozhodnuti o registraci a zvefejni jej ve svém
informacnim prostfedku. Pfed pfidélenim kdodu nelze
zahaijit distribuci Ié€ivého pfipravku.

(5) Ustav zajisti, aby vSechna podezieni na
zavazné nezadouci ucinky IéCivych pFipravkud
registrovanych podle pfimo pouzitelného predpisu
Evropské unie?¥, ke kterym do$lo na uzemi Ceské
republiky a ktera mu byla oznamena, byla zaznamenana a
hlaSena agentufe a drziteli rozhodnuti o registraci
pfislusného léCivého pfipravku v souladu s pfimo
pouZitelnym predpisem Evropské unie®¥, a to nejpozdéji
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do 15 dnl od obdrzZeni informace.

(6) Veterinarni _Ustav__ zajisti, aby veSkera

podezieni na nezadouci ucinky veterinarnich [éCivych
pfipravkll _ registrovanych centralizovanym postupem
registrace podle narfizeni o veterinarnich 1é&ivych

pfipravcich, ke kterym do$lo na uzemi Ceské republiky,
ktera mu byla oznamena, byla zaznamenana a hlaSena
agenture a drziteli_rozhodnuti o registraci prislu§ného
|éCivého veterinarniho pripravku v souladu s nafizenim o
veterinarnich |éCivych pfipravcich, a to nejpozdéji do 30
dnl od obdrZeni informace.

(7) Ustav nebo Veterinarni Ustav spolupracuje pfi
vypracovani pokynd a podili se na zfizeni a provozu
informacni sité pro rychly pfenos informaci mezi
pfisluSnymi  organy Evropské unie podle pfimo
pouzitelného pfedpisu Evropské unie?*) _nebo podle
nafizeni o veterinarnich Ié€ivych pfipravcich; hodnoti
obdrzené informace a =zajistuje v Ceské republice
provedeni odpovidajicich opatfeni.

(8) V pripadé veterinarnich |écivych pripravkd provadi
kontroly podle odstavce 2 na zakladé hodnoceni rizika
Veterinarni_Ustav_v souladu s podminkami_stanovenymi
narizenim o veterinarnich légivych pfipravcich.

§ 45a Pro soub&Zny dovoz veterinarnich |é&ivych pripravks | CELEX32019R0006 | Cl. 102 odst. | 3. P¥isludné organy stanovi spravni postupy pro paralelni
podléhajicich registraci podle nafizeni o veterinarnich 3 obchod s veterinarnimi IéCivymi pfipravky a spravni postup
IéCivych pripravcich plati § 45 odst. 3 az 10 obdobné. pro schvalovani paralelniho obchodu s témito pfipravky.
§48 Vyjimky z registrace pro veterinarni lé&ivé pfipravky | CELEX32019R0006 |Cl. 106 odst. | 3. Clenské staty mohou stanovit veskeré postupy, jez
registrované v jiném ¢lenském staté 3 povaZzuji za nezbytné pro provedeni ¢lankd 110 az 114

(1) Veterinarni 1écivé pripravky, které maji byt
pouzity pro 1é€bu zvifat podle &l. 112 az 114 nafizeni o
veterinarnich  IéCivych  pfipravcich, a které jsou
registrované v jiném clenském staté, mohou byt z
pfislusného ¢lenského statu dovazeny pro ucely pouziti u
jednoho zvifete nebo u malého poctu zvifat u jednoho
chovatele za pfredpokladu, Ze jsou spinény podminky
stanovené v odstavcich 2 az 6.

a 116.
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(2) Veterinarni IéCivé pfipravky podle odstavce 1
smi do Ceské republiky, pokud Veterinarni Gstav podle
odstavce 5 takovy dovoz nezamitl, dovazet provozovatel
uvedeny v § 6 odst. 1 pism. d) a na zakladé jeho
objednavky lékarny nebo osoby opravnéné k distribuci
Ié¢ivych pfipravkl. Objednavka musi obsahovat

a) udaje o veterinarnim lékafi, ktery bude I1&Civy pfipravek
pouzivat,

b) Udaje o veterinarnim lé€ivém pfipravku, zejména jeho
nazev, slozeni, silu, lékovou formu, baleni a mnozZstvi,
které se ma dovézt,

c) udaj o Clenském staté, ze kterého ma byt veterinarni
IéCivy pfipravek dovezen,

d) odlvodnéni objednavky, a to zejména s ohledem na
potfebu zajisténi dostupnosti veterinarniho 1é€ivého
pfipravku pro pfisluSnou lé€ebnou indikaci,

e) identifikaci zvifete &i zvifat, u kterych bude pfipravek
pouzit, popfipadé identifikaci chovatele,

f) udaje o Iékarné nebo o distributorovi, které maji zajistit
dovoz lécivého pfipravku do Ceské republiky,

g) datum a

h) podpis veterinarniho Iékafe, ktery bude IéCivy pFipravek
pouzivat.

Vzor objednavky zvefejni Veterinarni uUstav ve svém
informacnim prostredku.

(3) O povoleni dovozu veterinarniho Ié€ivého
pfipravku je provozovatel povinen pfedem pozadat
Veterinarni Ustav. Zadost kromé& obecnych naleZitosti
zadosti podle spravniho fadu musi obsahovat

a) udaje o provozovateli a udaje o veterinarnim Iékafi,
ktery bude veterinarni 1&€Civy pfipravek pouzivat,
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b) Udaje o veterinarnim lé€ivém pfipravku, zejména jeho
nazev, slozeni, silu, lékovou formu, baleni a mnozZstvi,
které se ma dovézt,

C) udaj o Clenském staté, ze kterého ma byt veterinarni
IéCivy pfipravek dovezen,

d) odGvodnéni Zzadosti vypracované veterinarnim lékafem
podle pismene a), a to zejména s ohledem na odborné
oduvodnéni potfeby zajiSténi dostupnosti veterinarniho
|éCivého pfipravku pro pfislusnou lé€ebnou indikaci,

e) identifikaci zvifete &i zvifat, u kterych bude pfipravek
pouzit, popfipadé identifikaci chovatele; v pfipade, ze
pfipravek ma byt pouzit u zvifat, od kterych jsou ziskavany
produkty uréené k vyzivé Clovéka, uvedou se identifikacni
udaje o chovateli vzdy, a to v€etné Cisla hospodarstvi, kde
ma byt pfipravek pouZit, pokud bylo pfidéleno,

f) navrh zplGsobu pouziti veterinarniho Ié¢ivého pfipravku,

g) navrh doby, po kterou se bude veterinarni |éCivy
pfipravek uvadét do obé&hu a pouzivat,

h) Udaje o Iékarné nebo o distributorovi, které maji zajistit
dovoz veterinarniho léc¢ivého pfipravku do Ceské
republiky,

i) datum a

j) podpis veterinarniho lékare, ktery odpovida za odborné
zdGvodnéni potfeby veterinarniho Ié¢ivého pfipravku.

Veterinarni ustav Zadost posoudi, a pokud nevyda
rozhodnuti o zamitnuti Zadosti podle odstavce 5 do 15 dnt
od obdrzeni Zadosti, povaZuje se Zadost za schvélenou.
Veterinarni Ustav mize rozhodnout o pfipadném omezeni
tykajicim se pouziti veterinarniho léCivého pfipravku Cci
jeho uvadéni do obéhu. Vzor zadosti stanovi provadéci
pravni pfedpis.

(4) V pfipadé nebezpeCi =z prodleni je
provozovatel opravnén dovézt veterinarni |éCivy pFipravek
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podle odstavce 1 i bez pfedchoziho schvaleni
Veterinarnim ustavem. V tomto pfipadé se zadost poda do
5 pracovnich dn0 po realizaci takového dovozu.
Veterinarni Ustav provede hodnoceni pfedlozené Zadosti a
rozhodne o ni v souladu s odstavcem 3. Jestlize
Veterinarni Ustav zadost podle odstavce 5 zamitne, je
provozovatel povinen ukoncit neprodlené pouZzivani
veterinarniho Ié¢ivého pfipravku a zajistit jeho odstranéni.
Naklady na odstranéni takového pfipravku nese pfislusny
provozovatel, ktery je povinen o odstranéni vést podrobné
a Citelné zaznamy, které uchovava po dobu nejméné 5 let.

(5) Veterinarni ustav zadost podle odstavce 3
nebo 4 zamitne, pokud

a) veterinarni IéCivy pfipravek, ktery ma byt pfedmétem
dovozu, nema platnou registraci v jiném ¢lenském state,

b) v Ceské republice je pro pfislugnou indikaci dostupny
jiny vhodny registrovany veterinarni 1éCivy pfipravek,

c) provozovatel nedolozil udaje podle odstavce 3, nebo

d) veterinarni léCivy pfipravek je v nékterém c&lenském
staté predmétem omezujicich bezpecnostnich opatfeni z
ddvodu zjisténi rizika spojeného s jeho pouzitim.

(6) Provozovatel, ktery dovazi veterinarni 1écivé
pfipravky podle odstavce 1, je povinen o dovozu vést
zaznamy a uchovavat je po dobu 5 let od uskute¢néni
dovozu. Distributor vede zaznamy o dovozu podle
odstavce 2. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah
zadznamU vedenych o dovozu.

§ 60

(1) Klinické hodnoceni veterinarniho Ié¢ivého
pfipravku se provadi za podminek stanovenych ¢&l. 9
nafizeni o veterinarnich I|éCivych pfipravcich, timto
zakonem a provadécim pravnim pfedpisem pro jeho
navrhovani a provadéni, sledovani a dokumentovani jeho
pribéhu, auditovani, zpracovani a podavani rozboru a
zprav o tomto hodnoceni (dale jen ,spravna veterinarni
klinickd praxe®). Provadéci pravni pfedpis stanovi pravidla
spravné veterinarni  klinické praxe, ktera zohledni

CELEX32019R0006

Cl. 9 odst. 1

1. Zadost o schvaleni klinického hodnoceni se v souladu

s pfislu§nymi vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy pfedklada
pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz se ma klinické
hodnoceni provést
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mezinarodni pokyny pro spravnou klinickou praxi v oblasti
spoluprace pro harmonizaci technickych pozadavku na
registraci veterinarnich lécivych pfipravkd (VICH).

(2) Neni-li déale stanoveno jinak, klinické
hodnoceni veterinarniho lé¢ivého pfipravku provadi
zadavatel a dalSi osoby podle rozhodnuti o schvéleni
klinického hodnoceni Veterinarnim Ustavem. Zadavatelem
klinického hodnoceni veterinarniho |éCivého pfipravku
muZze byt fyzicka nebo pravnicka osoba, kiera ma bydlisté
nebo je usazena na Uzemi Ceské republiky nebo
nékterého z Clenskych statd, popfipadé osoba, ktera
ustanovila opravnéného zastupce splfiujiciho tuto
podminku.

(3) Zadost o schvaleni klinického hodnoceni
veterinarniho IéCivého pfipravku predklada Veterinarnimu
ustavu zadavatel klinického hodnoceni veterinarniho
légivého pfipravku. Zadost kromé& obecnych naleZitosti
zadosti podle spravniho Fadu musi obsahovat

a) administrativni uUdaje a védeckou dokumentaci
klinického hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych pfipravka,
ktera uplné popisuje cile, usporadani, metodiku a
organizaci klinického hodnoceni, zpusob hodnoceni
vysledku, vcetné vyuziti statistickych metod v ramci
klinického hodnoceni a odlvodnéni, pro¢ ma byt klinické
hodnoceni provadéno (dale jen "protokol klinického
hodnoceni"),

b) souhlas chovatele zvifete, kterym chovatel vyjadfi na
zakladé podrobného seznameni se vSemi hledisky
klinického hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych pfipravka,
kterd& mohou mit vliv na jeho rozhodnuti, souhlas se
zafazenim svého zvifete do klinického hodnoceni
veterinarnich lécgivych pFipravku; obstarani tohoto souhlasu
musi byt fadné dokumentovano; v pfipadé, Ze s ohledem
na rozsah, délku a daldi podminky klinického hodnoceni
nelze k datu predlozeni zadosti dolozit souhlas vSech
chovatelll zvifete, obsahuje zadost alespor vzor souhlasu,
predpokladany rozsah hodnoceni a postup pro ziskani
souhlasu chovatele zvirete,
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c) doklad o spInéni podminek podle zakona o nakladani s
geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi
produkty, jde-li o veterinarni IéCivy pfipravek obsahujici
geneticky modifikovany organismus,

d) doklad o spInéni podminek podle atomového zakona,
jde-li o veterinarni l1éCivy pfipravek obsahujici
radiofarmaka, a

e) doklad o uhradé spravniho poplatku a nahradé vydaju.

(4) Provadéci pravni predpis stanovi strukturu
Udaju uvadénych v Zzadosti o schvaleni klinického
hodnoceni veterinarniho |é€ivého pfipravku a rozsah a
¢lenéni udajl uvadénych v protokolu klinického hodnoceni.

(5) Veterinarni ustav provede posouzeni zadosti o
schvaleni klinického hodnoceni veterinarniho Ié€ivého
pfipravku. Posuzuje zejména zda

a) zadatel splnil podminky tohoto zakona pro provadéni
klinického hodnoceni a zda navrhované podminky
klinického hodnoceni odpovidaji cilim stanovenym
v protokolu klinického hodnoceni a jsou k témto cilim
pfiméfené,

b) navrhované podminky  klinického  hodnoceni
veterinarniho léCivého pfipravku nepfedstavuji
nepfimérené riziko pro zdravi zvifat, zdravi vefejnosti nebo
pro zivotni prostredi,

c) zadatel navrhl dostateénou ochrannou Ihdtu a pfijal
takova opatreni, kterymi zajisti jeji dodrzeni, jsou-li do
klinického hodnoceni zafazena zvifata, od kterych jsou
ziskavany zivo€isné produkty urené k vyzivé Clovéka; v
pfipadé latek, pro které nebyly v souladu s pfimo
pouZitelnym predpisem Evropské unie® stanoveny
maximalni limity rezidui, musi byt zajiSténo, ze potraviny
ziskané ze zvifat zapojenych do téchto hodnoceni
nebudou obsahovat rezidua predstavujici riziko pro lidskeé
zdravi, a

d) je Zadatel schopen plnit povinnosti zadavatele a zda
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souCasné& vytvofil dostateéné podminky pro pInéni
povinnosti zkousSejiciho a osoby provadéjici dozor nad
klinickym hodnocenim veterinarnich léc€ivych pfipravkd.

(6) Veterinarni ustav si v ramci posuzovani
zadosti o schvaleni klinického hodnoceni veterinarniho
IéCivého pfipravku muaze vyzadat stanovisko krajské
veterinarni spravy, ktera je pfislusna k mistu provadéni
klinického hodnoceni ve véci stanoveni podminek pro
navrhované Kklinické hodnoceni veterindrniho 1é€ivého
pfipravku, a to s ohledem na

a) opatfeni, kterda musi byt pfi provadéni klinického
hodnoceni pfijata pro pfedchazeni vzniku a Sifeni nakaz
nebo nemoci pfenosnych ze zvifat na Clovéka a

b) podminky pro porazky zvifat a zachazeni s zivo&iSnymi
produkty, jde-li o pfipad, kdy ma byt klinické hodnoceni
provadéno u zvifat, od kterych jsou ziskavany Zivocidné
produkty uréené k vyZivé Clovéka.

(7) Za ucelem vydani stanoviska podle odstavce
6 Veterinarni ustav poskytne pfislusné krajské veterinarni
spravé veskeré nezbytné informace v rozsahu potfebném
pro jeho vydani. Krajska veterinarni sprava stanovisko
vyda ve Ihité 30 dnd ode dne obdrzeni Uplné Zadosti o
stanovisko od Veterinarniho Ustavu. Rizeni o schvaleni
klinického hodnoceni veterinarniho IéCivého pfipravku se
prerusSuje na dobu ode dne odeslani Zadosti o stanovisko
podle odstavce 6 krajské veterinarni spravé do dne
doru€eni stanoviska podle odstavce 6 Veterinarnimu
ustavu.

(8) V rozhodnuti o schvaleni klinického hodnoceni
veterinarniho léCivého pfipravku Veterinarni ustav stanovi
podminky uvedené ve stanovisku podle odstavce 6 a
pfipadné dalSi podminky pro zajisténi bezpeclnosti a
dobrych zZivotnich podminek zvifat, bezpecnosti pro
Clovéka a pro zivotni prostfedi pfi provadéni klinického
hodnoceni veterinarniho 1é€ivého pfipravku. Podminky
podle véty prvni mize Veterinarni Ustav po nabyti pravni
moci rozhodnuti o schvaleni klinického hodnoceni
veterinarniho |é€ivého pfipravku s ohledem na nové
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skuteCnosti z moci ufedni zménit, popfipadé stanovit
podminky dal8i, a to vydanim nového rozhodnuti o
schvaleni klinického hodnoceni veterinarniho 1é€ivého
pfipravku.

(9) Veterinarni ustav zadost o schvaleni
klinického hodnoceni veterinarniho |é¢ivého pfipravku
zamitne, pokud

a) zadavatel nedodrzel podminky pro schvaleni klinického
hodnoceni,

b) u veterinarniho 1é¢ivého pfFipravku nebyl ukoncen
farmaceuticky vyvoj s ohledem na lékovou formu a slozeni
IéCivych latek,

c) veterinarni léCivy pfipravek neni vyrabén za podminek
spravné vyrobni praxe v objemu, ktery odpovida alespon
podminkam pro pilotni Sarze,

d) navrhovany postup zachazeni se zvifaty zahrnutymi do
klinického hodnoceni neodpovida béznym postuptim
pouzivanym v bézné klinické veterinarni praxi,

e) nebyly provedeny pfislusné predklinické zkousky
veterinarniho IéCivého pfipravku,

f) nejsou k dispozici Udaje ze studii potvrzujicich davku a
navrzené davkovani a zplsob a cesta podani neodpovidaji
vysledkdm predklinickych zkousek.

g) predlozené udaje nebo dokumentace neodpovidaji
pozadavkim stanovenym timto zakonem nebo jsou
nespravne,

h) je pouziti hodnoceného veterinarniho 1é¢ivého pfipravku
Vv rozporu s veterinarnim zakonem,

i) hodnoceny veterinarni 1éCivy pfipravek neni za
podminek klinického hodnoceni veterinarniho 1écivého
pfipravku bezpe€ny, vcetné pfipadli, kdy podani
veterinarniho 1é¢ivého pfipravku zvifatdm muize mit za
nasledek nepfiznivy vliv na Zivo&iSné produkty ziskané od
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téchto zvirat,

j) kvalitativni nebo kvantitativni slozeni veterinarniho
IéCivého pfipravku neodpovida udajim a dokumentaci
pfilozenym k Z&adosti o schvaleni klinického hodnoceni
veterinarniho lécivého pfipravku, nebo

k) zadavatel nebo osoby, které se ucastni na klinickém
hodnoceni veterinarnich  1é€ivych  pfipravkl(, porusi
zavaznym zpusobem povinnosti stanovené timto zakonem
nebo jinymi pravnimi pfedpisy souvisejicimi s péci o
zvitata®®),

(10) Nastane-li v pribéhu klinického hodnoceni
néktera ze skuteCnosti uvedenych v odstavci 9 nebo
klinické hodnoceni neni provadéno za podminek, za
kterych bylo schvaleni udéleno, Veterinarni Ustav
rozhodne o jeho pozastaveni nebo ukon&eni. Pokud dojde
k ukon&eni klinického hodnoceni, je zadavatel povinen
zajistit stazeni hodnoceného veterinarniho Ilécivého
pfipravku.

(11) Zménu podminek klinického hodnoceni
veterinarniho 1éCivého pfipravku oproti podminkam, za
nichz bylo schvaleni udéleno, ohlasi zadavatel
Veterinarnimu Ustavu. Zménu Ize provést po uplynuti 30
dnu od jejiho ohlaseni, pokud v této Ihuté Veterinarni ustav
nevyda nesouhlas s jejim provedenim nebo si nevyzada
dal$i podklady. Zménu vztahujici se ke kontaktnim udajum
zadavatele stanovenou provadécim pravnim predpisem
Ize provést a Veterinarnimu Ustavu ji ohlasit neprodlené.

(12) Zména v osobé zadavatele je mozna pouze po
schvaleni Veterinarnim Ustavem. Zadost o schvaleni
zmény v osobé zadavatele mize zadavatel podat pouze
ve vztahu k jednomu klinickému hodnoceni veterinarniho
IéCivého pfipravku. Rozhodnutim o schvaleni zmény
v 0sobé zadavatele novy zadavatel vstupuje do prav a
povinnosti plvodniho zadavatele. Zadost o schvéaleni
zmény v osobé zadavatele kromé obecnych nalezitosti
zadosti podle spravniho fadu musi obsahovat

a) identifikaci klinického hodnoceni veterindrniho |égivého
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pfipravku, kterého se zména tyka,

b) oznaceni osoby, ktera ma byt novym zadavatelem,
jménem, popfipadé jmény, pfijmenim a adresou mista
pobytu, poptipadé adresou bydlisté¢ mimo Uzemi Ceské
republiky, jde-li o fyzickou osobu, nebo obchodni firmou,
popfipadé nazvem, a sidlem, jde-li o pravnickou osobu,

c) datum, ke kterému se navrhuje zména uskutecnit,

d) prohlaseni zadavatele a prohlaseni osoby, ktera ma byt
novym zadavatelem, obé& opatfené ufedné& ovéfenymi
podpisy téchto osob, Ze uplna a aktualizovana
dokumentace  tykajici se  klinického  hodnoceni
veterinarniho léCivého pfipravku nebo kopie této
dokumentace byla zpfistupnéna nebo pfedana osobg,
ktera ma byt novym =zadavatelem, s tim, ze tato
dokumentace odpovida dokumentaci predlozené
Veterindrnimu Gdstavu v ramci Zadosti o schvaleni
klinického hodnoceni veterinarniho I|éCivého pFipravku,
vcetné aktualizované dokumentace pfedlozené
Veterinarnimu ustavu ke dni provedeni zmény, a

e) plan zajisténi informovanosti o zméné zadavatele v
ramci daného klinického hodnoceni veterinarniho Iécivého
pfipravku zahrnujici zejména dodatek k protokolu,
informace zkousSejicim, informace subjektim hodnoceni a
oznaceni hodnocenych Iég¢ivych pfipravkd zohledrujici
zménu zadavatele.

(13) Schvaleni klinického hodnoceni veterinarniho
Iécivého pfipravku pozbyva platnosti, nebylo-li zahajeno do
12 mésicl od jeho schvaleni.

(14) Schvaleni klinického hodnoceni veterinarniho
IéCivého pfipravku nezbavuje zadavatele odpovédnosti za
S8kody vzniklé v souvislosti s pouzitim hodnoceného
veterinarniho léCivého pfipravku v pfipadech, kdy byl
veterinarni 1éCivy pfFipravek pouzit v souladu s podminkami
klinického hodnoceni.

§ 60a

(1) V pfipadé, kdy Zadatel ma k dispozici veSkeré
udaje a dokumentaci pro predloZeni Zadosti o registraci

CELEX32019R0006

Cl. 9 odst. 1

1. Zadost o schvaleni klinického hodnoceni se v souladu
s pfislu§nymi vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy pfedklada
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veterinarniho lécivého pfipravku, muze pred podanim
Zadosti o jeho registraci pozadat Veterinarni ustav o
schvaleni klinického hodnoceni veterinarniho 1é€ivého
pfipravku za u€elem ovéfeni jeho bezpeénosti pfi SirSim
klinickém pouziti (dale jen ,ové&Fovaci klinické hodnoceni*).

(2) Zadost o schvaleni ovéfovaciho klinického hodnoceni
podle odstavce 1 obsahuje kromé udaji podle § 60 odst. 3
pism. c) az e) dokumentaci podle odstavce 1 a navrh
podminek pro ovéfovaci klinické hodnoceni, ktery zahrnuje
cile, usporadani, metodiku a organizaci studie, zpUsob
hodnoceni vysledkd, véetné vyuziti statistickych metod
vramci studie, aodlvodnéni, pro¢ ma byt studie
provedena.

(3) Pro hodnoceni zadosti se se pouzije § 60
obdobnég, pficemz rozhodnuti o schvaleni ovéfovaciho
klinického hodnoceni Veterinarni ustav mize vydat pouze
v pfipadé, Ze na zakladé hodnoceni predlozené
dokumentace podle odstavce 1 je pomér rizika a
prospésnosti veterinarniho I1éCivého pfipravku pfiznivy a
navrhované podminky ovéfovaciho klinického hodnoceni
odpovidaji jeho cilim a jsou ktémto cilim pfimérené.
Ustanoveni § 60 odst. 6 se nepouzije.

(4) LhaGta pro vydani rozhodnuti ¢ini 60 dna.
Rozhodnuti vzdy obsahuje vymezeni okruhu osob, které
mohou vramci ovéfovaciho klinického hodnoceni
zachazet s veterinarnim léCivym pfipravkem, a stanoveni
podminek pro zachazeni s timto pfipravkem.

(5) Veterinarni Ustav zadost o schvaleni
ovéfovaciho klinického hodnoceni zamitne za podminek
stanovenych v § 60 odst. 9 a v pfipadé probihajiciho
ovéfovaciho klinického hodnoceni rozhodne o jeho
pozastaveni nebo ukonceni pokud

a) nastane néktera ze skutecnosti podle § 60 odst. 9,

b) ovéfovaci klinické hodnoceni neni provadéno za
podminek, za kterych bylo schvaleni udéleno,

c) na zakladé hodnoceni predlozené dokumentace podle

pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz se ma klinické
hodnoceni provést
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odstavce 1 neni pomér rizika a prospésnosti veterinarniho
IéCivého pfipravku pfFiznivy,

d) podminky ovéfovaciho klinického hodnoceni nemohou
vést ke splnéni jeho cild, nebo

e) podminky ovéfovaciho klinického hodnoceni nejsou k
jeho cilam pfiméfené.

§ 62 odst. 3 |se na konci pismene a) slovo ,nebo” zrusuje, na konci | CELEX32019R0006 | Cl. 133 Pozastaveni nebo zruSeni povoleni k vyrobé
pismene b) se doplfiuje slovo ,, nebo® a na konci odstavce
se doplfiuje pismeno c), které zni: o V pfipadé nedodrzeni pozadavk( stanovenych v &lanku 93
,C) nejsou spinény pozadavky uvedené v clanku pfijme prisluny organ, ani jsou dotena jakakoli vhodna
133 nafizeni o veterinarnich I€Civych pripravcich, opatteni podle vnitrostatnich pravnich predpist, jedno nebo
jde-li o veterinarni léCivy pfipravek, na ktery se nékolik z téchto opatfeni:
vztahuje kapitola VI tohoto nafizeni.
a)pozastavi vyrobu veterinarnich lécivych pfipravka;
b)pozastavi dovoz veterinarnich 1é€ivych pfipravkd ze
tretich zemd;
c)pozastavi nebo zrusi povoleni k vyrobé pro jednu nebo
vice lékovych forem;
d)pozastavi nebo zrusi povoleni k vyrobé pro jednu nebo
vice €innosti v jednom nebo vice vyrobnich mistech.;
§63 o0dst. 1 | (1) Zadost o povoleni k vyrob& podavaji fyzické nebo | CELEX32019R0006 |CI.88 a ¢l. 89 | Clanek 88
pism. c) pravnické osoby Ustavu nebo Veterinarnimu Ustavu.

Zadost kromé nalezitosti stanovenych nafizenim o
veterinarnich lé€ivych pripravcich musi obsahovat

a) Uudaje o zadateli, udaje upfesfiujici pfedmét zadosti a
jeho odavodnéni,

b) misto, kde maji byt IéCivé pFipravky vyrabény nebo
kontrolovany s uréenim lécivych pfipravk a lékovych
forem, které maji byt vyrabény nebo dovazeny ze tretich
zemi,

c) doklad o tom, Ze Zzadatel ma k dispozici pro
pozadovanou ¢&innost vhodné a dostate¢né prostory,
technické vybaveni a kontrolni zafizeni vyhovujici
pozadavkim pro spravnou vyrobni praxi stanovenym
provadécim pravnim pfedpisem a pro veterinarni lécivé
pripravky, na které se vztahuje kapitola VI nafizeni o

Povoleni k vyrobé

1. Povoleni k vyrobé se vyZaduje k provadéni kterékoli
z téchto Cinnosti:

a)vyroba veterinarnich léCivych pfipravka, i kdyz jsou
uréeny jen na vyvoz;

b)ucast na kterékoli ¢asti procesu vyroby veterinarniho
IéCivého pfipravku nebo uvedeni veterinarniho léCivého
pfipravku do kone&ného stavu, v&etné ucasti na
zpracovavani, sestavovani, baleni a pfebalovani,
oznacovani a pfeoznacovani na obalu, uchovavani,
sterilizaci, zkouSeni nebo uvolfiovani nebo k vydeji
v ramci tohoto procesu; nebo

c) dovoz veterinarnich Ié€ivych pFipravka.
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veterinarnich  lééivych pripravcich, pozadavkim
stanovenym timto nafizenim, pfiCemz se vezmou v
Uvahu ustanoveni § 31 odst. 5 pism. d)ae),

d) doklad o tom, Ze Zadatel ma zajistény sluzby alesporn
jedné kvalifikované osoby pro oblast vyroby.

2. Aniz je dot€en odstavec 1 tohoto ¢lanku, ¢lenské staty
mohou rozhodnout, Ze povoleni k vyrobé se nepozZaduje pro
pFipravu déleni a zmény v baleni nebo obchodni Upravé
baleni veterinarnich lécivych pfipravkd, pokud jsou tyto
postupy provadény pouze za ucelem maloobchodniho
prodeje pfimo vefejnosti v souladu s ¢lanky 103 a 104.

3. Pouzije-li se odstavec 2, musi byt pfibalova informace
uvedena v kazdé rozdélené Casti a musi byt jasné uvedeno
Cislo 8arze a datum konce pouzitelnosti.

4. Pfislusné organy zaznamenaiji povoleni k vyrobé, ktera
udélily, do databaze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci
zfizenou v souladu s ¢lankem 91.

5. Povoleni k vyrobé jsou platna v celé Unii.
Clanek 89
Zadost o povoleni k vyrobé

1. Zadosti o povoleni k vyrobé se predkladaji prislusnému
organu v Clenském staté, ve kterém se nachazi misto
vyroby.

2. Zadost o povoleni k vyrob& musi obsahovat alespori
tyto informace:

a)veterinarni l1égivé pfipravky, které maji byt vyrabény ¢i
dovazeny;

b)jméno nebo obchodni firma a trvalé bydlisté nebo sidlo
Zadatele;

c)lékove formy, které maji byt vyrabény ¢i dovazeny;

d)podrobnosti o misté vyroby, kde maji byt veterinarni
|éCivé pFipravky vyrabény nebo dovazeny;

e)prohlaseni o tom, Ze Zadatel splfiuje pozadavky
stanovené v €lancich 93 a 97.

§ 63 odst. 4

V pfipadé povoleni kvyrobé veterinarnich I[éCivych
pfipravkl, na které se vztahuje kapitola VI nafizeni o

CELEX32019R0006

Cl. 90 odst.
1

Pfed udélenim povoleni k vyrobé provede pfislusny organ
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veterinarnich 1é¢ivych pfipravcich, se povoleni k vyrobé
vyda po ovéfeni predpokladd Zzadatele plnit povinnosti

stanovené timto nafizenim.

inspekci v misté vyroby.

§ 64 odst. 2

(2) Vyrobce veterinarnich léc€ivych pfipravku, na které se
vztahuje kapitola VI nafizeni o veterinarnich Ié€ivych
pfipravcich, je povinen plnit povinnosti vyrobce stanovené
timto nafizenim.".

CELEX32019R0006

Cl. 93

Povinnosti drzitele povoleni k vyrobé
1. Drzitel povoleni k vyrobé& musi:

a)mit k dispozici vhodné a dostate¢né prostory, technické
vybaveni a zkuSebni zafizeni pro ¢innosti uvedené
v povoleni k vyrobé;

b)mit k dispozici sluzby alespori jedné kvalifikované osoby
uvedené v ¢lanku 97 a zajistit, Ze uvedena kvalifikovana
osoba pracuje v souladu s timto ¢lankem;

c)umoznit kvalifikované osobé uvedené v ¢lanku 97
vykonavat jeji povinnosti, zejména tim, Ze ji poskytne
pFistup k veSkerym nezbytnym dokumentdm a do vSech
nezbytnych prostor, a tim, Ze ji da k dispozici veSkeré
potfebné technické vybaveni a zkuSebni zafizeni;

d)oznamit alespon 30 dni pfedem pfisluSnému organu
nahrazeni kvalifikované osoby uvedené v ¢lanku 97, nebo
pokud neni pfedb&Zné oznameni mozné, jelikoz jeji
nahrazeni je neoCekavané, okamzité o tom informovat
pfislusny organ;

e)mit k dispozici pracovniky, ktefi splfiuji pozadavky
pravnich predpisu platnych v pfislu§ném clenském staté
tykajici se vyroby a kontrol;

flumoznit zastupcim pfislusného organu kdykoli pfistup do
svych prostor;

g)vést podrobné zaznamy o veSkerych veterinarnich
IéCivych pfipravcich, které drzitel povoleni vyroby dodava
v souladu s ¢lankem 96, a uchovavat vzorky kazdé Sarze;

h)dodavat veterinarni IéCivé pfipravky pouze
velkoobchodnim distributorim veterinarnich lé¢ivych
pFipravk(;

i)neprodlené informovat pfFisluSny organ a drzitele
rozhodnuti o registraci, dozvi-li se drzitel povoleni k vyrobé
o veterinarnich 1é€ivych pfipravcich spadajicich do
pusobnosti jeho povoleni vyroby, Ze jsou padélané nebo
u nich existuje podezfeni, Ze jsou padélané, bez ohledu na
to, zda byly tyto veterinarni l1é€ivé pfFipravky distribuovany
legalnim dodavatelskym fetézcem ¢&i nelegalnimi cestami,
véetné nelegalniho prodeje prostrednictvim sluzeb
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informacni spole¢nosti;

j)dodrzovat spravnou vyrobni praxi pro veterinarni I1écivé
pfipravky a pouzivat jako vychozi suroviny jen léCivé latky,
které byly vyrobeny v souladu se spravnou vyrobni praxi
pro IéCive latky a distribuovany v souladu se spravnou
distribucni praxi pro IéCivé latky;

k)ovérovat, ze kazdy vyrobce, distributor a dovozce v Unii,
od nichz drzitel povoleni k vyrobé ziskava lécivé latky, je
registrovan u pfisludného organu ¢lenského statu, v némz
jsou vyrobce, distributor a dovozce usazeni, v souladu
s ¢lankem 95;

l)provadét audity na zakladé posouzeni rizika u vyrobc,
distributori a dovozcu, od nichz drzitel povoleni vyroby
ziskava lécivé latky.

2. Komise prostfednictvim provadécich aktl pfijme
opatfeni tykajici se spravné vyrobni praxe pro veterinarni
Iécivé pfipravky a léCive latky pouzivané jako vychozi
suroviny podle odst. 1 pism. j) tohoto ¢lanku. Tyto
provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle
¢l. 145 odst. 2.

§ 64 odst. 1
pism. a)

Vyrobce  humannich  |éCivych

veterinarnich léc¢ivych pripravki,

nevztahuje kapitola VI nafizeni

lécivych pripravcich, je povinen

pfipravkii  nebo
na které se
o veterinarnich

CELEX32019R0006

Cl. 93

Povinnosti drzitele povoleni k vyrobé
1. Drzitel povoleni k vyrobé& musi:

a)mit k dispozici vhodné a dostate¢né prostory, technické
vybaveni a zkuSebni zafizeni pro €innosti uvedené
v povoleni k vyrobég;

b)mit k dispozici sluzby alespori jedné kvalifikované osoby
uvedené v ¢lanku 97 a zajistit, Ze uvedena kvalifikovana
osoba pracuje v souladu s timto ¢lankem;

c)umoznit kvalifikované osobé uvedené v ¢lanku 97
vykonavat jeji povinnosti, zejména tim, Ze ji poskytne
pFistup k veSkerym nezbytnym dokumentdm a do vSech
nezbytnych prostor, a tim, Ze ji da k dispozici veSkeré
potfebné technické vybaveni a zkuSebni zafizeni;

d)oznamit alespori 30 dni pfedem pfisluSnému organu
nahrazeni kvalifikované osoby uvedené v ¢lanku 97, nebo
pokud neni pfedb&zné oznameni mozné, jelikoz jeji
nahrazeni je neoCekavané, okamzité o tom informovat
pfislusny organ;

e)mit k dispozici pracovniky, ktefi splfiuji pozadavky
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pravnich predpisu platnych v pfisluSném ¢lenském staté
tykajici se vyroby a kontrol;
f)Jumoznit zastupcim pfislusného organu kdykoli pfistup do
svych prostor;
g)vést podrobné zaznamy o veSkerych veterinarnich
IéCivych pfipravcich, které drZitel povoleni vyroby dodava
v souladu s ¢lankem 96, a uchovavat vzorky kazdé Sarze;
h)dodavat veterinarni léCivé pfipravky pouze
velkoobchodnim distributordm veterinarnich lé€ivych
pfipravky;
i)neprodlené informovat pfislusny organ a drzitele
rozhodnuti o registraci, dozvi-li se drzitel povoleni k vyrobé
o veterinarnich 1é€ivych pfipravcich spadajicich do
pusobnosti jeho povoleni vyroby, Ze jsou padélané nebo
u nich existuje podezieni, Ze jsou padélané, bez ohledu na
to, zda byly tyto veterinarni Ié€ivé pfipravky distribuovany
legalnim dodavatelskym fetézcem ¢&i nelegalnimi cestami,
v&etné nelegalniho prodeje prostfednictvim sluzeb
informacni spoleénosti;
j)dodrzovat spravnou vyrobni praxi pro veterinarni I1&civé
pfipravky a pouzivat jako vychozi suroviny jen lé€ive latky,
které byly vyrobeny v souladu se spravnou vyrobni praxi
pro IéCivé latky a distribuovany v souladu se spravnou
distribucni praxi pro IéCivé latky;
k)ovérovat, ze kazdy vyrobce, distributor a dovozce v Unii,
od nichz drzitel povoleni k vyrobé ziskava lécivé latky, je
registrovan u pfisluSného organu ¢lenského statu, v némz
jsou vyrobce, distributor a dovozce usazeni, v souladu
s ¢lankem 95;
l)provadét audity na zakladé posouzeni rizika u vyrobcu,
distributori a dovozcu, od nichz drzitel povoleni vyroby
ziskava lécivé latky.
2. Komise prostfednictvim provadécich aktll pfijme
opatfeni tykajici se spravné vyrobni praxe pro veterinarni
leCivé pripravky a léCivé latky pouzivané jako vychozi
suroviny podle odst.1 pism. j) tohoto ¢&lanku. Tyto
provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle
¢l. 145 odst. 2.

§ 65

Odborné predpoklady kvalifikované osoby vyrobce
humannich lééivych pripravkt

(1) Odbornym prfedpokladem pro vykon funkce
kvalifikované osoby vyrobce humannich lécivych

CELEX32019R0006

Cl. 97 odst.
1-5

Kvalifikovana osoba odpovédna za vyrobu a uvolfovani
Sarzi

1. Drzitel povoleni vyroby musi mit trvale k dispozici sluzby
nejméné jedné kvalifikované osoby, ktera spliiuje podminky
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pfipravkd je fadné ukoncené studium, které poskytuje
vysoko8kolské vzdélani, zahrnujici alespori 4 roky
teoretické a praktické vyuky v jedné z nasledujicich oblasti
vzdélavani:

a) farmacie®"),

b) vSeobecné Iékafstvi, zubni Iékafstvi nebo
stomatologie®",

c) veterinarni |ékafstvi nebo veterinarni hygiena a
ekologie,

d) chemie, nebo
e) biologie.

(2) Odbornym predpokladem pro vykon funkce
kvalifikované osoby vyrobce humannich Iécivych
pripravkd mize byt i studium ve studijnim programu, ktery
poskytuje vysokoskolské vzdélani podle odstavce 1, v
minimalni délce 3 a pul roku, pokud po studiu nasleduje
obdobi teoretického a praktického vycviku trvajiciho
alespon 1 rok a zahrnujiciho vycvikové obdobi alespori 6
mésicd v |ékarné oteviené vefejnosti, potvrzeného
zkouskou na vysokoskolské urovni.

(3) Pokud v Evropské unii existuje studium ve 2
studijnich programech, které poskytuje vysokoSkolské
vzdélani®®), nebo studium ve 2 studijnich programech,
které je pfislusnym cClenskym statem uznané za
rovnocenné, a pokud 1 z nich ma standardni dobu studia 4
roky a druhé 3 roky, splfiuje podminku uvedenou v
odstavci 2 i studium se standardni dobou studia 3 roky,
které vede k vysokoskolskému diplomu, vysvédéeni nebo
obdobnému dokladu vydanému pfi fadném ukonceni
vysokoSkolského studia, nebo jeho uznany ekvivalent,
pokud jsou vysokoSkolské diplomy, vysvédCeni nebo
obdobné doklady o ziskani kvalifikace udélené pfi
ukonCeni studia v obou studijnich programech uznany
pfisluSnym statem za rovnocenné.

(4) Studium musi zahrnovat teoretickou a

stanovené v tomto &lanku a ktera je odpovédna zejména za
plnéni povinnosti vymezenych v tomto ¢lanku;

2. Kvalifikovana osoba uvedena v odstavci 1 musi byt
drzitelem vysokoSkolského titulu v jednom ¢i nékolika
nasledujicich védnich oborud: farmacie, |ékafstvi, veterinarni
Iékafstvi, chemie, farmaceuticka chemie a technologie nebo
biologie.

3. Kvalifikovana osoba uvedena v odstavci 1 musi mit
alespori dvouletou praktickou zkuSenost v jednom nebo
vice podnicich, které maji povoleni vyroby I&Civych
pfipravk(, v oboru zajisténi jakosti léCivych pFipravk,
kvalitativni analyzy IéCivych pFipravkd, kvantitativni analyzy
IéCivych latek a kontrol nezbytnych k zajisténi jakosti
veterinarnich lécivych pfipravkd.

Délka praktické zkuSenosti pozadovana v odstavci 1 maze
byt zkracena o jeden rok, pokud vysokoskolské studium trva
alespori pét let, a o rok a pul, pokud vysokoskolské studium
trva alespon Sest let.

4. Drzitel povoleni k vyrobé, ktery je fyzickou osobou,
muZze prevzit odpovédnost podle odstavce 1, pokud osobné
splfiuje podminky uvedené v odstavcich 2 a 3.

5. Prislusny organ muze stanovit vhodné spravni postupy
pro ovéfeni toho, Ze kvalifikovana osoba uvedena
v odstavci 1 splfiuje podminky uvedené v €lancich 2 a 3.

provedeny zkousky uvedené v odstavci 6 tohoto ¢lanku,
muze kvalifikovana osoba vypracovat kontrolni zpravu
uvedenou v odstavci 6 tohoto ¢lanku, aniz by byly
provedeny nezbytné zkousky uvedené v odstavci 7 tohoto
¢lanku, pokud pfislusny organ Clenského statu dovozu
nerozhodne jinak.
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praktickou vyuku alespor téchto zakladnich pfedmétu:
a) experimentalni fyzika,

b) obecna a anorganicka chemie,

c) organicka chemie,

d) analyticka chemie,

e) farmaceuticka chemie véetné kontroly I&Civ,
f) obecna a aplikovana lékafska biochemie,

g) fyziologie,

h) mikrobiologie,

i) farmakologie,

j) farmaceuticka technologie,

k) toxikologie,

I) farmakognosie, kterd zahrnuje vyuku slozeni a ucinkl
pfirodnich IéCivych latek rostlinného a Zivocisného plvodu.

(5) Rozsah vyuky pfedmétll uvedenych v odstavci
4 musi umoznit dané osobé plnit povinnosti uvedené v §
66.. Pokud kvalifikace kvalifikované osoby vyrobce
nespliiuje vySe uvedené pozadavky, lze v ramci fizeni o
povoleni vyroby jeji odbornou zplsobilost pro vykon
funkce kvalifikované osoby vyrobce humannich lécivych
pripravkda prokazat jinym nahradnim zplsobem, ktery
posoudi Ustav nebe-Veterinarmi-tstav.

(6) Kvalifikovana osoba vyrobce humannich
lécivych pripravkt musi mit ukonéenu alespori dvouletou
praxi u 1 nebo vice vyrobcl IéCivych pFipravku v oblastech

a) kvalitativni analyzy humannich IéCivych pFipravka,

b) kvantitativni analyzy humannich |éCivych latek a
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c) zkouSeni a kontrol nezbytnych k zajiSténi jakosti
humannich lécivych pfipravkd.

Doba této odborné praxe muze byt zkracena o 1
rok, pokud standardni doba studia uvedeného v odstavci 1
je stanovena studijnim programem nejméné na 5 let, a o
18 mésicd, pokud standardni doba studia je studijnim
programem stanovena nejméné na 6 let.

§ 66

Povinnosti kvalifikované osoby vyrobce humannich
lécivych pFipravku

(1) Kovalifikovana osoba vyrobce humannich
lécivych pripravki je povinna zajistit, aby

a) kazda Sarze humanniho IécCivého pfipravku daného
vyrobce byla vyrobena a kontrolovana v souladu s timto
zdkonem, registraéni dokumentaci a rozhodnutim o
registraci pfislu§ného 1é€ivého pfipravku,

b) v pfipadé humanniho |éCivého pfipravku pochazejiciho
ze tfeti zemé, bez ohledu na to, zda byl tento pfipravek
vyroben v Evropské unii, byla kazda jeho vyrobni Sarze
podrobena v Ceské republice Uplné kvalitativni analyze,
kvantitativni analyze alespori v8ech ucinnych sloZek a
vSiem dalSim zkouskam nebo kontroldm nezbytnym k
zajisténi jakosti humannich IéCivych pfipravkl v souladu s
podminkami registrace pfisluSného lécivého pfipravku, a

c) obal humanniho IéCivého pfipravku byl
ochrannymi prvky podle § 37 odst. 7.

Pokud Sarze lécivého pfipravku byla podrobena
kontrolam v rozsahu ustanoveni pismene a) nebo b) v
Clenském staté a jsou k dispozici protokoly o kontrole
podepsané kvalifikovanou osobou vyrobce, pak takova
Sarze je od kontrol osvobozena.

opatren

(2) V pfipadé humanniho IécCivého pfipravku
dovezeného ze treti zemé, pokud byla Evropskou unii
ucinéna s vyvazejici zemi pfislusna ujednani zarucuijici, ze
vyrobce léCivych pfipravkl uplatfiuje standardy spravné
vyrobni  praxe alespori  rovnocenné  standardim
stanovenym Evropskou unii a Ze kontroly uvedené v

CELEX32019R0006

Cl. 97 odst.
6-10

6. Kuvalifikovana osoba uvedena v odstavci 1 zajisti, aby
kazda Sarze veterinarnich IéCivych pfFipravkl byla vyrobena
v souladu se zasadami spravné vyrobni praxe a zkouSena
v souladu s pozadavky registrace. Tato kvalifikovana osoba
o tom vypracuje kontrolni zpravu. Tato kontrolni zprava je
platna v celé Unii.

7. Pokud byly veterinarni IéCivé pfipravky dovezeny,
kvalifikovana osoba uvedena v odstavci 1 zajisti, aby kazda
dovezena vyrobni Sarze byla v Unii podrobena uplné
kvalitativni a kvantitativni analyze pfinejmensim vSech
léCivych latek a vSem ostatnim zkouskam nezbytnym

k zajisténi jakosti veterinarnich lécivych pfipravka v souladu
s pozadavky registrace a aby byla dana SarZe vyrobena

v souladu se zasadami spravné vyrobni praxe.

8. Kvalifikovana osoba uvedena v odstavci 1 vede
zaznamy pro kazdou uvolnénou vyrobni Sarzi. Tyto
zdznamy musi byt prdbézné aktualizovany podle
provadénych ¢€innosti a musi zlstat k dispozici pfisluSsnému
organu po dobu jednoho roku od uplynuti pouZitelnosti
Sarze, nebo po dobu péti let od provedeni zaznamu, podle
toho, ktera doba uplyne pozdéji.

9. Pokud se veterinarni IéCivé pfipravky vyrabéné v Unii
vyvazeji a poté dovazeji zpét do Unie ze tfeti zemé, pouzije
se odstavec 6.

10. Pokud se veterinarni |éCivé pfipravky dovazeji ze
tfetich zemi, s nimiz ma Unie dohodu tykajici se pouzivani
standard( spravné vyrobni praxe, které jsou pfinejmensim
rovnocenné standard{im stanovenym v souladu s ¢l. 93
odst. 2, a je prokazano, Ze ve vyvazejici zemi byly
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odstavci 1 pism. b) byly provedeny ve vyvazejici zemi,
kvalifikovana osoba vyrobce neni povinna provést takové
kontroly.

(3) Kvalifikovana osoba vyrobce humannich
léCivych pripravkd musi osvédcit v registru nebo v
rovnocenném dokumentu stanoveném k tomuto ucelu, Ze
kazda vyrobni SarZe odpovida ustanovenim odstavcd 1 a
2; uvedeny registr nebo rovnocenny dokument musi byt
pribézné aktualizovan podle provadénych ¢innosti a musi
byt uchovavan nejméné po dobu 5 let.

(4) V pfipadé ohrozeni vefejného zdravi v
dasledku poruseni povinnosti kvalifikované osoby vyrobce
humannich lééivych pripravka Ustav nebe—\eterinarni
ustav podda oznameni podle zvlastniho pravniho
predpisu®”) a neprodlené oznami vyrobci Iégivych
pfipravk(l a dotéené kvalifikované osobé vyrobce, Ze tato
kvalifikovana osoba vyrobce nesmi do ukonceni fizeni v
dané véci nadale vykonavat ¢innost kvalifikované osoby
vyrobce.

provedeny zkousky uvedené v odstavci 6 tohoto ¢lanku,
muze kvalifikovana osoba vypracovat kontrolni zpravu
uvedenou v odstavci 6 tohoto ¢lanku, aniz by byly
provedeny nezbytné zkoudky uvedené v odstavci 7 tohoto
¢lanku, pokud pfislusny organ ¢lenského statu dovozu
nerozhodne jinak.

§ 66a

Odborné predpoklady a povinnosti kvalifikované
osoby vyrobce veterinarnich lIé¢ivych pripravku

(1) Kvalifikovana osoba vyrobce veterinarnich
Iéivych pripravkd musi splfiovat pozadavky na
odbornou zpUsobilost v rozsahu stanoveném v ¢l.
97 nafizeni o veterinarnich 1éCivych pfipravcich a
plnit povinnosti stanovené ji timto nafizenim.

(2) Kromé povinnosti stanovenych v odstavci 1 plni
kvalifikovana osoba vyrobce veterinarnich
Ié€ivych pFipravkla povinnosti podle § 66 odst. 1
pism. a) obdobné.

CELEX32019R0006

Cl. 97

Kvalifikovana osoba odpovédna za vyrobu a uvolfovani
Sarzi

1. Drzitel povoleni vyroby musi mit trvale k dispozici sluzby
nejméné jedné kvalifikované osoby, ktera splfiuje podminky
stanovené v tomto ¢lanku a ktera je odpovédna zejména za
plnéni povinnosti vymezenych v tomto ¢lanku;

2. Kvalifikovana osoba uvedena v odstavci 1 musi byt
drzitelem vysokoskolského titulu v jednom &i nékolika
nasledujicich védnich oborud: farmacie, |ékarstvi, veterinarni
Iékafstvi, chemie, farmaceuticka chemie a technologie nebo
biologie.

3. Kvalifikovana osoba uvedena v odstavci 1 musi mit
alesporni dvouletou praktickou zkuSenost v jednom nebo
vice podnicich, které maji povoleni vyroby IéCivych
pripravkd, v oboru zajisténi jakosti I&Civych pfipravkd,
kvalitativni analyzy IéCivych pFipravkd, kvantitativni analyzy
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IéCivych latek a kontrol nezbytnych k zajisténi jakosti
veterinarnich Ié&ivych pfipravku.

Délka praktické zkuSenosti pozadovana v odstavci 1 mlze
byt zkracena o jeden rok, pokud vysokoskolské studium trva
alespori pét let, a o rok a pul, pokud vysokoskolské studium
trva alespon Sest let.

4. Drzitel povoleni k vyrobé, ktery je fyzickou osobou,
mUze pfevzit odpovédnost podle odstavce 1, pokud osobné
splfiuje podminky uvedené v odstavcich 2 a 3.

5. Prislusny organ muze stanovit vhodné spravni postupy
pro ovéfeni toho, Ze kvalifikovana osoba uvedena
v odstavci 1 splfiuje podminky uvedené v €lancich 2 a 3.

6. Kvalifikovana osoba uvedena v odstavci 1 zajisti, aby
kazda Sarze veterinarnich lécivych ptipravkl byla vyrobena
v souladu se zasadami spravné vyrobni praxe a zkouSena
v souladu s pozadavky registrace. Tato kvalifikovana osoba
o tom vypracuje kontrolni zpravu. Tato kontrolni zprava je
platna v celé Unii.

7. Pokud byly veterinarni 1éCivé pfipravky dovezeny,
kvalifikovana osoba uvedena v odstavci 1 zajisti, aby kazda
dovezena vyrobni SarZe byla v Unii podrobena uplné
kvalitativni a kvantitativni analyze pfinejmensim vSech
IéCivych latek a v8em ostatnim zkouskam nezbytnym

k zajisténi jakosti veterinarnich Iécivych pfipravkd v souladu
s pozadavky registrace a aby byla dana Sarze vyrobena

v souladu se zasadami spravné vyrobni praxe.

8. Kvalifikovana osoba uvedena v odstavci 1 vede
zdznamy pro kazdou uvolnénou vyrobni Sarzi. Tyto
zaznamy musi byt pribézné aktualizovany podle
provadénych ¢€innosti a musi zlstat k dispozici pfisluSsnému
organu po dobu jednoho roku od uplynuti pouzitelnosti
Sarze, nebo po dobu péti let od provedeni zaznamu, podle
toho, ktera doba uplyne pozdéiji.

9. Pokud se veterinarni l1é€ivé pfipravky vyrabéné v Unii
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vyvazeji a poté dovazeji zpét do Unie ze tfeti zemé, pouzije
se odstavec 6.

10. Pokud se veterinarni IéCivé pFipravky dovazeji ze
tietich zemi, s nimizZ ma Unie dohodu tykajici se pouzivani
standard( spravné vyrobni praxe, které jsou pfinejmensim
rovnocenné standardim stanovenym v souladu s ¢l. 93
odst. 2, a je prokdzano, Ze ve vyvazejici zemi byly
provedeny zkousky uvedené v odstavci 6 tohoto &lanku,
muze kvalifikovana osoba vypracovat kontrolni zpravu
uvedenou v odstavci 6 tohoto ¢lanku, aniz by byly
provedeny nezbytné zkousky uvedené v odstavci 7 tohoto
¢lanku, pokud pfislusny organ ¢lenského statu dovozu
nerozhodne jinak.

§ 69a odst. 3

(3) Ustav nebo Veterinarni ustav po doru¢eni oznameni
podle odstavce 1 posoudi riziko souvisejici s oznamenou
¢innosti a na zakladé toho mdze rozhodnout o provedeni
inspekce u oznamovatele. Pokud Ustav nebo Veterinarni
ustav oznamovateli sdéli do 60 dn( ode dne dorucgeni
oznameni, ze bude provedena inspekce, oznamovatel
¢innost nezahdji, dokud Ustav nebo Veterinarni ustav
oznamovateli nesdéli, Ze ji m(Ze zahdjit. Pokud Ustav
nebo Veterinarni ustav oznamovateli nesdéli do 60 dnd
ode dne doru€eni oznameni, ze bude provedena inspekce,
miZe oznamovatel tuto &innost zahajit. Cinnost mlize
oznamovatel zahgjit i tehdy, nebyla-li inspekce Ustavem
nebo Veterinarnim ustavem provedena do data
stanoveného ve sdéleni podle véty druhé, anebo tehdy,
nebyl-li do 60 dnld po provedeni inspekce oznamovateli
sdélen jeji vysledek. V pripadé veterinarnich lé€ivych
pripravkil se pouzije ¢l. 95 odst. 3 a 4 nafizeni o
veterinarnich lé€ivych pripravcich.

CELEX32019R0006

Cl. 95 odst.
2-4

2. Registra¢ni formularf pro registrovani ¢innosti
u pfislusného organu musi obsahovat alespon tyto
informace:

a)jméno nebo obchodni firmu a trvalé bydli§té nebo sidlo,

b)lécivé latky, které maji byt dovazeny, vyrabény nebo
distribuovany,

c) podrobnosti o prostorach a technickém vybaveni.

3. Dovozci, vyrobci a distributofi u€innych latek uvedeni
v odstavci 1 pfedlozi registracni formularf pfisluSnému
organu nejméné 60 dnu pfed zamyslenym zahajenim
¢innosti. Dovozci, vyrobci a distributofi 1éCivych latek, ktefi
jsou v provozu pfed 28. lednem 2022 , pfedlozi registraéni
formulaf pfisluSnému organu do 29. bfezna 2022.

4. Prislusny organ maze na zakladé vyhodnoceni rizik
rozhodnout o provedeni inspekce. Pokud pfislusny organ
oznami do 60 dnli ode dne obdrzeni registracniho
formulare, Ze bude provedena inspekce, ¢innost nezacne,
dokud pfislusny organ neoznami, ze mize byt zahajena.

V takovém pripadé pfislusny organ provede inspekci a sdéli
dovozcum, vyrobcim a distributorim uc€innych latek
uvedenym v odstavci 1 vysledky inspekce do 60 dnl od
oznameni svého zaméru ji provést. Pokud pfisluSny organ
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neoznami do 60 dnu ode dne obdrzeni registracniho
formulare, Ze bude provedena inspekce, ¢innost mize byt
zahajena.

§ 69a odst. 4 | 4) Oznamovatel je povinen jedenkrat rodné sdélit Ustavu | CELEX32019R0006 | Cl. 95 odst.5 |5. Dovozci, vyrobci a distributofi Gginnych latek uvedeni
nebo Veterinarnimu ustavu vSechny zmény tykajici se v odstavci 1 kazdorocné pfisluSnému organu sdéli nastalé
Udaju uvedenych v oznameni. VesSkeré zmény, které zmény tykajicich se Udajli poskytnutych v registracnim
mohou mit vliv na jakost nebo bezpecnost IéCivych latek, formulafi. VeSkeré zmény, které mohou mit vliv na jakost Ci
které jsou vyrabény, dovazeny ¢&i distribuovany, bezpec€nost 1éCivych latek, které jsou vyrabény, dovazeny Ci
oznamovatel Ustavu nebo Veterinarnimu ustavu sdéli distribuovany, se oznamuji neprodlené.
neprodlené. V pripadé veterinarnich Ié€ivych pripravkui
se pouzije €l. 95 odst. 5 nafizeni o veterinarnich
lécivych pripravcich.

§700dst. 1 |(1) Krom& spravné vyrobni praxe pro lé&ivé latky | CELEX32019R0006 |Cl. 950dst. |1. Dovozci, vyrobci a distributofi Ié&ivych latek, jeZ jsou
stanovené provadécim pravnim pfedpisem a pfimo 1 pouZzivany jako vychozi suroviny ve veterinarnich 1é€ivych
pouzitelnym predpisem Evropské unie'®!), nebo él. 93 az pfipravcich, ktefi jsou usazeni v Unii, registruji svou €innost
95 nafizeni o veterinarnich lé¢ivych pfipravcich a u pfisluSného organu ¢lenského statu, v némz jsou usazeni,
provadécimi akty Komise vydanymi na zakladé ¢l. 93 a dodrzuji spravnou vyrobni praxi nebo pfipadné spravnou
odst. 2 tohoto narizeni, jde-li o IéCivé latky urcené k distribu¢ni praxi.
pouziti ve veterinarnich lééivych pfripravcich, je
V):/robce IééivYoh Iétvek véetné Iééivych latek uréenych pro Cl. 93 odst. 2. Komise prostfednictvim provadécich aktd pfijme
vyvoz povinen dodrzovat pokyny Komise a agentury v této 2 opatieni tykajici se spravné vyrobni praxe pro veterinarni
oblasti. Spinéni pozadavk spravné vyrobni praxe pro lé&ivé pripravky a I6&ivé ldtky pouzivané jako vychozi
l6give latky se doklada certifikatem spravné vyrobni praxe suroviny podle odst. 1 pism. j) tohoto &lanku. Tyto
pro vyrobce leCivych latek. Certifikat spravné vyrobni praxe provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle
pro vyrobce |éCivych latek vyda Ustav nebo Veterinarni &l 145 odst. 2.
ustav; v pfipadé, ze pfimo pouzitelny pfedpis Evropské
unie nebo pokyny Komise stanovi rozdilné pozadavky na
vyrobu |éCivych latek uréenych k pouZziti v humannich
IéCivych  pfipravcich a ve veterinarnich 1éc€ivych
pfipravcich, certifikat spravné vyrobni praxe pro vyrobce
I&&ivych latek vyda Ustav nebo Veterinarni dstav.

(2) Dovazet ze tfetich zemi Ize pouze takové | CELEX32019R0006 |Cl. 950dst. |1. Dovozci, vyrobci a distributofi Ié&ivych latek, jeZ jsou

§ 70 odst. 2 |lécivé latky urCené k pouziti v humannich Iécivych 1 pouzivany jako vychozi suroviny ve veterinarnich léCivych

pfipravcich, které byly vyrobeny v souladu se spravnou
vyrobni praxi pro IéCivé latky odpovidajici alespor
standardiim stanovenym Komisi a které jsou doprovazeny
dokumentaci, k niz je pfipojeno potvrzeni pfisluSného
organu zemé, ve které byla |éciva latka vyrobena,

pripravcich, ktefi jsou usazeni v Unii, registruji svou ¢innost
u pfislusného organu ¢lenského statu, v némz jsou usazeni,
a dodrzuji spravnou vyrobni praxi nebo pfipadné spravnou
distribu¢ni praxi.
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obsahujici zejména

2. Komise prostfednictvim provadécich aktl pfijme

Cl. 93 odst. | opatfeni tykajici se spravné vyrobni praxe pro veterinarni
a) osvédCeni, Ze spravna vyrobni praxe pro léCivé 2 Iécivé pfipravky a léCive latky pouzivané jako vychozi
latky zemé&, ve které byla 1éCiva latka vyrobena, suroviny podle odst. 1 pism. j) tohoto ¢lanku. Tyto
odpovida alespon standardim stanovenym provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle
Komisi, ¢l. 145 odst. 2.
b) osvéd&eni, ze vyrobce této lécivé latky a misto

vyroby  podléhd pravidelné, dlkladné a
transparentni kontrole a uc¢innému uplatfiovani
spravné vyrobni praxe, vCetné& opakovanych a
neohladSenych inspekci, coZ zajiStuje ochranu
vefejného zdravi pfinejmenSim rovnocennou
ochrané poskytované v ramci Evropské unie, a

c) prohlaseni, ze takovy organ bude neprodlené informovat

agenturu v pfipadé, Ze zjisti, ze nejsou splnény podminky

pro vydani osvédc&eni podle pismene a) nebo b);

V pripadé lé€ivych latek uréenych k pouziti ve

veterinarnich lécivych pfipravcich lze tyto latky ze

tretich zemi dovazet pouze v pfripadé, ze tyto latky byly

vyrobeny v souladu se spravnou vyrobni praxi pro

lécivé latky podle nafizeni o veterinarnich lécivych

pripravcich.

§700dst. 6 |(6) Distribuovat lé¢ivé latky uréené k pouziti v|CELEX32019R0006 |Cl. 950dst. |1. Dovozci, vyrobci a distributofi Iégivych latek, jeZ jsou
humannich Ié€ivych pripravcich Ize pouze v souladu se 1 pouzivany jako vychozi suroviny ve veterinarnich lé€ivych
spravnou distribuéni praxi pro léCivé latky stanovenou pfipravcich, ktefi jsou usazeni v Unii, registruji svou ¢innost
pokyny Komise. Distribuovat lécivé latky urcené k u pfislusného organu ¢lenského statu, v némz jsou usazeni,
pouziti ve veterinarnich IéCivych pripravcich Ize pouze a dodrzuji spravnou vyrobni praxi nebo pfipadné spravnou
v souladu se spravnou distribuéni praxi pro lécivé distribu¢ni praxi.
latky stanovenou ¢€l. 95 nafizeni o veterinarnich ]
|éé|Vyclh ] pf‘l’pl:avci(ihv a prOVédéCimi alty’ K?mise Cl. 95 odst. 8. Komise prOStfedniCtVI'm provédécich akth p‘r'.ljme
vydanymi na zakladé ¢l. 95 odst. 8 tohoto nafizeni. 8 opatfeni pro spravnou distribuéni praxi Iégivych latek

pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterinarnich IéCivych
pfipravcich. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym
postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

§700dst. 7 |(7) Vyrobce lé&ivych latek, ktery provadi baleni, | CELEX32019R0006 |Cl. 2 odst. 2) |2. Kromé& pfipravkd uvedenych v odstavci 1 tohoto &lanku,

pfebalovani, oznadovani, pfeznacovani, kontroly jakosti

se Clanky 94 a 95 pouziji také na IéCivé latky pouzivané
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nebo propousténi, jakoz i souvisejici kontroly 1é€ivych latek
pochazejicich ze tfetich zemi uréenych pro pfipravu
humannich |é¢ivych pfipravk(, musi mit k dispozici
dokumenty podle odstavce 2; tim nejsou dotena
ustanoveni odstavcli 4 a 5

jako vychozi suroviny pro veterinarni |éCivé pfipravky.

§73a§74

(1) Medikované krmivo se predepisuje na recept
pro medikované krmivo vsouladu s podminkami
stanovenymi v § 80a obdobné za dodrzeni podminek
stanovenych timto zakonem pro pfedepisovani IéCivych
pripravk(l pfi poskytovani veterinarni péée a podminek
stanovenych v €&l. 16 nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2019/4 ze dne 11. prosince 2018 o vyrobé,
uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv, o zméné
narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 183/2005
a o zruSeni smérnice Rady 90/167/EHS (dale jen ,nafizeni
o medikovanych krmivech®).

(2) Pro medikované krmivo Ize predepsat
vyhradné veterinarni 1éCivy pfipravek registrovany podle §
25, ktery je vsouladu srozhodnutim o jeho registraci
urCen k pouziti v medikovaném krmivu, nebo IéCivy
pfipravek, pro ktery byla pro takovy ucel pouziti udélena
vyjimka podle § 46, 47 nebo 48, nebo pro ktery byl pro
takovy ucel pouziti povolen veterinarni specialni 1éCebny
program podle § 48a.

(3) Antimikrobni Iécivy pFipravek smi byt pro
medikované krmivo dale pFfedepsan pouze v souladu
s rozhodnutim o registraci a podminkami stanovenymi v §
9a obdobné. Pro pouziti antimikrobniho 1éCivého pfipravku
mimo podminky rozhodnuti o registraci je povinen
provozovatel uvedeny v § 6 odst. 1 pism. d) pozadat o
vyjimku, pfi¢emz postupuje podle § 48 obdobné.

(4) Lécivy pripravek obsahujici navykovou latku*®
nesmi byt pfedepsan pro medikované krmivo, s vyjimkou
pfipadl, kdy je takovy Uc€el pouziti uveden v rozhodnuti o
registraci; takovy léCivy pfFipravek smi byt pfedepsan
vyhradné v souladu s rozhodnutim o registraci. Pro pouziti
IéCivého pfipravku obsahujiciho navykovou latku mimo
podminky rozhodnuti o registraci je povinen provozovatel
uvedeny v § 6 odst. 1 pism. d) pozadat o vyjimku, pficemz
postupuje podle § 48 obdobné.

(5) Medikované krmivo se smi pouzivat vyhradné
vsouladu s podminkami stanovenymi vreceptu pro

CELEX32019R0004

Cl.16a17

Pfedpis

1. Dodavani medikovaného krmiva chovateliim zvifat je
vazano na:

a)predlozeni a, v pfipadé vyroby provozovatelem vyrobny
krmiv pro vlastni potfebu, drzeni pfedpisu veterinarniho
Iékafe na medikované krmivo; a

b) podminky stanovené v odstavcich 2 az 10.

2. Prfedpis veterinarniho lIékafe na medikované krmivo je
vystaven pouze po klinickém vySetfeni nebo jiném fadném
posouzeni zdravotniho stavu zvifete nebo skupiny zvifat
veterinarnim Iékafem a pouze pro diagnostikované
onemocnéni.

3. Odchylné od odstavce 2 Ize vystavit pfedpis
veterinarniho Iékafe na medikované krmivo obsahujici
imunologické veterinarni 1&€ivé pFipravky i pfi absenci
diagnostikovaného onemocnéni.

4. Odchylné od odstavce 2 je v pfipadé, kdy nelze potvrdit
pfitomnost diagnostikovaného onemocnéni, mozné vystavit
predpis veterinarniho Iékafe na medikované krmivo
obsahujici antiparazitika i bez antimikrobnich ucink na
zakladé poznatku o stavu infestace parazity u zvifete nebo
skupiny zvifat.

5. Odchylné od ¢l. 3 odst. 2 pism. h) a odstavce 2 tohoto
¢lanku mlze ¢Elensky stat povolit, aby byl pfedpis
veterinarniho Iékafe na medikované krmivo vystaven
odborné zpusobilou osobou, ktera je k tomu opravnéna

v souladu s vnitrostatnim pravem pouzitelnym ke dni 27.
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medikované krmivo vystaveném podle odstavce 1 a
dalSimi podminkami stanovenymi v ¢l 17 nafizeni o
medikovanych krmivech.

(6) Chovatel, ktery chova zvifata za ucelem
podnikani, je povinen zajistit, aby medikované krmivo,
které nabyl a
a) které bylo uvedeno na trh vrozporu s podminkami
stanovenymi timto zakonem, zakonem o krmivech nebo
podminkami stanovenymi v kapitole Il nafizeni o
medikovanych krmivech, nebo
b) pro které je splnéna néktera z podminek stanovenych v
§ 88 odst. 1 obdobné,
nebylo u zvifat pouZito a bylo odstranéno v souladu se
zakonem o odpadech.

(7) Chovatel, ktery chova zvifata
nepodnikatelskym zpUsobem, je povinen zajistit, aby
medikované krmivo, které nabyl a které splfiuje podminky
uvedené v odstavci 6, nebylo u zvifete pouZito a bylo
odstranéno postupem podle § 89 odst. 2. Pro Ucely jeho
odstranéni se takové medikované krmivo povaZuje za
nepouzitelné IéCivo.

§74
(1) Provozovatelé, ktefi jsou podle jiného
pravniho predpisu®® opravnéni uvadét na trh medikovana
krmiva chovatelim zvifat chovanych v zajmovych
chovech, jsou

a) lékarny, a to za ucelem jejich vydeje na zakladé receptu
pro medikované krmivo,

b) provozovatelé uvedeni v § 6 odst. 1 pism. d), a to za
ucelem jejich vydeje nebo pouziti prostfednictvim
veterinarniho lékare, ktery provedl ukony uvedené v § 9
odst. 4, a

c) prodejci vyhrazenych veterinarnich I1é€ivych pfipravkl
za UCelem jejich prodeje, a to pouze jde-li o prodej
medikovaného krmiva vyrobeného z veterinarnich |éCivych
pfipravk( uvedenych v seznamu Veterinarniho ustavu.

(2) Zasilkovy vydej nebo zasilkovy prodej
medikovanych krmiv neni povolen.

ledna 2019.

Takové predpisy nesmi byt vystaveny na medikované
krmivo obsahujici antimikrobni veterinarni 1é€ivé pFipravky
nebo jakékoli dalsi veterinarni I&Civé pfFipravky, u nichz je
nezbytné stanoveni diagndzy veterinarnim |ékafem, a plati
pouze v daném ¢lenském staté.

Odborné zplsobila osoba uvedena v prvnim pododstavci
provede pfi vystavovani takového pfedpisu vSechna
nezbytna ovéfeni v souladu s vnitrostatnim pravem.

Na takto vystavené pfedpisy se obdobné vztahuji odstavce
6, 7, 8 a 10 tohoto ¢lanku.

6. Predpis veterinarniho Iékafe na medikované krmivo
musi obsahovat informace stanovené v pfiloze V.

Original predpisu veterinarniho lékafe na medikované
krmivo uchovava vyrobce, pfipadné provozovatel
krmivarského podniku, ktery medikované krmivo dodava
chovateli zvitat. Veterinarni Iékaf nebo odborné zpusobila
osoba uvedena v odstavci 5 vystavujici predpis a chovatel
zvifete ur¢eného k produkci potravin nebo kozeSinového
zvifete uchovavaiji kopii pfedpisu veterinarniho Iékafe na
medikované krmivo.

Original a kopie se uchovavaiji po dobu péti let ode dne
vystaveni.

7. S vyjimkou medikovanych krmiv pro zvifata, jez nejsou
ur€ena k produkci potravin jina nez kozesinova zvirata smi
byt medikované krmivo pfedepsané na zdkladé téhoz
predpisu veterinarniho Iékafe na medikované krmivo
pouzito pouze k jedné léché.

Doba trvani IéEby musi byt v souladu se souhrnem udaja

o veterinarnim |éCivém pfipravku zapracovaném do krmiva,
a neni-li konkrétné stanovena, nesmi pfekro it jeden mésic
nebo v pfipadé medikovaného krmiva obsahujiciho
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(3) Do seznamu podle odstavce 1 pism. c) zapiSe
Veterinarni ustav veterinarni [éCivy pfipravek, ktery

a) je registrovany podle § 25,

b) vsouladu s rozhodnutim o jeho registraci je urcen
k pouziti v medikovaném krmivu, a to pro jeden nebo vice
druhl zvifat chovanych v zajmovych chovech, a

c) na zakladé posouzeni jeho vlastnosti pro bezpecné
pouziti za podminek stanovenych v § 40 obdobné splfiuje
podminku, Ze jej Ize vydavat bez Iékaiského pfedpisu.
Veterinarni Ustav seznam zvefejni prostfednictvim svého
informacniho prostfedku.

(4) Prodejce vyhrazenych veterinarnich Iécivych
pfipravkl smi za dodrzeni podminek stanovenych
zadkonem o krmivech nabyvat a uvadét dale na trh podle
odstavce 1 pouze takové medikované krmivo, které bylo
vyrobeno v souladu s podminkami registrace veterinarniho
IéCivého pfipravku a které bylo za shodnych podminek i
pfedepsano.

(5) Pro vydej medikovanych krmiv, jejich pouziti a jejich
prodej podle odstavce 1 se pouZiji podminky stanovené
timto zakonem pro veterinarni 1éCivé pfipravky obdobné.*

antibiotické veterinarni [éCivé pfipravky dva tydny.

8. Predpis veterinarniho Iékafe na medikované krmivo plati
u nekozZesSinovych zvifat, jez nejsou uréena k produkci
potravin po dobu nejvyse Sesti mésicu od data jeho
vystaveni a u zvifat uréenych k produkci potravin

a kozesSinovych zvifat po dobu tfi tydna. V pfipadé
medikovanych krmiv obsahujicich antimikrobni veterinarni
Iécivé pripravky plati tento pfedpis po dobu nejvySe péti dnl
od data jeho vystaveni.

9. Veterinarni Iékar, ktery vystavil pfedpis na medikované
krmivo, oveéfi, zda je pouziti pfipravku u cilovych zvirat
lékafsky opodstatnéné. Dale tento veterinarni 1ékaf zajisti,
aby podani daného veterinarniho Iégivého pfipravku nebylo
nesluditelné s jinou 1éEbou nebo uZitim a aby neexistovala
zadna kontraindikace ani interakce v pfipadé pouziti
nékolika lé¢ivych pfipravkl. Zejména dany veterinarni Iékaf
nesmi vystavit pfedpis na medikované krmivo s vice nez
jednim veterinarnim 1éCivym pfipravkem obsahujici
antimikrobika

10. Predpis veterinarniho Iékafe na medikované krmivo
musi:

a)byt v souladu se souhrnem udajd o veterinarnim lécivém
pfipravku, s vyjimkou veterinarnich Iécivych pfipravk(
uréenych k pouziti v souladu s €lanky 112, 113 nebo 114
nafizeni (EU) 2019/6;

b)stanovit denni davku veterinarniho Ié¢ivého pfipravku,
ktery se ma zapracovat do mnozstvi medikovaného
krmiva, jez zaijisti pfijem davky u cilového zvifete,
s ohledem na to, Ze pfijem krmiva u nemocnych zvifat se
muze liSit od obvyklé denni krmné davky;

c)zajistit, aby medikované krmivo obsahujici davku
veterinarniho Iécivého pfipravku odpovidalo alespon 50 %
denni krmné davky na bazi krmné susiny,
a u pfezvykavcl ma byt denni davka veterinarniho
Ié¢ivého pfipravku obsazena v alespori 50 % doplifikového
krmiva, s vyjimkou mineralniho krmiva;

d)uvadét pomér zapracovani léCivych latek, vypocteny na
zakladé pfisluSnych parametru.
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11. Pfedpisy veterinarniho Iékafe na medikovana krmiva
vystavené v souladu s odstavci 2, 3 a 4 se uznavaji v celé
Unii.

12. Komise muze prostfednictvim provadécich aktu
stanovit vzorovy format pro informace stanovené v pfiloze
V. Tento vzorovy format musi byt rovnéz zpfistupnén

v elektronické podobé. Tyto provadéci akty se pfijimaji
prezkumnym postupem podle ¢&l. 21 odst. 2.

Clanek 17
Pouziti medikovaného krmiva

1. Predepsané medikované krmivo se smi podavat pouze
zvifatiim, pro ktera byl vystaven pfedpis veterinarniho
lékafe na medikované krmivo v souladu s &lankem 16.

2. Chovatelé zvifat mohou pouzit medikované krmivo
pouze v souladu s pfedpisem veterinarniho Iékafe na
medikované krmivo, musi pfijmout opatfeni k zamezeni
kfizové kontaminaci a musi zajistit, aby medikované krmivo
bylo podavano pouze zvifatim oznaenym v pfedpisu
veterinarniho Iékafe na medikované krmivo. Chovatelé
zvifat musi zajistit, aby nebylo pouzivano medikované
krmivo s uplynulym datem pouZitelnosti.

3. Medikovana krmiva obsahujici antimikrobni veterinarni
IéCivé pfipravky se pouzivaji v souladu s ¢lankem 107
nafizeni (EU) 2019/6, s vyjimkou odstavce 3 uvedeného
¢lanku, a nesméji se pouzivat k profylaxi.

4. Medikovana krmiva obsahujici imunologické veterinarni
Iécivé pfFipravky se pouzivaji v souladu s ¢lankem 110
nafizeni (EU) 2019/6 a pouzivaji se na zakladé pfedpisu
vystaveného v souladu s &l. 16 odst. 3 tohoto nafizeni.

5. Medikovana krmiva obsahujici antiparazitika se
pouzivaji na zakladé predpisu vystaveného v souladu
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s Cl. 16 odst. 4 tohoto nafizeni.

6. Pr¥i podavani medikovanych krmiv zajisti chovatel zvifat
urenych k produkci potravin, aby byla dodrzena ochranna
Ihdta stanovena v predpisu veterinarniho Iékafe na
medikované krmivo.

7. Chovatel zvifat uréenych k produkci potravin, ktery
témto zvifatim podava medikovana krmiva, vede zaznamy
v souladu s ¢lankem 108 nafizeni (EU) 2019/6. Tyto
zaznamy se uchovavaji po dobu nejméné péti let ode dne
podani medikovaného krmiva, a to i v pfipadé, kdy je zvife
uré¢ené k produkci potravin v prabéhu tohoto pétiletého
obdobi porazeno.

§ 77 odst. 1 | 10. vyrobclm opravnénym vyrabét medikovana krmiva | CELEX32019R0004 |Preambule, | Nafizeni (EU)2019/6 se vztahuje na veterinarni IéCivé
pism. c)bod |nebo meziprodukty podle zakona o krmivech, jde-li o bod 7 pfipravky, véetné téch produktd, které smérnice
10 veterinarni 1éCivé pripravky registrované Kk vyrobé 90/167/EHS oznacovala jako ,premixy“, az do doby, kdy se
medikovanych krmiv a I|éCivé pfFipravky, které Ize pro stanou tyto pfipravky medikovanymi krmivy nebo
medikované krmivo pfedepsat podle § 73, meziprodukty. Od uvedené doby se vSak pouzije vyhradné
toto nafizeni.
§ 77 odst. 1 CELEX32019R0006 | Cl. 101 odst. |7. Velkoobchodni distributor vede podrobné zaznamy,
pism. f) f) zajistit pfi dodavkach registrovanych lécivych pripravki 7 které obsahuji alespor tyto informace o kazdé transakci:
evidenci téchto dodanych pfipravk( pomoci jejich kédl a
tuto evidenci ukladat po dobu 5 let; distributor pravidelné a) datum transakce:
poskytuje Ustavu uplneé a spravne Udaje o objemu b)nazev veterinarniho Ié&ivého pFipravku véetné pripadné
humannich IéCivych pfipravkl, které distribuoval do lékové formy a sily:
Iékéren a Eialél'm posk;altovatelﬂm zdravotnich sluzeb, jinym c) &islo 3arze:
d|str|pu’torgm, prosioejcum vyhrazepy’ch ,'eC'V a soukromcym d)datum konce doby pouzitelnosti veterinarniho IéCivého
veterinarnim I1ékafim nebo veterindrnim poskytovatelim, pripravku:
pritom poskytuje zvlast informace o lecivych pripravcich e)pfijaté nebo dodané mnozstvi s uvedenim velikosti
zfskgnych podle §33 odst. 3 pi§m. g) bodu _4 a a poétu baleni:
distribuovanych podle § 77 odst. 1 pism. h), a o objemu f)iméno nebo obchodni firma a trvalé bydlisté nebo sidlo
reklamnich vzorkl, které dodal drzitelim rozhodnuti o dodavatele v pfipad& nakupu nebo pfijemce v pripadé
registraci nebo obchodnim zastupcim, a Veterinarnimu prodeje.
ustavu uplné a spravné udaje o objemu veterinarnich
lé€ivych pripravkd, které distribuoval do Iékaren, - o o
soukromym veterinarnim lékaifdm a veterinarnim ¢l. 103 odst. | 3- Maloobchodnici prodavajici veterinarni lecivé pripravky
poskytovatelim, chovateltim, vyrobctim 3 vedou podrobné zaznamy o kazdé transakci veterinarnich

medikovanych krmiv, jinym distributoriim a prodejciim
vyhrazenych veterinarnich lééivych pripravki, a to

IéCivych, jejichz vydej je vazan na predpis veterinarniho
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prostrednictvim informaéniho systému Veterinarniho
ustavu pro sbér dat podle § 102a az 102e a na
vyzadani Veterinarniho uUstavu dale udaje o objemu
veterinarnich lécivych pripravkd, které distribuoval
dalSim osobam podle pismene c); poskytované udaje
obsahuji identifikaci distributora, identifikaci
distribuovaného |é€ivého pfipravku a identifikaci osoby
podle pismene c), které byl 1&Civy pFipravek distribuovan, a
v pfipadé humanniho |éCivého pfipravku, ktery ma
stanovenou uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi, také
udaj o jeho cené; strukturu udajd, formu, zplGsob a ¢asovy
interval jejich poskytovani prostfednictvim elektronického
hlaseni stanovi v pfipadé humannich lécivych pfipravku
provadéci pravni predpis a v pfipadé veterinarnich
IéCivych pFipravku se pro hlaSeni pouZiji § 102a az 102e,

Iékare podle ¢lanku 34, které obsahuji tyto informace:

a) datum transakce;

b)nazev veterinarniho |éCivého pfipravku vEetné Iékové
formy a sily, kde je to vhodné;

c) Cislo Sarze;

d) pfijaté nebo dodané mnozstvi;

e)jméno nebo obchodni firma a trvalé bydli$té nebo sidlo
dodavatele v pfipadé nakupu nebo pfijemce v pfipadé
prodeje;

f)iméno a kontaktni udaje na veterinarniho Iékare
vystavujiciho pfedpis a pfipadné kopie tohoto predpisu
veterinarniho Iékare;

g) registracni Cislo.

§ 77 odst. 1 |g) dodrzovat pravidla spravné distribuéni praxe, véetné | CELEX32019R0006 |Cl. 95 odst. |8. Komise prostiednictvim provadécich aktd pfijme
pism. g) pozadavkl na zajisténi sluzeb kvalifikované osoby na 8 opatfeni pro spravnou distribu¢ni praxi IéCivych latek

zaméstnance, prostory, technicka zafizeni, dokumentaci a pouZivanych jako vychozi suroviny ve veterinarnich Ié€ivych
na systém pro stazeni lécCivych pFipravkl z obéhu a pfipravcich. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym
postupovat podle pokynd Komise a agentury; pfi distribuci postupem podle ¢l. 145 odst. 2.
postupuje podle upiesfiujicich pokyntt Ustavu a
Veterinarniho Ustavu; provadéci pravni pfedpis stanovi
pravidla spravné distribu¢ni praxe pro humanni lécivé
pripravky; pro registrované veterinarni lécivé
pripravky se pouziji pravidla spravné distribu¢ni praxe
podle ¢El. 99 nafizeni o veterinarnich lécivych
pripravcich a provadécich akti Komise vydanych na
zakladé ¢l.99 odst. 6 tohoto nafizeni.

§77o0dst. 3 |(3) Kazdd dodavka |é¢ivého pripravku osobam | CELEX32019R0006 | Cl. 101 odst. | 2. Velkoobchodni distributor dodavéa veterinarni légivé
opravnénym vydavat léCivé pfipravky nebo prodavat 2 pripravky pouze osobam, které maji povoleni provozovat

vyhrazené l|écivé pfipravky a v pfipadé veterinarnich
lécivych pripravkii dale osobam podle odstavce 1
pism. c) bodi 6, 7, 10, 14, nebo 15 musi byt
doprovazena dokumentaci, ktera umozni sledovani cesty
distribuce lécivého pfipravku. Tato dokumentace obsahuje
udaje o léCivém pripravku vcetné Cisla Sarze a kédu, o
dodavateli a odbérateli 1&éCivého pfipravku, mistu dodani a
Casové udaje o distribuci, a to v rozsahu stanoveném
provadécim pravnim predpisem. V pfipadé, ze je léCivy
pfipravek odebiran provozovatelem Iékarny, ktery je
soucCasné drzitelem povoleni k distribuci, musi byt v této
dokumentaci uvedeno, zda odbératel odebira I[éCivé

maloobchodni ¢innost v lenském staté v souladu s ¢l. 103
odst. 1, jinym velkoobchodnim distributordm veterinarnich
IéCivych pfipravkl a dalSim osobam nebo subjektim

v souladu s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy.
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pfipravky jako provozovatel Iékarny nebo jako distributor.
V pfipadé veterinarnich lécivych pfipravkdl musi
dokumentace podle véty prvni dale obsahovat udaje
podie § 102b odst. 2.

§ 77 odst. 6

(6) K zajisténi dostupnosti veterinarnich lécivych pfipravka,
a to zejména pfi vzniku krizovych situaci, mGze distributor
s povolenim k distribuci veterinarnich 1écivych pfipravki
vydanym Veterindrnim Ustavem podat Veterindrnimu
ustavu zadost o rozsifeni rozsahu povoleni k distribuci
spocCivajici v moznosti dodavek veterindrnich Iécivych
pfipravk(l jinym chovatellm nez uvedenym v odstavci 1
pism. c) bodu 7 na =zakladé receptu vystaveného
veterinarnim |ékafem podle § 80a. Veterinarni ustav
rozSifeni rozsahu povoleni k distribuci mize povolit po
ovéfeni splnéni podminek stanovenych timto zakonem a
stanovit podminky k ochrané zdravi vefejnosti, zvifat a
zivotniho prostiedi.*

CELEX32019R0006

Cl. 100 odst.
3

3. Clenské staty stanovi postupy pro udéleni, zamitnuti,
pozastaveni, zruSeni nebo zménu povoleni k velkoobchodni
distribuci.

§ 80a odst. 2

(2) Recept podle odstavce 1 pism. a) nebo b) obsahuje
kromé Udaji stanovenych €l. 16 a pfilohou €. 5 nafizeni o
medikovanych krmivech nebo ¢l. 105 nafizeni o
veterinarnich 1éCivych pfipravcich a provadécim aktem
Komise vydanym podle tohoto €lanku i udaje stanovené
provadécim pravnim predpisem. Udaje uvedené na
receptech podle odstavce 1 pism. a) a b) jsou pfedmétem
sbéru Udaji podle podminek stanovenych v § 102a az
102e.

CELEX32019R0006

Cl. 105 odst.
5a6

5. Predpis veterinarniho lIékafe musi obsahovat alespori
tyto prvky:

a) identifikace l1é¢eného zvifete nebo skupiny zvifat;

b)celé jméno a kontaktni Udaje na majitele nebo chovatele
zvirete;

c) datum vystaveni;

d)celé jméno a kontaktni Udaje na veterinarniho lékare
v&etné jeho profesniho Cisla, je-li k dispozici;

e)podpis nebo rovnocenna elektronicka forma identifikace
veterinarniho lékare;

f)nazev predepisovaného Iécivého pfipravku véetné jeho
IéCivych latek;

g) lékova forma a sila;

h)pfedepsané mnozstvi nebo pocet baleni v€etné velikosti
balent;

i) rezim davkovani;

j)pro druhy zvifat uréené k produkci potravin ochranna
Ih(ta, i pokud se tato lhita rovna nule

k)veskera varovani nezbytna pro zajisténi fadného
pouzivani, v€etné pfipadnych varovani nutnych pro
zajisténi obezfetného pouzivani antimikrobnich latek;

l)pokud je IéCivy pfipravek pfedepsan v souladu s ¢lanky
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CELEX32019R0004

Cl. 16 odst.

6

112, 113 a 114, prohlaseni o této skute€nosti;
m)pokud je léCivy pfipravek pfedepsan v souladu s ¢lanky
107 odst. 3 a 4, prohlaseni o této skute¢nosti;

6. Predepsané mnozstvi I€Civych pfipravkd musi byt
omezeno na mnozstvi, které je nezbytné pro dané oSetieni
nebo IéEbu. Pokud jde o antimikrobni I&Civé pFipravky pro
metafylaxi a profylaxi, mohou byt tyto pfipravky pfedepsany
pouze na omezenou dobu pokryvajici obdobi rizika.

6. Predpis veterinarniho Iékafe na medikované krmivo
musi obsahovat informace stanovené v pfiloze V.

Original predpisu veterinarniho lékafe na medikované
krmivo uchovava vyrobce, pfipadné provozovatel
krmivarského podniku, ktery medikované krmivo dodavéa
chovateli zvitat. Veterinarni Iékaf nebo odborné zpusobila
osoba uvedena v odstavci 5 vystavujici pfedpis a chovatel
zvifete ur€eného k produkci potravin nebo kozeSinového
zvifete uchovavaji kopii pfedpisu veterinarniho Iékare na
medikované krmivo.

Original a kopie se uchovavaji po dobu péti let ode dne
vystaveni.

§ 80a odst. 3
az6

(3) Veterinarni 1ékaf smi lécivy pripravek predepsat
vyhradné pro ucely poskytovani veterinarni péce, a to pfi
dodrzeni podminek podle § 9 a 9a obdobné a v pfipadé
medikovanych krmiv a veterinarnich autogennich vakcin
dale s ohledem na zvlastni podminky stanovené timto
zakonem.*

(4) Veterinarni lékaf zaznamena kazdé predepsani
Ié€ivého pfipravku, a to podle § 9 odst. 10 obdobné.

(5) Chovatelé uvedeni v § 9 odst. 11 vedou zaznamy o
kazdém predepsaném lécivém pfipravku, a to v souladu s
§ 9 odst. 11 obdobné.

(6) Utedni veterinarni lékafi Statni veterinarni spravy a

CELEX32019R0006

Cl. 57 odst.

1a2

1. Clenské staty shromazduiji pfislusné a srovnatelné
udaje o objemu prodeje a o pouzivani antimikrobnich
Iécivych pfipravkl pouzivanych u zvitat zejména s cilem
umoznit pfimé ¢i nepfimé vyhodnoceni pouzivani téchto
ptipravk( u zvifat uréenych k produkci potravin na Grovni
zemédélskych podnikll v souladu s timto ¢lankem a v ramci
Ihat stanovenych v odstavci 5.

2. Clenské staty zaslou shromazdéné udaje o objemu
prodeje a pouzivani antimikrobnich veterinarnich Ié€ivych
pFipravkd pouzivanych u zvifat s ohledem na cilovy druh
zvifete a typ pripravku agentufe v souladu s odstavcem 5
a v ramci Ihat stanovenych v odstavci 5. Agentura
spolupracuje s €lenskymi staty a dalSimi agenturami Unie
za UCelem analyzy téchto Udaju a zvefejni vyroéni zpravu.
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veterinarni |ékafi Ministerstva obrany nebo ozbrojenych sil
Ceské republiky, Ministerstva vnitra, popfipadé jim
zfizenych organizacnich slozek statu nebo utvard Policie
Ceské republiky, Ministerstva spravedinosti nebo
Ministerstva  financi, popfipadé jimi  zfizenych
organizacnich slozek statu, jsou opravnéni predepisovat
IéCivé pfipravky pro ucely a za podminek uvedenych v §
9b obdobné.

Agentura zohledni tyto udaje pfi pfijimani veSkerych
pFislusnych pokyn( a doporuceni.

§ 82 odst. 3 |j) jde-li o provozovatele uvedeného v § 6 odst. 1 pism. d), | CELEX32019R0006 |Cl. 57 odst. | 1. Clenské staty shromazduiji pfislugné a srovnatelné
pism. j) je povinen dodrzovat ustanoveni pismen a) az c), e) a f) 1a2 udaje o objemu prodeje a o pouzivani antimikrobnich
obdobné, a to s vyjimkou poZadavku na vedeni evidence IéCivych pripravkd pouzivanych u zvifat zejména s cilem
pomoci kodu léCivého pfipravku; tyto osoby jsou povinny umoznit pfimé ¢i nepfimé vyhodnoceni pouzivani téchto
I&Civy  pfipravek vydat vyhradné prostfednictvim pFipravk( u zvifat uréenych k produkci potravin na Grovni
veterinarniho |ékare,ktery provedl ukony uvedené v § 9 zemédélskych podnikd v souladu s timto ¢lankem a v rdmci
odst. 4, pro zvife nebo pro zvifata u jednoznacéné Ihat stanovenych v odstavci 5.
identifikovaného chovatele a za dodrzeni podminek
uvedenych v § 9 a 9a obdobné; veterinarni lekar 2. Clenské staty zaslou shromazdéné tdaje o objemu
zaznamena kazdy vydej IéCivého pfipravku, a to podie § 9 prodeje a pouzivani antimikrobnich veterinarnich 1&givych
odst. 10 obdobné pFipravki pouZivanych u zvitat s ohledem na cilovy druh
zvifete a typ pfipravku agentufe v souladu s odstavcem 5
a v ramci |hut stanovenych v odstavci 5. Agentura
spolupracuje s Elenskymi staty a dalSimi agenturami Unie
za Ucelem analyzy téchto Udaju a zvefejni vyrocni zpravu.
Agentura zohledni tyto udaje pfi pfijimani veSkerych
pFislusnych pokyn( a doporuceni.
§ 84 odst. 5 | (5) Veterinarni Ustav zvefejiiuje na internetu kromé& udaji | CELEX32019R0006 | Cl. 104 odst. | 8. Kazdy &lensky stat zfidi internetové stranky o prodeji
podle ¢lanku 104 odst. 8 a 11 nafizeni o veterinarnich 8a11 veterinarnich léc€ivych pfipravkd na dalku, které obsahuji

Ié¢ivych pfipravcich informace podle odstavce 4 pism. d)
obdobné.

alesponi tyto informace:

a)informace o jeho vnitrostatnich pravnich predpisech
upravujicich nabizeni veterinarnich lécivych pfipravkd
k prodeji na dalku prostfednictvim sluzeb informacéni
spole¢nosti, v souladu s odstavci 1 a 2, véetné informace
o skute€nosti, Ze mezi lenskymi staty mohou existovat
rozdily v klasifikaci pro vydej veterinarnich 1é€ivych
pripravkd;

b) informace tykajici se spole¢ného loga;

c)seznam maloobchodnikl usazenych v ¢lenském staté
s povolenim nabizet veterinarni IéCivé pfipravky k prodeji
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na dalku prostfednictvim sluzeb informacéni spole¢nosti
v souladu s odstavci 1 a 2, jakoz i internetoveé stranky
téchto maloobchodnik.

11. Internetové stranky zfizené ¢lenskymi staty obsahuji
hypertextovy odkaz na internetové stranky agentury
zFizené v souladu s odstavcem 9.

§ 85 odst. 4 (4) Internetové stranky Iékamy zajistujici zasilkovy vydej CELEX32019R0006 |Cl. 104 odst. |5. Kromé informagnich poZadavkd stanovenych v &lanku 6
veterinarnich lé&ivych ptipravk(i musi obsahovat alespofi 5 smérnice Evropskeého parlamentu a Rady 2000/31/ES musi
maloobchodnici nabizejici veterinarni |éCivé pfipravky
a) kontaktni Udaje Veterinamiho ustavu a hypertextovy prostfefinictv.im sluZzeb informacéni spole¢nosti poskytovat
odkaz na internetové stranky Veterinarniho ustavu, alespon tyto informace:
b) hypertextovy odkaz na internetové stranky uvedené v § a)kontaktni udaje na pfislusny organ ¢lenského statu, ve
84 odst. 5 a kterém je maloobchodnik nabizejici veterinarni [éCivé
pfipravky usazen;
c) logo v souladu s podminkami stanovenymi v ¢l. 104 b)hypertextovy odkaz na internetové stranky ¢lenského
odst. 5 pism. c¢) nafizeni o veterinarnich I|éCivych statu, v némz je maloobchodnik usazen, zfizené
pfipravcich v souladu s odstavcem 8 tohoto ¢lanku;
c)spolecné logo stanovené v souladu s odstavcem 6 tohoto
¢lanku, které je zfetelné zobrazeno na kazdé strance
internetovych stranek, které souvisi s nabidkou prodeje
veterinarnich léCivych pfipravkl na dalku a které obsahuiji
hypertextovy odkaz na zapis maloobchodnika v seznamu
povolenych prodejcl podle odst. 8 pism. c) tohoto ¢lanku.
§ 94 CELEX32019R0006 |Cl. 73 odst. |2. PFislusné organy, agentura a drzitelé rozhodnuti
(1) Provozovatel podle § 6 odst. 1 pism. d) hlasi 2 0 registraci pfijmou nezbytna opatfeni k tomu, aby

prostfednictvim veterinarniho Iékafe, ktery proved| ukony
uvedené v § 9 odst. 4, drziteli rozhodnuti o registraci
|éCivého pfipravku nebo Veterinarnimu ustavu neprodlené
udaje o podezfenich na nezadouci ucinky uvedené v €l. 73
odst. 2 nafizeni o veterinarnich Ié¢ivych pfipravcich (dale
jen ,veterinarni farmakovigilan¢ni hlaseni*).

(2) Veterinarnimu farmakovigilanénimu hlaseni
podléhaji také udaje, které se tykaji

a) lécivych pfipravku registrovanych podle tohoto zakona,
b) medikovanych krmiv a

c) lécivych pripravkii nepodliéhajicich registraci podle

zpfistupnily prostfedky k hlaseni a podporovali hlaseni
nasledujicich podezieni na nezadouci ucinky:

a)jakakoli reakce u zvifete na veterinarni 1é€ivy pfipravek,
ktera je nepfizniva a nezamyslena;

b)jakakoli zaznamenana nedostate¢na ucinnost
veterinarniho IéCivého pfipravku po jeho podani zvifeti, at
je ¢i neni v souladu se souhrnem Gdajli o pfipravku;

c)jakékoli mimoradné udalosti v Zivotnim prostfedi
zaznamenané po podani veterinarniho Ié€ivého pfipravku
zvireti;

d)jakakoli nepfizniva reakce u ¢lovéka vystaveného
veterinarnimu léCivému pfipravku;

e)jakeékoli zjisténi pfitomnosti farmakologicky ucinné latky
nebo indikatorového rezidua v produktu zivociSného
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tohoto zakona.

(3) V pfipadé zavazného poruseni povinnosti podle
odstavce 1 nebo 2 maze Veterinarni ustav pro pfislusného
veterinarniho  1ékafe  rozhodnout o  pozastaveni
pfedepisovani, vydeje a pouzivani lIéCivych pfipravkd pfi
poskytovani veterinarni péce. O takovém rozhodnuti
informuje Veterinarni Ustav provozovatele.

(4) Veterinarni Ustav poda Komore veterinarnich
Iékafu’® podnét na zahajeni disciplinarniho fizeni, k
némuz pfilozi rozhodnuti podle odstavce 3. O vysledku
disciplindrniho fizeni, popfipadé o jeho nezah3ajeni,
informuje Komora veterinarnich Iékara Veterinarni Gstav.

(5) Veterinarni ustav zrusi rozhodnuti o pozastaveni
pfedepisovani, vydeje a pouzivani Iécivych pfipravkd pfi
poskytovani veterinarni péce neprodlené poté, kdy obdrzi
od Komory veterinarnich lékafa vysledek projednani
zaleZitosti.

(6) Chovatel zvifat, od kterych jsou ziskavany
produkty uréené k vyzivé Clovéka, je povinen hlasit udaje
podle odstavce 1 veterinarnimu lékafri.

(7) Veterinarnimu farmakovigilanénimu hlaseni
podléhaji i udaje podle odstavce 1, které se tykaji
meziproduktl, pficemz hlaseni v takovém pfipadé podava
provozovatel podle zakona o krmivech.

pavodu pfekracujici maximalni limity rezidui stanovené
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 470/2009, pfi dodrzeni
ochranné |h(ty;

f)jakékoli podezfeni na prenos infekéniho agens
veterinarnim 1éCivym pfFipravkem;

g)jakakoli reakce u zvifete na humanni IéCivy pfipravek,
ktera je nepfizniva a nezamyslena.

§ 94a odst.1
az4

1) K pfijimani rozhodnuti, kterd jsou v souladu s
opatfenimi pfijimanymi v Evropské unii, Veterinarni Ustav
provozuje systém farmakovigilance ke sbéru informaci
vyznamnych pro sledovani farmakovigilanénich udaju
podle § 94, vlastnosti IléCivych pfipravkl a jejich
nezadoucich Uc¢inkl, které se v souvislosti s IéCivymi
pfipravky objevi u zvifat a osob, a k jejich odbornému
hodnoceni.

(2) Veterinarni ustav zajistuje dal$i odborné ukony,
které jsou provadény s ohledem na vSechny registrované
veterinarni lécivé pFipravky, véetné pFipravkd
registrovanych centralizovanym zpGsobem podle nafizeni
o veterinarnich IéCivych pfipravcich (dale jen ,podplrna

CELEX32019R0006

Cl. 73 odst.
2

2. Prislugné organy, agentura a drzitelé rozhodnuti

o registraci pfijmou nezbytna opatieni k tomu, aby
zpfistupnily prostfedky k hlaSeni a podporovali hlaseni
nasledujicich podezieni na nezadouci U€inky:

a)jakakoli reakce u zvifete na veterinarni 1éCivy pfipravek,
ktera je nepfizniva a nezamyslen3;

b)jakakoli zaznamenana nedostate&na ucinnost
veterinarniho 1é€ivého pfipravku po jeho podani zvifeti, at
je ¢i neni v souladu se souhrnem Gdajli o pfipravku;

c)jakékoli mimoradné udalosti v Zivotnim prostredi
zaznamenané po podani veterinarniho lé€ivého pfipravku
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veterinarni farmakovigilanéni opatfeni®).

(3) Podplirna veterinarni farmakovigilanéni opatreni
a) umoznuji provadét veterinarni farmakovigilanéni hlaseni
rlznymi zplsoby, nejen zplsobem umoznujicim dalkovy
pristup, a
b) slouzi ke zvefejfiovani informaci o farmakovigilanénich
pochybnostech, které se tykaji pouzivani IéCivych
pfipravkl ve veterinarni medicing, véetné informaci
z vefejné dostupnych literarnich zdroju, v informac¢nim
prostfedku Veterinarniho Ustavu umoZiujicim dalkovy
pfistup a podle potfeby dalSimi zplsoby informovani
vefejnosti.

(4) Odborné hodnoceni podle odstavce 1 provadi
Veterinarni Ustav s ohledem na udaje o mnozstvi léCivého
pFipravku uvedeného na trh.

zvireti;

d)jakakoli nepfizniva reakce u ¢lovéka vystaveného
veterinarnimu léCivému pfipravku;

e)jakékoli zjisténi pfitomnosti farmakologicky ucinné latky
nebo indikatorového rezidua v produktu zivo¢iSného
pavodu prekracéujici maximalni limity rezidui stanovené
v souladu s nafizenim (ES) €. 470/2009, pfi dodrzeni
ochranné Ihaty;

f)jakékoli podezfeni na prenos infekéniho agens
veterinarnim IéCivym pfipravkem;

g)jakakoli reakce u zvifete na humanni IéCivy pfipravek,
ktera je nepfizniva a nezamyslena.

§ 94a odst. 5 | (5) Veterinarni Ustav zajisti, Ze informace podle odstavc(i 1 | CELEX32019R0006 | Cl. 76 odst. |1. Pfislu§né organy zaznamenaji do farmakovigilanéni
a 3 jsou predavany dalsim ¢lenskym statim a agentufe a 1 databaze vSechna podezfeni na nezadouci ucinky, které jim
Ze jsou v souladu s nafizenim o veterinarnich léCivych byly hlaSeny a ke kterym dosSlo na Uzemi jejich ¢lenského
pfipravcich zaznamenany v databazi ustanovené podle statu, do 30 dnl od obdrzeni zpravy o podezieni na
uvedeného nafizeni. nezadouci ucinek.

§94aodst. 6 |(6) Za Ulelem ovéfovani, zda drzitelé rozhodnuti o | CELEX32019R0006 |Cl. 79 odst. |4. Pfisludné organy ové&tuji prostfednictvim kontrol
registraci plni  pro veterinarni  léCivy  pFipravek 4 a inspekci uvedenych v ¢lanku 123 a 126, ze drzitelé
farmakovigilanéni povinnosti v souladu s pfisluSnym rozhodnuti o registraci splfuji pozadavky tykajici se
zakladnim dokumentem farmakovigilanéniho systému, farmakovigilance stanovené v tomto oddilu.
provadi Veterinarni Ustav v pravidelnych intervalech u
drziteld rozhodnuti o registraci kontroly, a to jde-li o
veterinarni |éCivy pfipravek registrovany podle tohoto
zakona a dale podle ¢&l. 47, 49, 52 a 53 nafizeni o
veterinarnich IéCivych pfipravcich

§950dst. 1 | (1) Drzitel rozhodnuti o registraci veterinarnich Ié&ivych | CELEX32019R0006 | Cl. 77

ptipravk( registrovanych podle § 25 odst. 6 pism. a) je
povinen plnit stejné povinnosti jako podle ¢l. 77 nafizeni o
veterinarnich IéCivych pfipravcich pini drzitel veterinarnich
Ié¢ivych pripravkl registrovanych podle tohoto nafizeni

Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci v ramci
farmakovigilance

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci zfidi a spravuje systém
pro shromazdovani, porovnavani a vyhodnocovani
informaci o podezieni na nezadouci Ucinky tykajici se jejich
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registrovanych veterinarnich Iécivych pfipravk(, ktery jim
umozni plnit jejich povinnosti v ramci farmakovigilance (dale
jen farmakovigilan¢ni systém®).

2. Drzitel rozhodnuti o registraci musi mit vypracovany
jeden nebo vice zakladnich dokumentt farmakovigilanéniho
systému, které podrobné popisuji farmakovigilanéni systém
pro jeho registrované veterinarni 1é€ivé pfipravky. Pro kazdy
registrovany veterinarni 1&Civy pfipravek nema drZitel
rozhodnuti o registraci vice nez jeden zakladni dokument
farmakovigilanéniho systému.

3. Drzitel rozhodnuti o registraci ur¢i mistniho nebo
regionalniho z4stupce za ucelem pfijimani zprav

o podezieni na nezadouci ucinky, ktery je schopen
komunikovat v jazycich pfislusnych élenskych stata.

4. Drzitel rozhodnuti o registraci odpovida za
farmakovigilanci veterinarniho Iécivého pfipravku, pro néjz
je drzitelem registrace, vhodnymi prostfedky prabézné
hodnoti pomér pfinosu a rizik tohoto veterinarniho 1é¢ivého
pfipravku a v pfipadé potieby pfijme vhodna opatfeni.

5. Drzitel rozhodnuti o registraci dodrzuje spravnou
farmakovigilanéni praxi pro veterinarni léCivé pfipravky.

6. Komise prostfednictvim provadécich aktl pfijme
nezbytna opatfeni tykajici se spravné farmakovigilan¢éni
praxe pro veterinarni 1é¢ivé pfipravky a také formatu

a obsahu zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho
systému a jeho shrnuti. Tyto provadéci akty se pfijimaji
prezkumnym postupem podle &l. 145 odst. 2.

7. Pokud byly ukoly v oblasti farmakovigilance drzitelem
rozhodnuti o registraci smluvné zadany treti strang, tato
ujednani musi byt podrobné uvedena v zakladnim
dokumentu farmakovigilanéniho systému.

8. Drzitel rozhodnuti o registraci urci jednu nebo vice
kvalifikovanych osob odpovédnych za farmakovigilanci pro
plnéni Ukold stanovenych v ¢lanku 78. Uvedené
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kvalifikované osoby musi mit bydli§té a plnit své ukoly v Unii
a musi mit odpovidajici kvalifikaci a musi byt trvale

k dispozici drziteli rozhodnuti o registraci. Pouze jedna
kvalifikovana osoba je uréena pro kazdy zakladni dokument
farmakovigilanéniho systému.

9. Ukoly stanovené v &lanku 78 kvalifikované osobé
uvedené v odstavci 8 tohoto €lanku mohou byt zadany tfeti
strané za podminek stanovenych v uvedeném odstavci.

V takovych pfipadech se tato ujednani podrobné uvedou ve
smlouvé a zahrnou se do zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému.

10. V pfipadé potfeby predlozi drzitel rozhodnuti

o registraci na zakladé posouzeni farmakovigilanénich
udaju bezodkladné zadost o zmény registrace v souladu
s Clankem 62.

11. Drzitel rozhodnuti o registraci nesmi zverejnit
oznameni o farmakovigilan¢nich informacich ve vztahu ke
svym veterinarnim lécivym pfipravkiim bez pfedchoziho
nebo sou¢asného oznameni svého umyslu pfisludnému
organu, ktery udélil registraci, nebo pfipadné agenture.

Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen zajistit, aby takové
oznameni bylo vefejnosti prezentovano objektivné a aby
nebylo zavad§jici.

§ 95 odst. 2 | (2) Drzitel rozhodnuti o registraci veterinarnich lé&ivych | CELEX32019R0006 |Cl. 79 odst. |3. PFisluné organy a agentura zvefejiiuji vedkeré duleZité
pfipravk(, s vyjimkou veterinarnich Iéc¢ivych pFipravka 3 informace o nezadoucich G¢incich v souvislosti
registrovanych podle § 25 odst. 6 pism. b) nebo c), je s pouzivanim veterinarniho I&givého ptipravku. Cini tak
povinen sdélit Veterinarnimu ustavu jméno, popfipadé v€as prostifednictvim jakychkoli vefejné dostupnych
jména, pfijmeni a kontaktni Udaje nejméné v rozsahu komunikacénich prostredkd s predchozim nebo sou¢asnym
adresy elektronické posty a telefonniho Cisla o zastupci oznamenim drziteli rozhodnuti o registraci.
podle ¢&l. 77 odst. 3 nafizeni o veterinarnich lécivych
pfipravcich a bez zbyteéného odkladu informovat
Veterinarni ustav o jakékoliv zméné v téchto udajich.

Veterinarni Ustav tyto informace zvefejfiuje na svych
internetovych strankach.
§ 96 (1) V piipadé veterinarnich légivych pfipravka podle § 95 CELEX32019R0006 |Cl. 79 odst. |1. PFislusné organy stanovi nezbytné postupy pro

odst. 1 hodnoti Veterinarni Ustav pravidelné veterinarni

1

hodnoceni vysledku a vystupl procesu fizeni signalu
zaznamenanych ve farmakovigilanéni databazi v souladu
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farmakovigilanéni hlaSeni, ktera pfijme podle § 94 odst. 1,
a vysledky postupu zpracovani farmakovigilan€nich
signalll v souladu s ¢lankem 81 nafizeni o veterinarnich
IéCivych pfipravcich. V pfipadé, Ze na zakladé hodnoceni
podle véty prvni Veterinarni Ustav stanovi pro veterinarni
léCivy pfipravek podezfeni na vyskyt nového rizika nebo
podezifeni na zménu pomeéru jeho prospésnosti a rizika,
rozhodne Veterinarni ustav o pfijeti opatfeni k omezeni
stanoveného rizika, véetné opatfeni podle ¢lankua 129, 130
a 134 nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich.

(2) V pripadé veterinarnich IéCivych pfipravka jinych nez
uvedenych v odstavci 1 hodnoti Veterinarni ustav i
veterinarni farmakovigilan¢ni hlaseni, ktera pfijme podle §
94 odst. 1 a na zakladé téchto informaci rozhoduje o pfijeti
opatfeni podle odstavce 1 obdobné.

B) Drzitel rozhodnuti o registraci veterinarnich lécivych
fipravku registrovanych podle § 25 odst. 6 pism. b) nebo c)
e povinen v pfipadé podezieni na vyskyt nového rizika pro
fisludny veterinarni léCivy pfipravek nebo podezieni na
ménu pomeéru jeho prospéSnosti a rizika neprodlené,
ejdéle vSak ve lhaté 30 dnl ode dne, kdy je o takové
kute€nosti informovan, o tom informovat Veterinarni Ustav a
fijmout veSkera opatfeni nutna k omezeni rizika spojeného
pfedmétnym veterinarnim IéCivym pFipravkem.

s €l. 81 odst. 2, jakozZ i pro podezieni na nezadouci ucinky,
ktera jim byla hldSena, zvazi moznosti pro fizeni rizik

a pfijmou veskera vhodna opatfeni uvedend v &lancich 129,
130 a 134, ktera se tykaji registraci.

§97 odst. 1 | (1) V ptipadech, kdy to vyZaduje zavaZnost veterinarnich | CELEX32019R0006 |Cl. 79 odst. |3. PFisluné organy a agentura zvefejiiuji vedkeré duleZité
farmakovigilanénich hlaSeni postupuje Veterinarni ustav 3 informace o nezadoucich Ucincich v souvislosti
vsouladu s § 98, pficemz dale informuje drzitele s pouzivanim veterinamiho Ié&ivého ptipravku. Cini tak
rozhodnuti o registraci v souladu s ¢lankem 79 odst. 3 v€as prostfednictvim jakychkoli vefejné dostupnych
nafizeni o veterinarnich 1écivych pfipravcich. komunikaénich prostfedkd s pfedchozim nebo sou¢asnym

oznamenim drziteli rozhodnuti o registraci.

§ 97 odst. 2 | (2)Povazuje-li Veterinarni Ustav v dusledku vyhodnoceni | CELEX32019R0006 |Cl. 79 odst. | 1. PFislusné organy stanovi nezbytné postupy pro
farmakovigilanénich ~ ddajG  za  potfebné  provést 1 hodnoceni vysledku a vystup(i procesu fizeni signalu
pozastaveni, zruSeni nebo zménu registrace veterinarniho zaznamenanych ve farmakovigilan¢ni databazi v souladu
IéCivého pfipravku, postupuje podle &lanku 79 odst. 1 s €l. 81 odst. 2, jakoz i pro podezieni na nezadouci Uginky,
nafizeni o veterinarnich Ié€ivych pfipravcich. ktera jim byla hlaSena, zvazi moznosti pro fizeni rizik

a pfijmou veskera vhodna opatfeni uvedend v €lancich 129,
130 a 134, ktera se tykaji registraci.
§ 99 odst. 9 | (9) Informaéni prostfedek Veterinarniho Gstavu umozhujici | CELEX32019R0006 | Cl. 55 odst. | Agentura zfidi a ve spolupraci s lenskymi staty spravuje
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dalkovy pfistup je propojen s evropskym webovym 1 databazi Unie pro veterinarni l1écivé pfipravky (dale jen
portalem pro veterinarni 1&Civé pfipravky vytvofenym v ,<databaze pfipravki®).
souladu s nafizenim o veterinarnich 1é€ivych pfipravcich.
Prostfednictvim informaéniho prostfedku umoznujiciho Cl 74 odst. 1 Agentura ve spolupraci s élenskymi staty zFidi a spravuje
dalkovy pﬁ'stup YetgrinérniQStav zajiét’uj_e ’zej[néna o farmakovigilanéni databazi Unie za ucelem hlaSeni
a) poskytovani informaci o veterinarnich lécivych a zaznamenavani podezieni na neZadouci Uginky uvedené
pripravcich registrovanych vsouladu s § 25 odst. 1 vEl. 73 odst.2 (dale jen ,farmakovigilanéni databaze®),
vrozsahu a za podminek stanovenych nafizenim o ktera rovnéz obsahuje informace o kvalifikované osobé
veterinarnich lécivych pfipravcich, odpovédné za farmakovigilanci ve smyslu &l. 77 odst. 8
b) vyménu informaci o poregistracnich fizenich o referenéni &isla zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho
veterinarnich 1éCivych pfipravcich vrozsahu a za systému, vysledky avystupy procesu fizeni signalu
podminek stanovenych nafizenim o veterinarnich Iécivych avysledky inspekci vramci farmakovigilance podle
pripravcich, &lanku 126.
c¢) informace o veterinarnich farmakovigilanénich hlaSenich
vrozsahu a za podminek stanovenych nafizenim o L . . . .
veterinarnich légivych pFipraveich Gl 74 odst. | 2- Farmakowgllancn] databa;e a databaze pfipravku
2 uvedena v ¢lanku 55 jsou propojeny.
; 5. Systém farmakovigilanéni databaze se zfizuje jako sit
Cl. 74 odst. | pro zpracovani Udajl, jez umozni predavani udaju mezi
5 Clenskymi staty, Komisi, agenturou a drziteli rozhodnuti
oregistraci, aby bylo zajisténo, Ze v pfipadé varovani
souvisejiciho s farmakovigilanénimi Udaji budou moci byt
zvazeny moznosti Fizeni rizik a veSkera vhodna opatieni
podle ¢lanka 129, 130 a 134
§ 100 odst. 4, | (4) Ustav nebe—Veterinarni—ustav oznamuje agentufe | CELEX32019R0006 |Cl. 55 odst. |2. Databaze pfipravk( obsahuje alespo# tyto informace o:
5a6 rozhodnuti o registraci, zamitnuti nebo zruseni registrace, 2

zruSeni rozhodnuti o zamitnuti nebo zrudeni registrace,
zdkazu vydeje nebo staZeni léCivého pfipravku z trhu
spole¢né s dlvody, na nichZz jsou takova rozhodnuti
zaloZena.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci humanniho
lé¢ivého pripravku je povinen neprodlené oznamit
Clenskym statim, v nichz je pfislusny léCivy pfipravek
registrovan nebo uvadén na trh, opatfeni, kterym
pozastavil uvadéni lé€ivého pfipravku na trh nebo jej stahl
z trhu s uvedenim ddvodd pro toto opatieni; Ustav nebe
Veterinarni-ustav oznami tuto informaci agenture.

(6) Ustav nebo—\eterinarni—ustav neprodlend
oznami informace o opatfeni pfijatém podle odstavcl 4 a

a)veterinarnich lécivych pfipravcich registrovanych v Unii ze
strany Komise a pfislusnych organ:

i) nazev veterinarniho Iécivého pfipravku;

ii)léciva nebo ucinné latky a sila veterinarniho lé¢ivého
pfipravku;

iii) souhrn udajl o pfipravku;

iv)  pfibalova informace;

V) hodnotici zprava;

vi)seznam vyrobnich mist veterinarniho Ié€ivého
pripravku; a

vii)datum uvedeni veterinarniho Ié¢ivého pfipravku na trh
v Clenském state;

b)homeopatickych veterinarnich Ié€ivych pfipravcich
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5, které se mlze dotykat ochrany vefejného zdravi ve
tfetich zemich, Svétové zdravotnické organizaci a
agenture.

Cl. 129 odst.
2

registrovanych v Unii pfisluSnymi organy v souladu
s kapitolou V

i)nazev homeopatického veterinarniho 1éCivého pfipravku;

ii) prfibalové informace; a

iii)seznamy vyrobnich mist registrovanych

homeopatickych veterinarnich lé€ivych pfipravka;

c)veterinarnich lé€ivych pfipravcich povolenych pro pouziti

v nékterém Clenském staté v souladu s &l. 5 odst. 6.
d)ro¢nim objemu prodeje a informacich o dostupnosti

kazdého veterinarniho IéCivého pfipravku.

2. Dotceny pfislusny organ informuje ostatni pFislusné
organy a Komisi o vSech uloZenych do¢asnych
bezpecénostnich omezenich nejpozdéji nasledujici pracovni
den. V pfipadé centralizované registrace Komise sou¢asné
informuje pfislusné organy o v§ech ulozenych do¢asnych
bezpecnostnich omezenich.

§ 101 odst. 7

(7) Zjisti-li Ustav nebo Veterinarni Gstav pfi kontrole
nedostatky u osob, jimz udélil certifikat, maze platnost jim
vydaného certifikatu zrusit.

CELEX32019R0006

Cl. 135 odst.
1

1. Clenské staty stanovi sankce za porugeni tohoto
nafizeni a pfijmou veskera opatfeni nezbytna k jejich
uplatfiovani. Stanovené sankce musi byt u¢inné, pfiméfené
a odrazujici.

§ 101 odst. 12

(12) Ustanoveni odstaved 1 az 11 pouziji organy
vykonavajici statni spravu v oblasti veterinarnich 1éciv
uvedené v § 10 odst. 2 pro kontroly podle nafizeni o
veterinarnich Ié€ivych pfipravcich obdobné.

CELEX32019R0006

Cl. 123 odst.
1

Prislusné organy provadéji kontroly téchto osob:

a)vyrobcu a dovozct veterinarnich lé€ivych pfipravku
a aktivnich latek;

b) distributor( 1&Civych latek;

c) drzitelli rozhodnuti o registraci;

d) drzitelt povoleni k velkoobchodni distribuci;

e) maloobchodnik;

f)maijiteld a chovatelu zvifat ur€enych k produkci potravin;

g) veterinarnich lékar(;

h)drziteld rozhodnuti o registraci pro homeopatické
veterinarni |écivé pfipravky;

i)drzitelt veterinarnich 1éCivych pfipravkd uvedenych v ¢l. 5
odst. 6; a

j)veskerych dalSich povinnych osob podle tohoto nafizeni.

§ 102 odst. 1

(1) Ustav nebojde-li-o—pkipravkyuvedenév—pismenuf);
Veterinarni-ustav-miZe poZadovat, pokud to povaZuje za

CELEX32019R0006

Cl1.128 odst.
2,4ab5

2. Drzitel rozhodnuti o registraci imunologickych
veterinarnich lé€ivych pfipravku zajisti, aby byl nejméné do
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nezbytné v zajmu vefejného zdravi, aby drzitel rozhodnuti
o registraci

a) zivych vakcin,

b) humannich imunologickych Iégivych  pfipravkl
pouzivanych k primarni imunizaci déti nebo jinych
rizikovych skupin,

c) humannich imunologickych IéCivych  pfipravkl
pouzivanych ve vefejnych zdravotnich imunizaénich

programech,

d) novych humannich imunologickych Ié&ivych pfipravkd
nebo humannich imunologickych IéCivych pfipravkl
vyrobenych novymi nebo upravenymi technologiemi Ci
technologiemi novymi pro urcittho vyrobce, bé&hem
pfechodného obdobi, nebo

e) krevnich derivatd, nrebe

predkladal pfed uvedenim do obé&hu vzorky kazdé
SarZe nerozplnéneho nebo koneéného IéCivého pripravku
k ptezkouseni Ustavem nebeo-\eterindrnim-Ustavem, ktery
muZe prezkouSeni zaijistit rovnéz prostfednictvim laboratofi
jiné osoby.

dne, kdy konéi doba pouzitelnosti uchovavan dostate¢ny
pocet reprezentativnich vzorkd z kazdé Sarze veterinarnich
IéCivych pfipravkl, a na vyzadani neprodlené poskytne
vzorky pfisluSnym organtm.

4. Na zadost pfislusného organu doda drzitel rozhodnuti
o registraci neprodlené vzorky uvedené v odstavci 2 spolu
se zpravami o kontrolach podle odstavce 1 pro kontrolni
testovani. Pfislusny organ informuje pfislusné organy
ostatnich ¢lenskych statu, ve kterych je imunologicky
veterinarni lécivy pFipravek registrovan, EDQM a agenturu,
pokud je imunologicky veterinarni IéCivy pfipravek
registrovan centralizovanym postupem, o svém umyslu
kontrolovat dotené Sarze imunologického veterinarniho
lécivého pripravku.

5. Na zakladé zprav o kontrolach uvedenych v této
kapitole zopakuje na pfedlozenych vzorcich laboratof
odpovédna za kontrolu veskeré zkousky, které proved|
vyrobce u kone¢ného imunologického veterinarniho
Iécivého pfipravku, v souladu s pfisluSnymi specifikacemi
uvedenymi v dokumentaci k rozhodnuti o registraci.

§ 102 odst. 3

(3)Ustav zajisti, aby prezkoudeni vzorkil bylo provedeno
do 60 dnl ode dne jejich obdrzeni. O vysledcich zkouseni
podle odstavce 1 informuje Ustav drzitele rozhodnuti o
registraci pfislusného humanniho Iécivého pfipravku ve
IhGtach podle véty prvé.

CELEX32019R0006

Cl. 128 odst.

8a9

8. Pokud nebyla Komise informovana, Ze je k provedeni
zkousek nutna delSi doba, zajisti pfislusné organy, aby byla
tato kontrola dokonéena do 60 dnt od obdrzeni vzorkud

a zprav o kontrolach.

9. Pfislusny organ informuje v téZe Ih(té pfislusné organy
ostatnich pfislusnych ¢lenskych stati, EDQM, drzitele
rozhodnuti o registraci a pfipadné vyrobce o vysledcich
zkousek.
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§ 102 odst. 4 (4) Pokud to povazuje za nezbytné v zajmu ochrany CELEX32019R0006 |Cl. 128 odst. | 3. Je-li to nutné z diivodu ochrany lidského zdravi nebo
vefejného zdravi nebo ochrany zdravi zvifat, mize 3 zdravi zvifat, muze pfisluSny organ pozadovat, aby drzitel
Veterinarni Gstav pozadovat, aby drzitel rozhodnuti o rozhodnuti o registraci imunologického veterinarniho
registraci veterinarniho imunologického légivého pFipravku leciveho pripravku prediozil vzorky sarzi nerozplnéneho
predkladal pred uvedenim do ob&hu vzorky kazdé $arze pripravku nebo imunologického veterinamiho leéciveho
nerozpinéného nebo koneéného lé&ivého pripravku k ptlpre}vku pro korlgrolu uredni laboratofi pro kontrolu I&Civ
pfezkouseni  Veterinarnimu  Ustavu, ktery muze predtim, neZ je pfipravek uveden na trh.
pfezkouSeni zajistit rovnéz prostfednictvim laboratofi jiné
osoby. V takovém pfipadé postupuji Veterinarni ustav a
drzitel rozhodnuti o registraci v souladu s nafizenim o
veterinarnich Ié€ivych pfipravcich.

§ 102a — 102e ,Systém pro sbér (lc!aj’ﬂ o Ié(":iv’)'/cr] p’Fivpravcich pfi CELEX32019R0006 |Cl.57 odst. |1 (lenské staty shromazduiji pFislusné a srovnatelné

poskytovani veterinarni péce Ta2 daje o objemu prodeje a o pouzivani antimikrobnich
102 IéCivych pfipravkl pouzivanych u zvifat zejména s cilem
L. § a i . umoznit pfimé i nepfimé vyhodnoceni pouzivani téchto
.. (1) Veterinami ustav zfizuje systém pro sbér pFipravki u zvifat uréenych k produkei potravin na trovni
udaju o leécivych pripraveich uvedenych do obéhu a zemé&dalskych podnik( v souladu s timto &lankem a v rami
pguzﬂycb pfi pgskytovanl vet%rlnarn! pece,'vcetne I.ecwy’ch Ihat stanovenych v odstavci 5.
pfipravkl pouzitych ve formé& medikovanych krmiv (dale
jen ,veterinarni systém sbéru udaja“). Veterinarni systém . o . e )
sbéru udaju je informaéni systém vefejné spravy a sklada 2. Clenské staty zaslou shromazdéne daje o objemu
se z té&chto vzajemné propojenych &asti: pfc’)deje a pouglvam'antlmlk’r?bmch vetennarmc;h Ie;cwych
pFipravkd pouzivanych u zvifat s ohledem na cilovy druh
a) Ulozists zaznama, zvitete a typ pfipravku agentufe v souladu s odstavcem 5
a v ramci |hut stanovenych v odstavci 5. Agentura
b) registru veterinarnich lécivych pfipravki s uvedenim spolupracuje s clenskymi staty a dalSimi agenturami Unie
kod pridélenych Veterinarnim Gstavem podle tohoto za ucelem analyzy techto udaju a zverejni vyrocni zpravu.
zakona, Agentura zohledni tyto udaje pfi pfijimani veskerych
pFislusnych pokyn( a doporuceni.
c) sluzby webového portalu pro pfenos dat v ramci
veterinarniho systému sbéru Udaju mezi Veterinarnim Cl. 74 odst. | 1. Agentura ve spolupraci s lenskymi staty zFidi
Ustavem, provozovateli uvedenymi v § 6 odst. 1 pism. d), 1a2 a spravuje farmakovigilanéni databazi Unie za u¢elem

distributory veterinarnich Ilécivych pfipravkd a vyrobci,
dodavateli a dovozci medikovanych krmiv nebo
meziproduktd,

d) sluzby webového portalu, ktera umoznuje provozovateli
a vyrobci, dodavateli a dovozci medikovanych krmiv nebo
meziproduktl provadét vybrané uUkony souvisejici se
sbérem Udajd; seznam UkonU a rozsah a technické
podminky sluzby stanovi provadéci pravni predpis,

hladeni a zaznamenéavani podezieni na nezadouci ucinky
uvedené v ¢l. 73 odst. 2 (dale jen ,farmakovigilanéni
databaze"), ktera rovnéz obsahuje informace

o kvalifikované osobé odpovédné za farmakovigilanci ve
smyslu €l. 77 odst. 8 referencni Cisla zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému, vysledky a vystupy procesu
fizeni signalu a vysledky inspekci v ramci farmakovigilance
podle ¢lanku 126.2. Farmakovigilanéni databaze
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e) pocitacového programu poskytovaného Veterinarnim
ustavem provozovatelllm uvedenym v § 6 odst. 1 pism. d),
ktery témto osobam umozni plnit povinnosti pro sbér
udaju,

f) sluzeb poskytujicich statistické Udaje z anonymizované
databaze udaji vedenych ve veterinarnim systému sbéru
udaja.

(2) Veterinarni ustav je spravcem a
provozovatelem veterinarniho systém sbéru udaji za
ucelem plnéni povinnosti stanovenych Veterinarnimu
ustavu timto zédkonem, nafizenim o veterinarnich 1é€ivych
pfipravcich a nafizenim o medikovanych krmivech.
Provozni dokumentaci veterinarniho systému sbéru udaja
vytvafi a zvefejiiuje Veterinarni  Ustav na svych
internetovych strankach.

(3) Veterinarni systém sbéru udaju bezuplatné
zabezpeluje nepretrzity pristup k ¢astem veterinarniho
systému sbéru Udaji uvedenym v odstavci 1 pism. b) az f).

§ 102b

Rozsah a forma sbéru dat ve veterinarnim systému
sbéru udaju

(1) Do veterinarniho systému sbéru Udaja hlasi
udaje

a) distributor, a to vsouladu s § 77 odst. 1 pism. f)
s ur€enim distribuéniho skladu, ze kterého byla distribuce
provedena,

b) provozovatel uvedeny v § 6 odst. 1 pism. d) nebo
hostujici veterinarni Iékaf zachazejici s IéCivy v souladu
s podminkami podle § 9 odst. 12, a to Udaje o
registrovanych humannich IéCivych pfipravcich a o
registrovanych veterinarnich 1é¢ivych pfipravcich, které
veterinarni [ékarF

1. pouzije podle § 9,

2. vyda podle § 82 odst. 2,

3. pfedepiSe pro nasledny vydej v Iékarné podle § 80a,

Cl. 74 odst.

5

Cl. 76 odst.

1a2

Cl. 91 odst.

1,2,3

a databaze pfipravkd uvedena v €lanku 55 jsou propojeny.

5. Systém farmakovigilanéni databaze se zfizuje jako sit
pro zpracovani udajd, jez umozni prfedavani udajl mezi
Clenskymi staty, Komisi, agenturou a drziteli rozhodnuti

o registraci, aby bylo zajisténo, ze v pfipadé varovani
souvisejiciho s farmakovigilanénimi udaji budou moci byt
zvazeny moznosti Fizeni rizik a veSkera vhodna opatfeni
podle ¢lankd 129, 130 a 134.

1. P¥isludné organy zaznamenaji do farmakovigilan¢ni
databaze vSechna podezfeni na nezadouci ucinky, které jim
byly hlaSeny a ke kterym doSlo na uzemi jejich ¢lenského
statu, do 30 dnl od obdrzeni zpravy o podezfeni na
nezadouci ucinek.

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci zaznamenaiji do
farmakovigilanéni databaze vSechna podezieni na
nezadouci UCinky, které jim byly hlaSeny a ke kterym doslo
v Unii nebo ve tfeti zemi nebo byly zvefejnény ve védeckeé
literatufe, pokud jde o jejich registrované veterinarni I1éCivé
pFipravky, do 30 dnd od obdrzeni zpravy o podezieni na
nezadouci ucinek.

1. Agentura zfidi a spravuje databazi Unie pro vyrobu,
dovoz a velkoobchodni distribuci (dale jen ,databaze pro
vyrobu a velkoobchodni distribuci®).

2. Databéaze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci
obsahuje informace o tom, ze pfisluSné organy udélily,
pozastavily nebo zrusily povoleni k vyrobé, povoleni

k velkoobchodni distribuci, osvédceni o spravné vyrobni
praxi a registraci vyrobct, dovozcu a distributord 1é€¢ivych
latek.

3. PrisluSné organy zaznamenaji do databaze pro vyrobu
a velkoobchodni distribuci informace o povolenich k vyrobé
a velkoobchodni distribuci a osvédcéenich udélenych

v souladu s ¢lanky 90, 94 a 100, jakoz i informace

o dovozcich, vyrobcich a distributorech IéCivych latek
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4. pfedepi$e pro naslednou distribuci chovateli podle § 77
odst. 1 pism. ¢) bodu 7,
5. pfedepi$e pro medikované krmivo chovateli podle § 73,

c) vyrobce medikovanych krmiv nebo meziproduktd, a to
pro jednotlivé provozovny, a to udaje o

1. 1éCivych pfipravcich, které ve formé& medikovaného
krmiva dodal chovateli,

2. lécCivych pripravcich, které ve formé medikovaného
krmiva dodal osobé podle § 74 odst. 1,

3. lécCivych pripravcich, které ve formé medikovaného
krmiva nebo  meziproduktu  dodal distributorovi
medikovaného krmiva,

4. léCivych pfipravcich, které ve formé medikovaného
krmiva nebo meziproduktu vyvezl z Ceské republiky
s rozliSenim, zda se jedna o zemi Evropské unie nebo o
treti zemi,

5. lécivych ptipravcich, které ve formé meziproduktu tento
vyrobce dovezl do Ceské republiky z jiné zemé& Evropské
unie nebo ze treti zemé,

d) dodavatel a dovozce medikovanych krmiv nebo
meziproduktu, a to pro jednotlivé provozovny, a to udaje o
1. léCivych pfipravcich, které ve formé medikovaného
krmiva dodal chovateli,

2. lé¢ivych pfipravcich, které ve formé medikovaného
krmiva dodal osobé uvedené v § 74 odst. 1,

3. lécivych pfipravcich, které ve formé medikovaného
krmiva nebo meziproduktu dodal vyrobci medikovaného
krmiva,

4. lécivych pfipravcich, které ve formé medikovaného
krmiva nebo meziproduktu dodal jinému dodavateli
medikovaného krmiva,

5. lécivych pfipravcich, které ve formé medikovaného
krmiva nebo meziproduktu vyvezl z Ceské republiky
s rozliSenim, zda se jedna o zemi Evropské unie nebo o
treti zemi,

6. lécivych pfipravcich, které ve formé medikovaného
krmiva nebo meziproduktu dovezl do Ceské republiky
z jiné zemé Evropské unie nebo ze tfeti zemé.

Rozsah a strukturu udajl o Ié€ivych pfipravcich a intervaly
jejich hlaseni stanovi provadéci pravni predpis.

Cl. 55 odst.1
a2

Cl. 57 odst.
1,2

registrovanych podle ¢lanku 95.

1. Agentura zfidi a ve spolupraci s ¢lenskymi staty
spravuje databazi Unie pro veterinarni IéCivé pfipravky (dale
jen ,databaze ptipravkd®).

2. Databaze pripravk( obsahuje alespori tyto informace o:

a)veterinarnich 1éCivych pfipravcich registrovanych v Unii ze
strany Komise a pfislusnych organu:

i) nazev veterinarniho Iécivého pfipravku;

ii)léCiva nebo ucinné latky a sila veterinarniho lé¢ivého
pfipravku;

iii) souhrn udajl o pfipravku;

iv)  pfibalova informace;

v)  hodnotici zprava;

vi)seznam vyrobnich mist veterinarniho léCivého
pfipravku; a

vii)datum uvedeni veterinarniho lé¢ivého pfipravku na trh
v Clenském staté;

b)homeopatickych veterinarnich lé€ivych pfipravcich
registrovanych v Unii pfisluSnymi organy v souladu
s kapitolou V

i)nazev homeopatického veterinarniho 1é€ivého pfipravku;

i) pfibalova informace; a

iiijseznamy vyrobnich mist registrovanych

homeopatickych veterinarnich lé€ivych pfipravku;

c)veterinarnich léCivych pfipravcich povolenych pro pouziti

v nékterém clenském staté v souladu s ¢&l. 5 odst. 6.
d)rocnim objemu prodeje a informacich o dostupnosti

kazdého veterinarniho Iécivého pfipravku.

1. Clenské staty shromazduji pFislusné a srovnatelné
udaje o objemu prodeje a o pouzivani antimikrobnich
IéCivych pfipravkl pouzivanych u zvifat zejména s cilem
umoznit pfimé ¢i nepfimé vyhodnoceni pouzivani téchto
pripravkd u zvifat uréenych k produkci potravin na urovni
zemédélskych podnikl v souladu s timto ¢lankem a v ramci
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(2) Kromé udajlii o lécivych pfipravcich hlasi
osoby podle odstavce 1 do veterinarniho systému sbéru
Uudaju Casové Udaje o prisluSnych transakcich,
odbératelich 1é¢ivych pfipravkl, cilovych druzich zvifat a
vybranych kategoriich zvifat, a jde-li o zvife, od kterého
jsou ziskavany potraviny uréené k vyzivé Clovéka, rovnéz o
jeho chovateli. Rozsah a strukturu Udaju stanovi provadéci
pravni predpis.

(3) Udaje podle odstavce 1 pism. b) je
provozovatel uvedeny v § 6 odst. 1 pism. d) povinen hlasit
prostfednictvim veterinarniho 1ékafe poc€inaje dnem

a) 1. ledna 2023, pokud poskytuje veterinarni péci u zvirat
cilovych druhtd stanovenych pro uvedeny termin podle
nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich,

b) 1. ledna 2026, pokud poskytuje veterinarni péci u zvirat
cilovych druh( stanovenych pro uvedeny termin podle
nafizeni o veterinarnich Iécivych pfipravcich,

c) 1. ledna 2029, pokud poskytuje veterinarni péci u zvifat
cilovych druhtd stanovenych pro uvedeny termin podle
nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich.

§ 102c
Pristup k veterinarnimu systému sbéru udaji

(1) Osoby podle § 102b odst. 1 jsou povinny
pfistupovat  k veterinarnimu  systému  sbéru  udajl
prostfednictvim  pfistupovych Gdajii a pfistupového
certifikatu, které takové osobé vyda Veterinarni Ustav. Pro
ucely ziskani pfistupu jsou osoby podle véty prvni povinny
sdélit Veterinarnimu ustavu

a) identifika¢ni udaje v rozsahu identifikacni ¢islo pfidélené
0sobé, jméno nebo nazev, adresa mista podnikani nebo
adresa sidla a provozovny a kontaktni Udaje,

b) udaje o fyzickych osobach odpovédnych za viastni
provadéni ukonu nutnych k zajisténi sbéru dat v rozsahu
jméno, popfipadé jména, pfijmeni, datum narozeni a

CELEX32019R0004

Cl.13 odst. 5

Ih(it stanovenych v odstavci 5.

2. Clenské staty zaslou shromazdéné udaje o objemu
prodeje a pouzivani antimikrobnich veterinarnich Ié€ivych
pfipravk(l pouzivanych u zvifat s ohledem na cilovy druh
zvifete a typ pfipravku agentufe v souladu s odstavcem 5
a v ramci Iht stanovenych v odstavci 5. Agentura
spolupracuje s €lenskymi staty a dalSimi agenturami Unie
za Ucelem analyzy téchto udaju a zverejni vyrocni zpravu.
Agentura zohledni tyto udaje pfi pfijimani veSkerych
pFislusnych pokynl a doporuceni.

Pokud jde o maloobchodniky s medikovanymi krmivy pro
zvifata v zajmovém chovu a chovatele koZeSinovych zvifat,
ktefi krmi zvifata medikovanymi krmivy, Clenské staty
zavedou vnitrostatni postupy k zajiténi toho, aby mély
pFislusné organy k dispozici relevantni informace o jejich
¢innosti, pricemz zabrani zdvojeni a zbyte€né
administrativni zatézi.
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kontaktni udaje a v pfipadé veterinarniho Iékafe dale
identifikacni Cislo pfidélené Komorou veterinarnich Iékart
podle jiného pravniho pfedpisu; rozsah kontaktnich udaja
stanovi provadéci pravni pfedpis,

c) udaje o informaénim systému, pomoci kterého budou
Udaje do veterinarniho systému sbéru Gdaji hlaseny, a

d) udaje nutné pro technické zabezpeceni pfistupu
k veterinarnimu systému sbéru Gdaju a hlaseni udaju do
tohoto systému;

v pfipadé zmén v udajich podle pismen a) az d) jsou
osoby podle véty prvni povinny bez zbyteéného odkladu,
nejpozdéji vSak ve Ihité 30 dnd ode dne vzniku zmény,
sdélit Veterinarnimu Ustavu zménéné udaje.

(2) Hiaseni udaji do veterinarniho systému sbéru
Udaji se provadi prostfednictvim komunikaéniho rozhrani
tohoto systétmu a jinych informaénich  systému
vyuzivanych osobami uvedenymi v § 102b odst. 1.

(3) Jiny informacni systém podle odstavce 2 musi
byt pIné kompatibilni s veterinarnim systémem sbéru udaja
a odpovidat jeho technické dokumentaci.

(4) Distributor, ktery distribuuje lécivé pfipravky
osobé uvedené v § 102b odst. 1 pism. a) az c), je povinen
zajistit, v pfipadé, Ze to tato osoba poZaduje, aby dodavky
Iécivych pripravkd byly provazeny elektronickym dodacim
listem, ktery obsahuje udaje podle § 77 odst. 3. Rozsah a
strukturu Udaju a elektronicky format dodaciho listu stanovi
provadéci pravni predpis.

§ 102d
Uchovavani udaju ve veterinarnim systému sbéru
udaju a pristup k témto udajim

(1) Veterinarni ustav uchovava informace vedené
v Ulozisti zaznamG po dobu 10 let od vytvofeni
elektronického zaznamu. Po uplynuti této doby Veterinarni
Ustav z veterinarniho systému sbéru Udajd odstrani
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vSechny informace o uvedeni do obéhu a pouziti
veterinarnich 1é¢ivych pfipravkl s vyjimkou celkovych
udaja. Veterinarni ustav celkové udaje vyuzije k provedeni
statistickych a trendovych hodnoceni za podminek
stanovenych provadécim pravnim predpisem.

(2) Udaje z veterinarniho systému sbéru Gdajtl
pfedava Veterinarni dstav v rozsahu stanoveném
nafizenim o veterinarnich IéCivych pfipravcich agentufe a
v rozsahu stanoveném provadécim pravnim pFepisem
Statni veterinarni sprave.

(3) Udaje z veterinarniho systému sbéru Gdajd
pfedava na vyzadani Veterinarni astav, v rozsahu
nezbytném pro pInéni Ukoll vyplyvajicich z jinych pravnich
predpisu, dale

a) Ministerstvu zemédélstvi,

b) Statni veterinarni sprave,

c) Ustfednimu kontrolnimu a zku$ebnimu Ustavu
zemeédélskému, jde-li o udaje, které souvisi s vyrobou
nebo uvadénim na trh medikovanych krmiv a
meziproduktd,

d) Ministerstvu zdravotnictvi, jde-li o Udaje, které souvisi se
zachazenim s léCivymi pfipravky s obsahem navykové
latky a se zachazenim s humannimi 1éCivymi pfipravky pfi
poskytovani veterinarni péce,

e) Ustavu, jde-li o udaje, které souvisi se zachazenim
s humannimi 1éCivymi pFipravky pfi poskytovani veterinarni
péce,

f) Policii Ceské republiky,

g) Celni spravé Ceské republiky,

h) Statnimu zemédélskému intervenénimu fondu a

i) Ustavu zemé&délské ekonomiky a informaci v podobé
anonymizovanych a souhrnnych tdaju.
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(4) Udaje, které Veterinarni ustav sdéli
podle odstavce 3, smi pfijemci vyuzivat vyhradné k plnéni
svych ukold stanovenych jinymi pravnimi pfedpisy a jsou
povinni s nimi dale zachazet zpusobem, ktery zaijisti
nalezitou ochranu zakonem chranénych zajmi osob
uvedenych v § 102b odst. 1.

(5) Veterinarni Ustav poskytuje z veterinarniho
systému sbéru Udaji vefejnosti, na zakladé obdrzeni
zadosti podle zakona o svobodném pfistupu k informacim,
vyhradné anonymizované udaje o objemu IéCivych
pripravk(l uvedenych do ob&hu nebo pouzitych v Ceské
republice, a to v podobé, ktera neumozni rozlisit idaje pro
jednotlivé 1écCivé pripravky a zajisti nalezitou ochranu
zdkonem chranénych zajml osob uvedenych v § 102b
odst. 1.

(6) Veterinarni ustav provadi hodnoceni udajl
hlasenych do veterinarniho systému sbéru udaju a
zvefejnuje, zpUsobem, ktery zajisti ochranu zakonem
chranénych zajml osob uvedenych v § 102b odst. 1,
statistické udaje, analyzy a zpravy vychazejici z téchto
udaja.

§ 102e

Soucéinnost a vyuzivani udaju z informaénich systému
verejné spravy

(1) Za ucelem plnéni povinnosti podle § 102d
odst. 2 poskytuje Ustav Veterinarnimu Ustavu Udaje o
humannich  |éCivych pfipravcich, které  distributor
distribuuje provozovateli uvedenému v § 6 odst. 1 pism. d)
podle § 77 odst. 1 pism. f). Rozsah, strukturu a format
Udaju a Gasové Udaje jejich poskytovani stanovi provadéci
pravni predpis.

(2) Kromé udaju podle odstavce 1 poskytuje
Ustav Veterinarnimu Ustavu v elektronicky zpracovatelném
formatu Udaje o registrovanych humannich IéCivych
pfipravcich vrozsahu, ktery umozni humanni IéCivy
pfripravek jednoznaéné identifikovat a to az do udrovné
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velikosti baleni. Rozsah, strukturu a format udaji stanovi
provadéci pravni predpis.

(3) Za ucelem ovéreni osob pro zajisténi pfistupu
k veterindrnimu  systému sbéru (daji podle § 102c
poskytuje Komora veterinarnich |ékafll Veterinarnimu
Ustavu Udaje o seznamu veterinarnich Iékafl podle jiného
pravniho pfedpisu v rozsahu

a) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, akademicky Ci
védecky titul, datum narozeni, kontaktni udaje osoby,
vCetné adresy mista pobytu a telefonniho &isla, a ¢&islo
zapisu do seznamu ¢len Komory veterinarnich lékaru, a

b) v pfipadé hostujicich veterinarnich 1ékafi jméno,
popfipadé jména, pfijmeni, akademicky ¢i védecky titul,
datum narozeni, kontaktni Udaje osoby, v€etné adresy
mista pobytu a telefonniho ¢&isla, a Cdislo zapisu do
seznamu hostujicich veterinarnich Iékafu;

0 zménach v udajich poskytnutych podle pismen a) nebo
b) informuje Komora veterinarnich Iékar( Veterinarni ustav
neprodlené.

(4) Za uacelem spravy a provozu veterinarniho
systému sbéru Gdajl vyuziva Veterinarni Ustav Udaje
z informaénich systém( vefejné spravy podle § 19b
obdobné.

§103-§ 108

269. V § 103 odst. 4 se na konci pismene d) slovo ,nebo“
zruSuje, na konci odstavce se teCka nahrazuje Carkou a
doplnuji se pismena f) a g), ktera znéji:
o) jako chovatel nevede nebo neuchovava
zaznamy podle § 9 odst. 11 nebo § 80a odst. 5,
nebo

d) predepiSe medikované krmivo v rozporu s § 73
odst. 1, 2, 3 nebo 4 nebo v rozporu s &l. 116
nafizeni o medikovanych krmivech, pouZije
medikované krmivo v rozporu s § 73 odst. 5 nebo v
rozporu s ¢€l. 117 nafizeni o medikovanych
krmivech, uvede na trh medikované krmivo v
rozporu s § 74 odst. 1, 2, 3 nebo 4, vyda

CELEX32019R0006

CELEX32019R0004

Cl. 135 odst.
1

Cl. 22 odst.
1

1. Clenské staty stanovi sankce za porugeni tohoto
nafizeni a pfijmou veSkera opatfeni nezbytna Kk jejich
uplatiiovani. Stanovené sankce musi byt ucinné, pfiméfené
a odrazujici

1. Clenské staty stanovi sankce za poru$eni tohoto
nafizeni a pfijmou veSkera opatfeni nezbytnd k zajisténi
jejich uplathovani. Stanovené sankce musi byt ucinné,
pfiméfené a odrazujici.
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medikované krmivo v rozporu s § 74 odst. 5 nebo
jako chovatel, ktery chova zvirata
nepodnikatelskym  zplsobem, nepostupuje v
souladu s § 73 odst. 7.°.

270. V § 103 odst. 5 pism. c) a § 108 odst. 2 pism. c) se
slova ,odst. 1 az 9 a odst. 11 az 15 nahrazuiji slovy ,nebo
§ 9a nebo &l. 106 odst. 1 nebo 5 nebo &l. 107 odst. 1 az 5
narizeni o veterinarnich lé&ivych pripravcich®.

271.V § 103 odst. 5 se na konci pismene d) slovo ,nebo®
zruuje, na konci odstavce se te¢ka nahrazuje Carkou a
doplnuji se pismena f) az h), ktera znéji:

»f) uvede do obéhu nebo pouzije veterinarni I&Civy
pfipravek v rozporu s § 48a,

g) jako zadavatel  klinického  hodnoceni
veterinarnich |écivych pripravkd v rozporu s § 60
odst. 10 pfi ukonéeni klinického hodnoceni nezajisti
stazeni _hodnoceného veterinarniho  |éCivého

pfipravku, nebo

h) jako  zadavatel klinického hodnoceni
veterinarnich _ 1é8ivych  pfipravkd  nezohledni
mezinarodni_pokyny pro spravnou Klinickou praxi
podle &l. 9 odst. 4 nafizeni o veterinarnich léCivych
pfipravcich.“.

273.V § 103 odst. 11 se na konci textu pismene i) doplfiuji
slova ,nebo 4.

276. § 104 odst. 10 se za slovo ,ze“ vkladaji slova ,v
rozporu s § 69 odst. 3 nezajisti sluzby osoby odpovédné
za kontrolu jakosti podle § 64 odst. 1 pism. e) nebo”.

277.V § 104 se doplriuji odstavce 15 az 17, které znéji:
«(15) Drzitel povoleni k vyrobé veterinarnich
IéCivych pfipravki se dopusti prestupku tim, ze

a) nezaznamena udaje uvedené v ¢l. 96 odst. 1
nafizeni o veterinarnich légivych pfipravcich,
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b) v rozporu s ¢l. 96 odst. 2 nafizeni o veterinarnich
léCivych pfipravcich neuchovava zaznamy Kk
dispozici Veterinarnimu ustavu,

c) nema k dispozici sluzby kvalifikované osoby
podle &l. 97 odst. 1 nafizeni o veterinarnich légivych

pfipravcich, nebo

d) porusi nékterou z povinnosti podle &l. 93 odst. 1
narizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich.

(16) Provozovatel uvedeny v § 6 odst. 1 pism. d) se
dopusti pfestupku tim, ze

a) doveze |éCivy pripravek v rozporu s § 48,

b) vede zaznamy v rozporu s § 48 odst. 6 nebo §
68b odst. 6,

c) zachazi s lécivy, pfedepisuje je, vede zaznamy
nebo vykonava dalSi odborné Cinnosti pfi
poskytovani veterinarni péce v rozporu s § 23 odst.
7,

d) postupuje v rozporu s § 68b odst. 2,

e) v rozporu s § 73 odst. 3 nebo 4 nepozada o
vyjimku, nebo

f) nenahlasi udaje o podezfenich na nezadouci ucinky
podle § 94 odst. 1 nebo nenahlasi udaje do
veterinarniho systému sbéru dat v souladu s § 102b.

(17) Provozovatel podle § 6 odst. 1 pism. d) se jako
provozovatel opravnény k vydeji 1éCivych pfipravkud
dopusti pfestupku tim, ze

a) v rozporu s § 82 odst. 2 vydava lécivé pripravky
pro jiny ucel nez vyhradné pro l1éCbu zvirat,

b) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. a) nezajisti, aby
nebyla ohroZena jakost léCivych pfipravkd, nebo
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nezajisti, aby zachazeni s |éCivymi pfipravky
odpovidalo podminkam stanovenym v rozhodnuti o
jejich registraci,

c) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. b) neodebere
IéCivy pripravek podléhajici registraci podle § 25
pouze od vyrobce, jde-li o jim vyrobeny léCivy
pFipravek, od distributora nebo z I1ékarny,

d) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. c) narusi celistvost
baleni IéCivého pfipravku podléhajiciho registraci
podle § 25,

e) vede evidenci v rozporu s § 82 odst. 3 pism. e),
nebo

f) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. f) a j) neprovede
veSkerd opatfeni potfebnd k vyméné Iécivého
pfipravku, u néhoz byla zjist€na zavada v jakosti.“.

279.V § 105 odst. 2 se pismeno b) zrusuje.

Dosavadni pismena c) az t) se oznaluji jako
pismena b) az s).

282.V § 105 se na konci odstavce 5 tecka nahrazuje
¢arkou a dopliuji se pismena t) az aa), ktera znéji:

o) porusi nékterou z povinnosti pfi zajiStovani
farmakovigilance veterinarnich 1é¢ivych pfipravkl

odle § 94 az 97

u) nesplni_nékterou z povinnosti podle &l. 58, 61,
68, 71, 76 nebo 77 nafizeni o veterinarnich IéCivych

pfipravcich

V) neprovadi proces fizeni signalu pro své
veterinarni |éCivé pripravky podle &l. 81

odst. 1 nafizeni o veterinarnich  |éCivych
pfipravcich

w) v rozporu s €l. 81 odst. 2 nafizeni o veterinarnich
IéCivych  pfipravcich neoznami Veterinarnimu
ustavu nebo agentufe vysledek procesu fizeni
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signalu _nebo nezaznamena vesSkeré vysledky a
vystupy procesu fizeni signalu do farmakovigilanéni
databaze,

X) nesplni informadéni povinnost podle &l. 82 odst. 2
narizeni o veterinarnich légivych pfipravcich,

y) v rozporu sd&l. 127 odst. 1 nafizeni o
veterinarnich lé€ivych pfipravcich nema
k dispozici vysledky kontrolnich zkousek,

z) v _rozporu s¢él. 128 odst. 2 nafizeni o
veterinarnich |éCivych pripravcich nezajisti jako
drzitel rozhodnuti o regqistraci _imunologickych
veterinarnich lécivych pripravkl uchovani vzorki,
nebo

aa) v rozporu s¢él. 128 odst. 2 a 4 nafizeni o
veterinarnich [éCivych pripravcich nedoda jako
drzitel rozhodnuti o regqistraci _imunologickych
veterinarnich IéCivych pripravku vzorky
Veterinarnimu Ustavu.”.

284.V § 105 odstavec 8 zni:
»(8) Dovozce, vyrobce nebo distributor IéCivych
latek se dopusti prestupku tim, ze

a) v rozporu s § 69a odst. 1 neoznami Ustavu nebo
Veterinarnimu ustavu svou &innost ve stanovené
Ihaté pred zamyslenym zahajenim €innosti, nebo

b) nesd&li Ustavu nebo Veterinarnimu ustavu
v8echny zmény tykajici se Udaju uvedenych v
oznameni podle § 69a odst. 4.“.

285.V § 105 se doplfiuji odstavce 11 az 17, které znéji:

»(11) Vyrobce veterinarnich transfuznich pfipravkd
se dopusti pfestupku tim, Zze nespini nékterou z povinnosti
podle § 68a odst. 6.

(12) Vyrobce biologickych veterinarnich I[éCivych
pripravk(l se dopusti pfestupku tim, Ze nesplni nékterou z
povinnosti podle § 68a odst. 6.
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(13) Distributor veterinarnich Ié¢ivych pfipravkd, na
kterého se vztahuje nafizeni o veterinarnich lécivych
pfipravcich, se dopusti prestupku tim, Zze nesplni nékterou
z povinnosti podle &l. 101 nafizeni o veterinarnich léCivych

pfipravcich.

(14) Distributor se pfi soub&zném obchodu s
veterinarnimi léCivymi pripravky dopusti prestupku tim, ze
nesplni_nékterou z povinnosti podle €¢l. 102 narizeni o
veterinarnich Ié€ivych pfipravcich.

(15) Prodejce vyhrazenych veterinarnich lé&ivych
pripravkll nebo prodejce veterinarnich léCivych ptipravki
na _dalku se dopusti prestupku tim, ze nesplni_nékterou
z povinnosti _podle &l. 103 nebo 104 nafizeni o
veterinarnich Ié€ivych pfipravcich.

(16) Dovozce lécivych latek pouzivanych ve
veterinarnich 1é¢ivych pripravcich se dopusti prestupku
tim, Ze neregistruje svou Cinnost podle s &l. 95 odst. 1 a 3
az 5 nafizeni o veterinarnich légivych pripravcich.

(17) Dovozce veterinarnich 1éCivych ptipravkl
se dopusti prestupku tim, Ze nezaijisti, aby vyrobce
usazeny ve treti zemi byl drzitelem osvédéeni o spravné
vyrobni praxi podle ¢l. 94 odst. 5 nafizeni o veterinarnich
|éCivych pfipravcich.”.

286.V § 106 odstavec 4 zni:

»(4) Podnikajici fyzicka osoba se jako veterinarni
IékaF dopusti prestupku tim, ze

a) pouZije lédivy pripravek v rozporu s § 9 nebo 9a,

b) jako hostujici veterinarni Iékar porusi nékterou
Z povinnosti stanovenou v § 9 odst. 12 nebo § 102b
odst. 1 nebo 2,

c) vede zaznamy v rozporu s § 9 odst. 10, § 80a
odst. 4 nebo § 82 odst. 3 pism. j),
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d) vystavi pfedpis pro veterinarni autogenni vakcinu
v rozporu s § 71 odst. 2,

e) nesplni informacni povinnost podle § 72 odst. 5,

f) pfedepiSe medikované krmivo v rozporu s § 73
odst. 1,3 nebo 4,

g) predepiSe veterinarni |éCivy pfipravek nebo
IéCivy pfipravek v rozporu s § 73 odst. 2,

h) v rozporu s § 80a predepiSe lécivy pfipravek pro
jiny u€el nez poskytovani veterinarni péce,

i) predepiSe |éCivy pripravek v rozporu s § 80a
odst. 3 nebo v rozporu s &l. 105 odst. 3, 5 nebo 6
narizeni o veterinarnich légivych pfipravcich,

i) nevystavi predpis na antimikrobni |éCivy pFipravek
v souladu s ¢l. 105 odst. 1 nafizeni o veterinarnich
IéCivych pfipravcich,

k) vyda lécivy pFipravek v rozporu s podminkami
stanovenymi v § 82 odst. 3 pism. j),

) vrozporu sél. 105 odst. 2 nafizeni o
veterinarnich _1é8ivych  pfipravcich neodlvodni
vystaveni pfedpisu na antimikrobni léCivy pripravek,

m) nedodrzi nékterou z podminek drzeni
veterinarnich 1éCivych pripravka stanovenych v ¢l.
111 odst. 1 nafizeni o veterinarnich Ié&ivych
pfipravcich

n) oSetii zvire v rozporu s ¢l. 112 az 114 nafizeni o
veterinarnich Ié€ivych pfipravcich,

0) nestanovi ochrannou |hiitu v souladu s § 9 odst.
9, nebo

p) v pfipadé odbéru krve od zvifeciho darce
postupuje v rozporu s § 68b.".
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287.V § 106 se doplfiuji odstavce 6 a 7, které znéji:
»(6) Podnikajici fyzicka osoba se jako kvalifikovana
osoba odpovédna za farmakovigilanci dopusti
prestupku tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti
podle &l. 78 odst. 1 nafizeni o veterinarnich lécivych

pfipravcich.

(7) Podnikajici fyzickd osoba se jako kvalifikovana
osoba vyrobce veterinarnich 1é¢ivych pfripravki
dopusti prestupku tim, ze

a) porusi nékterou z povinnosti podle § 66a odst. 1
nebo 2,

b) v rozporu s &l. 97 odst. 6 nafizeni o veterinarnich
IéCivych pripravcich nezajisti, aby kazda Sarze
veterinarniho 1é¢ivého pfipravku byla vyrobena
v souladu se zasadami spravné vyrobni praxe nebo
aby byla zkouSena v souladu s pozadavky
registrace, nebo nevypracuje o tom kontrolni

Zpravu,

c) vrozporu s €l. 97 odst. 7 nafizeni o veterinarnich
IéCivych pripravcich nezajisti kvalitativni _nebo
kvantitativni_analyzu nebo jinou zkouSku dovezené
vyrobni Sarze,

d) nevede zaznamy pro kazdou uvolnénou $arzi
podle &l. 97 odst. 8 nafizeni o veterinarnich lécivych
pfipravcich, neaktualizuje je nebo je neuchovava po
dobu stanovenou v tomto &lanku, nebo

e) v rozporu s &l. 97 odst. 9 nafizeni o veterinarnich
IéCivych pripravcich nepostupuje podle ¢l. 97 odst.
6 tohoto nafizeni.“.

294.V § 108 odst. 1 se na konci pismene I) slovo ,nebo*
zruSuje, na konci odstavce se teCka nahrazuje Carkou a
doplfiuji se pismena n) a o), ktera znéji:
,n) jako chovatel nevede nebo neuchovava
zadznamy podle § 9 odst. 11 nebo § 80a odst. 5,
nebo
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0) predepiSe medikované krmivo v rozporu s § 73
odst. 1, 2, 3 nebo 4 nebo v rozporu s ¢&l. 116
nafizeni o medikovanych krmivech, pouzije
medikované krmivo v rozporu s § 73 odst. 5 nebo v
rozporu s ¢l. 117 nafizeni o medikovanych
krmivech, uvede na trh medikované krmivo v
rozporu s § 74 odst. 1, 2, 3 nebo 4, vyda
medikované krmivo v rozporu s § 74 odst. 5 nebo
jako chovatel, ktery chova zvirata
nepodnikatelskym  zplsobem, nepostupuje v
souladu s § 73 odst. 7.°.

295.V § 108 odstavec 6 zni:

»(6) Fyzicka osoba se jako veterinarni lékar dopusti
prestupku tim, ze

a) pouZije lédivy pripravek v rozporu s § 9 nebo 9a,

b) jako hostujici veterinarni Iékar porusi nékterou z
povinnosti stanovenou v § 9 odst. 12 nebo § 102b
odst. 1 nebo 2,

c) vede zaznamy v rozporu s § 9 odst. 10, § 80a
odst. 4 nebo § 82 odst. 3 pism. j),

d) vystavi pfedpis pro veterinarni autogenni vakcinu
v rozporu s § 71 odst. 2,

e) nesplni informacni povinnost podle § 72 odst. 5,

f) pfedepiSe medikované krmivo v rozporu s § 73
odst. 1, 3 nebo 4,

g) predepiSe veterinarni |écivy pfipravek nebo
IéCivy pfipravek v rozporu s § 73 odst. 2,

h) v rozporu s § 80a predepiSe IéCivy pripravek pro
jiny ucel nez poskytovani veterinarni péce,

i) pfredepisSe léCivy pripravek v rozporu s § 80a odst.
3 nebo v rozporu s ¢l. 105 odst. 3, 5 nebo 6
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narizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich,

i) nevystavi predpis na antimikrobni lé€ivy pfipravek
v souladu s ¢&l. 105 odst. 1 nafizeni o veterinarnich
IéCivych pfipravcich,

k) vyda lécivy pfipravek v rozporu s podminkami
stanovenymi v § 82 odst. 3 pism. j),

) v rozporu s ¢&l. 105 odst. 2 nafizeni o
veterinarnich _1é8ivych  pfipravcich neoddvodni
vystaveni pfedpisu na antimikrobni léCivy pripravek,

m) nedodrzi _nékterou z podminek drzeni
veterinarnich |écivych pripravkd stanovenych v ¢l.
111 odst. 1 nafizeni o veterinarnich |é&ivych
pfipravcich

n) oSetii zvire v rozporu s &l. 112 az 114 nafizeni o
veterinarnich Ié€ivych pfipravcich,

0) nestanovi ochrannou Ihiitu v souladu s § 9 odst.
9, nebo

p) v pfipadé odbéru krve od zvifeciho darce
postupuje v rozporu s § 68b.“.

296.V § 108 se za odstavec 6 vklada novy odstavec 7,
ktery zni:

«7) Eyzickd osoba se jako kvalifikovana osoba
odpovédna za farmakovigilanci_dopusti prestupku
tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti podle ¢&l. 78
odst. 1 nafizeni o veterinarnich [éCivych
pfipravcich.“.

Dosavadni odstavce 7 az 11 se oznacuji jako
odstavce 8 az 12.

297.V § 108 se za odstavec 9 vklada novy odstavec 10,
ktery zni:

»(10) Fyzicka osoba se jako kvalifikovana osoba
vyrobce veterinarnich lécivych pripravka dopusti
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prestupku tim, Ze

a) porusi nékterou z povinnosti podle § 66a odst. 1
nebo 2,

b) v rozporu s &l. 97 odst. 6 nafizeni o veterinarnich
IéCivych pripravcich nezajisti, aby kazda Sarze
veterinarniho 1é€ivého pfipravku byla vyrobena
v souladu se zasadami spravné vyrobni praxe nebo

aby byla zkouSena v souladu s pozadavky
registrace, nebo nevypracuje o tom kontrolni
Zpravu,

c) vrozporu s €l. 97 odst. 7 nafizeni o veterinarnich
IéCivych pfipravcich nezajisti kvalitativni _nebo
kvantitativni_analyzu nebo jinou zkousku dovezené
vyrobni Sarze,

d) nevede zaznamy pro kazdou uvolnénou $arzi
podle ¢&l. 97 odst. 8 nafizeni o veterinarnich
IéCivych pfipravcich, neaktualizuje je nebo je
neuchovava po dobu stanovenou v tomto ¢&lanku,
nebo

e) v rozporu s &l. 97 odst. 9 narfizeni o veterinarnich
IéCivych pripravcich nepostupuje podle ¢l. 97 odst.
6 tohoto nafizeni.“.

Dosavadni odstavce 10 az 12 se oznacuji jako
odstavce 11 az 13.

Zména zakona

€. 40/1995 Sb. o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich predpisti

§ 5h

(1) Reklama na veterinarni Iécivé pfipravky se Fidi
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/6. Predmétem reklamy zaméfené na
Sirokou vefejnost nesmi byt veterinarni 1éCivé
pfipravky obsahujici omamné nebo psychotropni
latky®).

(2) Reklama na veterinarni 1é&Civé pfipravky, jejichz
vydej je vazan na pfedpis veterinarniho lékafe
podle &l. 34 nafizeni Evropského parlamentu a

CELEX32019R0006

Cl. 119 -
122

Cl. 2 odst. 9

Cl. 120 odst.

Reklama na IéCivé pfipravky

9. Zadné zustanoveni tohoto nafizeni nesmi branit
Clenskym statim v tom, aby na svém Uzemi zavedly nebo
zachovaly jakeékoli kontrolni opatfeni, které povazuji
s ohledem na omamné a psychotropni latky za vhodné

2. Odchylné od odstavce 1 tohoto ¢lanku miZe Elensky
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Rady (EU) 2019/6, je povolena pfi splnéni
podminek uvedenych v &l. 120 odst. 2 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6.°

stat povolit reklamu na veterinarni IéCivé pfipravky na
predpis veterinarniho lékafe podle ¢lanku 34 cilenou na
profesionalni chovatele zvifat, jsou-li spinény tyto
podminky:
a)reklama se omezuje na imunologické veterinarni IéCivé
pfipravky;
b)reklama zahrnuje vyslovné doporucéeni profesionalnim
chovatellim zvifat, aby v pfipadé imunologického
veterinarniho Ié€ivého pfipravku konzultovali
s veterinarnim |lékafem.

§ 50

Reklama na medikovand krmiva a meziprodukty
se Fidi nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/4.

CELEX32019R0004

Cl. 11

Reklama na medikovana krmiva a meziprodukty

1. Reklama na medikovana krmiva a meziprodukty je
zakazana. Zakaz se nevztahuje na reklamu uréenou
vyhradné pro veterinarni |ékare.

2. Reklama nesmi obsahovat v Zadné podobé informace,
které by mohly byt zavadeéjici nebo vést k nespravnému
pouzivani medikovaného krmiva.

3. Medikované krmivo nesmi byt distribuovano pro
propagacni Ucely s vyjimkou malého mnozstvi vzorka.

4. Medikované krmivo, které obsahuje antimikrobni
veterinarni [éCivé pfipravky, nesmi byt distribuovano ve
formé vzorka &i jakékoli jiné formé pro propagacni Gcely.

5. Vzorky uvedené v odstavci 3 musi byt fadné jako vzorky
oznaceny a poskytnuty pfimo veterinarnim Iékafim na
sponzorovanych akcich nebo prostfednictvim obchodnich
zastupcu béhem jejich navstév.

§ 8 odst. 1
pism. e)

se na konci textu pismene e) doplfuji slova ,,nebo s ¢l. 119,
120 nebo 121 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/6"“.

CELEX32019R0006

Cl. 135 odst.
1

1. Clenské staty stanovi sankce za porugeni tohoto
nafizeni a pfijmou veSkera opatfeni nezbytna K jejich
uplatiiovani. Stanovené sankce musi byt u¢inné, pfimérené
a odrazujici

§ 8 odst. 1
pism.o)

o) SiFi vici vefejnosti reklamu na medikovana krmiva nebo
meziprodukty, ktera je v rozporu s ¢&l. 11 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4.

CELEX32019R0004

Cl. 22 odst.
1

1. Clenské staty stanovi sankce za porugeni tohoto
nafizeni a pfijmou veSkera opatfeni nezbytna k zajisténi
jejich uplatiovani. Stanovené sankce musi byt u¢inné,
pfiméfené a odrazujici.
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§8o0dst.2 |V § 8 odst. 2 pism. b) se slova ,nebo v nafizeni“ nahrazuji | CELEX32019R0006 .1350dst. [1. Clenské staty stanovi sankce za poruseni tohoto
pism. b) slovem ,, nafizeni“ a na konci textu pismene se dopliuji nafizeni a pfijmou veSkera opatfeni nezbytna K jejich
slova ,nebo v ¢l. 119, 120 nebo 121 nafizeni Evropského uplathovani. Stanovené sankce musi byt u¢inné, pfimérené
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 a odrazujici
§ 8 odst. 2 | e) zada reklamu na medikovana krmiva nebo meziprodukty, | CELEX32019R0004 .22 0dst. [1. Clenské staty stanovi sankce za poruseni tohoto
pism. e) ktera je v rozporu s €l. 11 nafizeni Evropského parlamentu nafizeni a pfijmou vedkera opatfeni nezbytna k zajisténi
a Rady (EU) 2019/4. jejich uplatfiovani. Stanovené sankce musi byt uc&inné,
pfiméfené a odrazujici
§8o0dst. 3 |V § 8 odst. 3 pism. d) se slova ,nebo v nafizeni“ nahrazuji | CELEX32019R0006 .1350dst. [1. Clenské staty stanovi sankce za poruseni tohoto
pism.d) slovem ,, nafizeni“ a na konci textu pismene se dopliuji nafizeni a pfijmou veSkera opatfeni nezbytna K jejich
slova ,nebo v ¢l. 119, 120 nebo 121 nafizeni Evropského uplathovani. Stanovené sankce musi byt u¢inné, pfimérené
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 a odrazujici
§8odst. 3 |g) zpracuje reklamu na medikovana krmiva nebo | CELEX32019R0004 .22 odst. [1. Clenské staty stanovi sankce za poruseni tohoto
pism.g) meziprodukty, ktera je v rozporu s ¢&l. 11 nafizeni nafizeni a pfijmou veSkera opatfeni nezbytna k zajisténi
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4 jejich uplathovani. Stanovené sankce musi byt ucinné,
pfiméfrené a odrazujici
§8aodst. 1 |V § 8a odst. 1 se na konci textu pismene m) doplfiuji slova | CELEX32019R0006 .1350dst. [1. Clenské staty stanovi sankce za poruseni tohoto
pism. m) ,nebo s ¢&l. 119, 120 nebo 121 nafizeni Evropského nafizeni a pfijmou veSkera opatfeni nezbytna K jejich
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 uplathovani. Stanovené sankce musi byt u¢inné, pfimérené
a odrazuijici
§ 8aodst. 1 | r) Sifi vlci verejnosti reklamu na medikovana krmiva nebo | CELEX32019R0004 .22 0dst. [1. Clenské staty stanovi sankce za poruseni tohoto
pism. p) meziprodukty, ktera je v rozporu s ¢&l. 11 nafizeni nafizeni a pfijmou veSkera opatfeni nezbytnd k zajisténi
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4. jejich uplathovani. Stanovené sankce musi byt ucinné,
pfiméfené a odrazujici
§8aodst. 2 |V § 8a odst. 2 pism. d) se slova ,nebo v nafizeni* nahrazuji | CELEX32019R0006 .1350dst. [1. Clenské staty stanovi sankce za poruseni tohoto
pism.d) slovem ,, nafizeni“ a na konci textu pismene se dopliuji nafizeni a pfijmou veskera opatfeni nezbytna k jejich
slova ,nebo v ¢€l. 119, 120 nebo 121 nafizeni Evropského uplathovani. Stanovené sankce musi byt ucinné, pfimérené
parlamentu a Rady (EU) 2019/6. a odrazujici
§ 8aodst. 2 |I) zada reklamu na medikovana krmiva nebo meziprodukty, | CELEX32019R0004 .22 o0dst. |1. Clenské staty stanovi sankce za poruseni tohoto
pism. 1) ktera je v rozporu s €l. 11 nafizeni Evropského parlamentu nafizeni a pfijmou veSkera opatfeni nezbytnd k zajisténi
a Rady (EU) 2019/4. jejich uplathovani. Stanovené sankce musi byt ucinné,
pfiméfené a odrazujici
§ 8aodst. 3 |V § 8a odst. 3 pism. d) se slova ,nebo v nafizeni* nahrazuji | CELEX32019R0006 .1350dst. [1. Clenské staty stanovi sankce za poruseni tohoto
pism.d) slovem ,, nafizeni“ a na konci textu pismene se dopliuji nafizeni a pfijmou veskera opatfeni nezbytna k jejich
slova ,nebo v ¢&l. 119, 120 nebo 121 nafizeni Evropského uplathovani. Stanovené sankce musi byt ucinné, pfimérené
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 a odrazujici
§8aodst. 3 |k) zpracuje reklamu na medikovand krmiva nebo | CELEX32019R0004 .22 o0dst. [1. Clenské staty stanovi sankce za poruseni tohoto
pism.k) meziprodukty, ktera je v rozporu s ¢&l. 11 nafizeni nafizeni a pfijmou veSkera opatfeni nezbytnd k zajisténi

Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4.

jejich uplatfiovani. Stanovené sankce musi byt uc&inné,
pfiméfené a odrazujici
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§8aodst. 4 |V § 8a odst. 4 pism. a) se slova ,nebo § 5m odst. 2“| CELEX32019R0006 | Cl. 135 odst. | 1. Clenské staty stanovi sankce za porudeni tohoto
nahrazuji slovy ,, § 5m odst. 2 nebo ¢l. 121 nafizeni 1 nafizeni a pfijmou veSkera opatfeni nezbytna K jejich
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6. uplathovani. Stanovené sankce musi byt u¢inné, pfimérené
a odrazujici
V § 8a odst. 4 pism. b) se slova ,nebo § 5m odst. 3*
nahrazuji slovy ,, § 5m odst. 3 nebo ¢€l. 121 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6.
V § 8a odst. 4 pism. c) se za text ,§ 5m odst. 3“ vkladaji
slova ,, nebo vyZaduje nebo pfijima v souvislosti s reklamou
veterinarnich IéCivych pfipravkll vyhody, které jsou
zakazané podle ¢&l. 121 nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2019/6.
Zména zakona €. 91/1996 Sb., krmivech, ve znéni pozdéjsich predpisu
§1o0dst.3 |(3) Tento zadkon se dale nevztahuje na pozadavky Oblast ptsobnosti
véetné piedepisovani medikovanych krmiv3"), uvadéni | CELEX32019R0004 | CI. 2
pognémevk mediko.var.lych. krrr)iv\{ pro zvifvgta v zeéjmovych chovech na 1. Toto nafizeni se pouzije na:
pod Carou €. 2 |trh, distribuci |éCivych pfipravkl k provozovatelim
a 31 krmivarskych podnik(, reklamu na medikovana krmiva a . L. ) . )
meziprodukty3"), pouzivani medikovanych krmiv, krmeni a)vyrobu, skladovani a pfepravu medikovanych krmiv
zvitat medikovanymi krmivy, sbér dat o prodejich a a meziproduktt; L .
pouzivani lé&ivych pripravki® ve formé medikovanych b)uvadéni na trh, véetné dovozu ze tretich zemi,
krmiv nebo meziproduktd a na pozadavky v oblasti a pouzivani medikovanych krmiv a meziproduktd;
farmakovigilance podle zakona o Ié&ivech. c)vyvoz medlkovgnych krmlv.a mezmrqduktu do trethh .
zemi. Pro medikovana krmiva a meziprodukty, na nichz je
31) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4. vyznaceno, Ze jsou ur€eny na vyvoz do tfetich zemi, se
2) Zakon ¢. 378/2007 Sb., o léivech a o zménach nicmeéné nepouijl &lanky 9, 16, 17 a 18.
nékterych souvisejicich zakonu (zakon o lécivech), ve
znéni pozdéjsich pfedpisd. 2. Toto nafizeni se nepouzije na veterinarni Iécivé
Cl. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) (EU) pFipravky ve smyslu nafizeni (EU) 2019/6, s vyjimkou
2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich pFipadu, kdy jsou tyto produkty sou€asti medikovaného
IéCivych pfipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES.". krmiva nebo meziproduktu.
§ 2 odst. 1 V tomto zakoné se rozumi CELEX32019R0006 | Cl.4 odst. 34 |, ochrannou IhGtou” minimalni doba mezi poslednim podanim

(a) ochrannou I|h{itou minimalni doba, ktera musi
uplynout od ukonc&eni pfijmu krmiva, obsahujiciho
urcitou doplrikovou latku, pro kterou je tato lhata
stanovena, do porazky zvifete nebo pocatku
produkce zivo&iSnych produkttd uréenych pro
potravu lidi, aby bylo zajisténo, Ze neobsahuji

veterinarniho lécivého pripravku zvireti a produkci potravin

z tohoto zvirete, ktera je za béznych podminek pouziti nezbytna
k tomu, aby bylo zajisténo, Ze tyto potraviny nebudou obsahovat
rezidua v mnozstvich, kterd ohroZzuji verejné zdravi;
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rezidua dopliikovych latek v mnoZstvich
pfesahujicich ~ maximalni  limity  stanovené
veterinarnim zakonem'®) a predpisy Evropské unie
, hebo doba stanovena pro medikované krmivo
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/6, popripadé predpisem veterinarniho
lékare (dale jen ,recept”),

§3odst. 5 |(5) Dovozce produktli ke krmeni, které podléhaji dovozni | CELEX32019R0004 | Cl. 12 odst. |2. Provozovatel krmivafského podniku, ktery dovazi
kontrole podle ptredpist Evropské unie'® , medikovanych 2 medikovana krmiva nebo meziprodukty do Unie, zajisti, aby
krmiv nebo meziproduktli, popfipadé jind osoba byly veterinarni |éCivé pfipravky pouzivané k vyrobé téchto
povéfena dovozcem, jsou povinni Ustfednimu kontrolnimu medikovanych krmiv nebo téchto meziprodukti povoleny
a zkuSebnimu ustavu zemédélskému (dale jen "ustav") k pouziti v €lenském staté pouziti v souladu s nafizenim
oznamit pisemné predpokladany den dovozu takové partie (EU) 2019/6.
krmiva nebo zasilky a udaje o dokladech, které doprovazeji
zasilku nebo partii krmiva, jakmile se o nich dozvi. Udaje
podle véty prvni je dovozce povinen oznamit i celnimu
Ufadu pfisluSnému podle mista provedeni dovozni kontroly
alespon 1 pracovni den pfed fyzickym pfichodem zasilky.

CELEX32019R0004 |Cl. 7 odst. 5 |5. Do doby, nez budou stanoveny maximalni hodnoty
§ 3 odst. 6 | d) maximalni limity kfizové kontaminace necilového krmiva kfizové kontaminace v souladu s odstavci 2 a 3, mohou
pism.d) [éCivymi latkami2) 31), ¢lenské staty uplatriovat vnitrostatni maximalni hodnoty
kfizové kontaminace.

§ 4 odst. 1 1) Fyzick& nebo pravnickd osoba miZe vykonavat | CELEX32019R0004 |Cl.13 odst. 1 | 1. Provozovatelé krmivaFskych podnikd, kteFi vyrabéji,

vCetné ¢innosti*) stanovené nafizenim Evropského parlamentu a skladuji, pfepravuji nebo uvadéji na trh medikovana krmiva
poznamky pod | Rady (ES) €. 183/2005 anebo nafizenim Evropského nebo meziprodukty, zajisti, aby jimi fizené provozy byly

¢arou parlamentu a Rady (EU) 2019/4 pouze se souhlasem schvaleny pfislusnym organem.

ustavu.

4) Cl. 10 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady

(ES) €. 183/2005.

Cl. 13 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady

(EU) 2019/4.

Pozn. pod CELEX32019R0004

garou &.5 |5) Cl. 3 pism. d) nafizeni Evropského parlamentu a Rady Cl. 3 odst. 1 | Pro tgely tohoto nafizeni se pouZiji tyto definice
(ES) €. 183/2005. pism. d) d) definice ,provozu® stanovena v ¢l. 3 pism. d) nafizeni

Cl. 3 odst. 1 pism. d) nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/4.

(ES) &. 183/2005;
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Pozn. pod 7) Cl. 19 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. | CELEX32019R0004 | CI. 14 Seznamy schvalenych provoz(
Carou €.7 | 183/2005.
Cl. 14 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) Provozy schvalené v souladu s &l. 13 odst. 1 tohoto nafizeni
2019/4. se zapisuji do vnitrostatniho seznamu uvedeného v ¢l. 19
odst. 2 nafizeni (ES) €. 183/2005 pod samostatnym
identifikaCnim Cislem pfidélenym ve formé stanovené
v kapitole Il pfilohy V uvedeného nafizeni.
Pozn. pod Cl. 15 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) | CELEX32019R0004 | CI.15 odst. 2 | Neni-li ve stanovené IhGité predloZeno prohlaseni uvedené
Carou €. 8 |2019/4. v odstavci 1 tohoto €lanku, pfislusny organ pozastavi
stavajici schvaleni v souladu s postupem uvedenym
v €lanku 14 nafizeni (ES) €. 183/2005
(1) Provozovatel, ktery vykonava ¢&innosti® stanovené | CELEX32019R0004 | Cl. 13 1. Provozovatelé krmivafskych podniku, ktefi
§ 5 odst. 1 nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. vyrabéji, skladuji, pfepravuji nebo uvadéji na trh

183/2005_anebo nafizenim Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2019/4, je povinen pozadat ustav o registraci
provozu (dale jen ,,zadost o registraci®).

9) Cl. 9 odst. 2 a ¢&l. 18 odst. 2 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005.
Cl. 13 odst. 2 a odst. 5 a ¢&l. 15 odst. 1 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4.“.

medikovana krmiva nebo meziprodukty, zajisti, aby
jimi fizené provozy byly schvaleny pfisluSnym
organem.

2. Odstavec 1 se nepouzije na provozovatele krmivarskych
podnika, ktefi:

a)medikované krmivo pouze nakupuiji, skladuji nebo
prepravuji pro vyluéné pouziti ve vlastnim hospodafrstvi;

b)jednaji vyhradné jako obchodnici, aniz by skladovali
medikované krmivo nebo meziprodukty ve vlastnich
prostorach;

c)medikované krmivo nebo meziprodukty pouze pfepravu;ji
nebo skladuji, a to vyhradné v uzavienych obalech nebo
v uzavrenych nadobach.

3. Pfislusny organ schvali provozy pouze tehdy, pokud
prohlidka na misté pfed zahajenim pfislusné Cinnosti
prokazala, Ze systém zavedeny pro vyrobu, skladovani,
pfepravu nebo uvadéni medikovaného krmiva nebo
meziproduktl na trh splfiuje zvlastni pozadavky kapitoly 1.

4. Pokud provozovatelé pojizdnych vyroben krmiv umistuji
medikovana krmiva na trh v jiném &lenském staté nez je
Clensky stat, v némz byla schvalena, tito provozovatelé
pojizdnych vyroben krmiv oznami tuto €innost pfislusnému
organu Clenského statu, v némz jsou medikovana krmiva
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umistovana na trh.

5. Pokud jde o maloobchodniky s medikovanymi krmivy
pro zvifata v zajmovém chovu a chovatele kozeSinovych
zvifat, ktefi krmi zvifata medikovanymi krmivy, Clenské staty
zavedou vnitrostatni postupy k zajisténi toho, aby mély
pFisludné organy k dispozici relevantni informace o jejich
¢innosti, pfiCemz zabrani zdvojeni a zbyte¢né
administrativni zatézi.

Cl. 15 odst. , B
1 1. Provozy, na které se vztahuje toto nafizeni a které jiz
byly schvaleny podle smérnice 90/167/EHS nebo je
pFisludny organ jinak schvalil pro €innosti spadajici do
pusobnosti tohoto nafizeni, mohou pokracovat ve své
¢innosti, pokud do 28. Cervence 2022 predlozi pfislusnému
organu v misté, kde se nachazi jejich zafizeni, prohlaseni,
o jehoz formé rozhodne zminény pfislusny organ, Ze splfiuji
pozadavky na schvaleni podle €l. 13 odst. 3 tohoto
nafizeni.
§ 6 odst. 1 (1) Odbornou zpusobilosti pro vyrobu, zpracovani, dovoz a | CELEX32019R0004

uvadéni na trh doplfikovych latek, premixd, krmiv s Cl. 4 odst. 1

pouzitim doplikovych latek nebo premixt , medikovanych Provozovatelé krmivaiskych podniks vyrabaji, skladuii,

krmiv nebo meziproduktu (dale jen "odborna prepravuiji a uvadéji na trh medikovana krmiva

zpUsobilost”) se rozumi soubor odbornych a praktickych a meziprodukty v souladu s pfilohou | tohoto nafizenti.

znalosti vztahujicich se k vyrobé krmiv, dopliikovych latek a

premixu, znalosti zakladu vyZivy hospodarskych zvifat a

krmné techniky a znalosti pravnich predpist z oblasti

vyroby krmiv

§ 7 odst. 1 CELEX32019R0004 | Cl. 5 0dst. 2 |2. Provozovatel krmivarského podniku, ktery vyrabi
pism. d) (1) Provozovatel je povinen zajistit, aby pism.a) medikované krmivo nebo meziprodukt, zajisti, aby:
d) medikované krmivo bylo uvedeno na trh v souladu
s podminkami stanovenymi v receptu pro medikované Odst. 3

krmivo vystaveném podle zakona o légivech?),

a) medikované krmivo nebo meziprodukt byly vyrobeny
v souladu s pfislusnymi podminkami uvedenymi
v pfredpisu veterinarniho Iékafe na medikované krmivo
nebo, v pfipadech uvedenych v ¢lanku 8 tohoto nafizeni,
v souhrnu Udaju o pfipravku, pokud jde o veterinarni
I&Civé pFipravky, jez maji byt do krmiva zapracovany; tyto
podminky musi obsahovat zvlastni ustanoveni tykajici se
znamych interakci mezi veterinarnimi IéCivymi pfipravky
a krmivem, které mohou ohroZovat bezpe&nost nebo
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ucinnost medikovaného krmiva nebo meziproduktu;

3. Provozovatelé krmivarskych podnikd, ktefi dodavaji
medikovana krmiva chovateltim zvifat, zajisti, aby
medikovana krmiva odpovidala pfedpisu uvedenému

v €lanku 16

§ 7 odst. 1 Provozovatel je povinen zajistit, aby CELEX32019R0004 | CI. 18 Systémy pro sbér nebo likvidaci nepouzitych produkti nebo
pism. e) e) medikované krmivo nebo meziprodukt s uplynulou dobou produktl s uplynulou dobou pouzitelnosti
pouzitelnosti nebo medikované krmivo nespotifebované pro
Ie’cbu uvedenou Vv receptu bylo odstranéno v souladu se Clenské staty zajisti, aby byly zavedeny vhodné systémy
zakonem oodpadech. pro sbér &i likvidaci medikovanych krmiv a meziproduktt,
u nichz uplynula doba pouzitelnosti, nebo pro pfipady, kdy
chovatel zvifat obdrzi vétSi mnozZstvi medikovanych krmiv,
nez skutecné pouzije pro IéEbu uvedenou v pfedpisu
veterinarniho Iékafe na medikované krmivo.
Clenské staty piijmou opatfeni s cilem zajistit, aby
v souvislosti s témito systémy byla vedena konzultace
s prisluSnymi zG€astnénymi stranami.
Clenské staty pfijmou opatfeni s cilem zajistit, aby umisténi
sbérnych mist nebo likvidacnich mist i dalsi relevantni
informace byly dostupné zemédé&lcim, chovatelim zvifat,
veterinarnim Iékafim a dal$im pfisluSnym osobam.
§ 7 odst. 1 Provozovatel je povinen zajistit, aby CELEX32019R0004 |Cl. 50dst. 1 | 1. Medikovana krmiva a meziprodukty Ize vyrabét pouze
pism. f) f)  pro vyrobu medikovaného krmiva nebo meziproduktu z veterinarnich légivych pfFipravk(, v€etné veterinarnich
byl pouzit 1éCivy pfipravek registrovany nebo povoleny Iécivych pripravk( uréenych k pouziti v souladu s ¢lanky
zakonem o léCivech a ziskany od distributora IéCiv za 112, 113 nebo 114 nafizeni (EU) 2019/6, registrovanych
podminek stanovenych zakonem o léCivech, pro Ucely vyroby medikovanych krmiv v souladu
s podminkami stanovenymi v uvedeném nafizeni.
§ 7 odst. 1 Provozovatel je povinen zajistit, aby CELEX32019R0004 | CI. 18 Systémy pro sbér nebo likvidaci nepouzitych produkti nebo
pism. h) h) nepouzitelné 1éCivé pfipravky byly odstranény produkt s uplynulou dobou pouzitelnosti

v souladu se zakonem o |éCivech.

Clenské staty zajisti, aby byly zavedeny vhodné systémy
pro sbér &i likvidaci medikovanych krmiv a meziproduktd,
u nichz uplynula doba pouzitelnosti, nebo pro pfipady, kdy

128




chovatel zvifat obdrzi vétSi mnozZstvi medikovanych krmiv,
nez skutecné pouzije pro Ié¢bu uvedenou v pfedpisu
veterinarniho |ékafe na medikované krmivo.

Clenské staty pfijmou opatfeni s cilem zajistit, aby
v souvislosti s t&émito systémy byla vedena konzultace
s pfislusnymi zu€astnénymi stranami.

Clenské staty piijmou opatfeni s cilem zajistit, aby umisténi
sbérnych mist nebo likvidaénich mist i dalsi relevantni
informace byly dostupné zemédélclim, chovatellim zvifat,
veterinarnim lékafim a dal$im pfisluSnym osobam.

CELEX32019R0004 | CI. 4 odst. 4 |4. Na medikovana krmiva a meziprodukty se obdobné
§7o0dst.6 |6) Provozovatel jako vyrobce nebo distributor vztahuji ¢lanek 57 a kapitola IV oddil 5 nafizeni (EU)
medikovanych krmiv nebo meziproduktl je povinen oznamit 2019/6.
Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a lé&iv
Udaje o spotfebé Iécivych pfipravk( podle zakona o
IéCivech.
CELEX32019R0004 |Cl.22 odst. 1 | 1. Clenské staty stanovi sankce za porudeni tohoto
Pozn. pod |(2) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se jako nafizeni a pfijmou veSkera opatfeni nezbytna k zajisténi
Garou €. 9c | provozovatel dopusti pfestupku tim, Ze o) p) nepfijme jejich uplatiovani. Stanovené sankce musi byt u¢inné,
odpovidajici hygienicka opatieni stanovend piimo pouZitelnym pfiméfené a odrazujici.
piedpisem
Evropské unie®,
9c) Prilohy 1, 1l a lll nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 183/2005.
Priloha | nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/4.
Pozn. pod | Cl. 14 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4 | CELEX32019R0004 | CI. 14 Seznamy schvalenych provozl
Carou €. 17

Provozy schvalené v souladu s ¢l. 13 odst. 1 tohoto nafizeni
se zapisuji do vnitrostatniho seznamu uvedeného v ¢l. 19
odst. 2 nafizeni (ES) €. 183/2005 pod samostatnym
identifikaénim &islem pfidélenym ve formé stanovené
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v kapitole Il pFilohy V uvedeného nafizeni.

§ 19a odst. 2 f) ) naklada s medikovanym krmivem nebo CELEX32019R0004 | Cl. 22 odst. | 1. Clenské staty stanovi sankce za poruseni tohoto
pism. f), meziproduktem v rozporu s § 7 odst. 1 pism. d), e), f), 1 nafizeni a pfijmou veSkera opatfeni nezbytna k zajisténi
g) nebo h) nebo nafizenim Evropského parlamentu a jejich uplatiiovani. Stanovené sankce musi byt ucinné,
Rady (EU) 2019/4,“. pfiméfené a odrazujici.
Pozn. pod 19) Cl. 3 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady | CELEX32019R0004 | Cl. 22 1. Clenské staty stanovi sankce za porugeni tohoto
Carou €. 19 (ES) €. 767/20009. nafizeni a pfijmou veSkera opatfeni nezbytna k zajisténi
Cl. 4 odst. 1 naFizeni Evropského parlamentu a Rady jejich uplathovani. Stanovené sankce musi byt u¢inné,
(ES) €. 767/2009. pfiméfené a odrazujici.
Cl. 17 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/4. &L 17 Pouziti medikovaného krmiva

1. Predepsané medikované krmivo se smi podavat pouze
zvifatiim, pro ktera byl vystaven pfedpis veterinarniho
lékafe na medikované krmivo v souladu s &lankem 16.

2. Chovatelé zvifat mohou pouzit medikované krmivo
pouze v souladu s pfedpisem veterinarniho Iékafe na
medikované krmivo, musi pfijmout opatfeni k zamezeni
kfizové kontaminaci a musi zajistit, aby medikované krmivo
bylo podavano pouze zvifatim oznaenym v pfedpisu
veterinarniho Iékafe na medikované krmivo. Chovatelé
zvifat musi zajistit, aby nebylo pouzivano medikované
krmivo s uplynulym datem pouzitelnosti.

3. Medikovana krmiva obsahujici antimikrobni veterinarni
Iécivé pfipravky se pouzivaji v souladu s ¢lankem 107
nafizeni (EU) 2019/6, s vyjimkou odstavce 3 uvedeného
¢lanku, a nesméji se pouzivat k profylaxi.

4. Medikovana krmiva obsahujici imunologické veterinarni
Iécivé prFipravky se pouzivaji v souladu s ¢lankem 110
nafizeni (EU) 2019/6 a pouzivaji se na zakladé pfedpisu
vystaveného v souladu s &l. 16 odst. 3 tohoto nafizeni.

5. Medikovana krmiva obsahujici antiparazitika se
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pouZivaji na zakladé pfedpisu vystaveného v souladu
s €l. 16 odst. 4 tohoto nafizeni.

6. Pfi podavani medikovanych krmiv zajisti chovatel zvirat
urenych k produkci potravin, aby byla dodrzena ochranna
Ihdta stanovena v predpisu veterinarniho Iékafe na
medikované krmivo.

7. Chovatel zvifat uréenych k produkci potravin, ktery
témto zvifatim podava medikovana krmiva, vede zaznamy
v souladu s ¢lankem 108 nafizeni (EU) 2019/6. Tyto
zaznamy se uchovavaji po dobu nejméné péti let ode dne
podani medikovaného krmiva, a to i v pfipadé, kdy je zvife
uréené k produkci potravin v pribéhu tohoto pétiletého
obdobi porazeno.

CLV.
Pfechodna
ustanoveni
bod 1

Provoz, ve kterém ke dni nabyti UCinnosti tohoto zakona
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparéati a 1égiv
povolil vyrobu nebo uvadéni medikovanych krmiv na trh, se
povazuje za provoz registrovany nebo schvaleny podle
zakona ¢. 91/1996 Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti
ucinnosti tohoto zakona, pokud provozovatel poda do 28.
gervence 2022 Ustfednimu kontrolnimu a zkusebnimu
ustavu zemeédélskému prohlaseni na formulafi zvefejnéném
na jeho internetovych strankach, ze tento provoz spliuje
pozadavky podle ¢l. 13 odst. 3 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/4

CELEX32019R0004

Cl.15 odst. 1

1. Provozy, na které se vztahuje toto nafizeni a které jiz
byly schvaleny podle smérnice 90/167/EHS nebo je
pfislusny organ jinak schvalil pro ¢innosti spadajici do
pusobnosti tohoto nafizeni, mohou pokracovat ve své
¢innosti, pokud do 28. Cervence 2022 predlozi pfislusnému
organu v misté, kde se nachazi jejich zafizeni, prohlaseni,
o jehoz formé rozhodne zminény pfisluSny organ, ze spliuji
pozadavky na schvaleni podle &l. 13 odst. 3 tohoto nafizeni.

Cislo predpisu ES (kéd CELEX)

Nazev predpisu ES

CELEX32019R0004 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4 ze dne 11. prosince 2018 o vyrobé&, uvadéni na trh a pouzivani medikovanych
krmiv, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 183/2005 a o zru$eni smérnice Rady 90/167/EHS
CELEX32019R0006 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich Ié€ivych pfFipravcich a o zruseni

smérnice 2001/82/ES
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