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VYHLASKA
ze dne 30. bfezna 2021,

kterou se méni vyhlaska ¢. 419/2012 Sb., o ochrané pokusnych zvitat,
ve znéni vyhldsky ¢. 299/2014 Sb.

Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 29
odst. 1 zikona & 246/1992 Sb., na ochranu zvifat
proti tyrdni, ve znén{ zdkona &. 162/1993 Sb., zikona
77/2004 Sb., zidkona ¢&. 312/2008 Sb., zikona
. 291/2009 Sb., zikona & 359/2012 Sb. a zikona
. 501/2020 Sb., k provedeni § 15¢ odst. 7 zdkona:

OC O O

CL1

Vyhldska &. 419/2012 Sb., o ochrané pokusnych
zvifat, ve znéni vyhldsky & 299/2014 Sb., se méni
takto:

1. V § 1 se pismeno a) zrusuje.

Dosavadni pismena b) aZ j) se oznaluji jako pisme-
na a) az i).

2. V § 1 se pismena b) a c) zrusuji.

Dosavadni pismena d) aZ 1) se oznaluji jako pisme-
na b) az g).

3. § 2 se v&etné nadpisu zrusuje.

4. V § 3 odstavec 1 véetné poznamek pod ¢arou
¢.2a3 znf

»(1) Chovatel pokusnych zvifat, dodavatel
pokusnych zvifat nebo uZivatel pokusnych zvifat,
ktery z4d4 o udéleni opravnéni k chovu pokusnych
zvifat, opravnéni k doddvce pokusnych zvifat nebo
opravnéni k pouzivdni pokusnych zvifat (dile jen
»zadatel“), posuzovatelim predlozi

a) doklad opraviujici k pouzivani stavby k chovu
nebo dodivce pokusnych zvifat nebo k provi-
déni pokusti na pokusnych zvifatech podle sta-
vebniho zdkona nebo zédvazny posudek pfislus-
né krajské veterindrni spriavy v uzemnim, sta-
vebnim a kolaudaénim fizeni, je-li pozadovin
jinymi pravnimi predpisy?); to neplati v ptipadé

1. provadéni pokust ve volné pfirodé,

2. zemédélského vyzkumu podle pfilohy ¢&. 7

k této vyhlasce bodu 7, pfi némz cil projektu
pokusti vyzaduje, aby byla pokusnd zvifata

chovéna za obdobnych podminek jako hos-
podarskd zvifata chovani pro komerini
ucely,
b) pisemné vyjidfeni pfislusné krajské veterinarni

spravy k innosti zafizeni, které

1. nesmi byt v den podidni Zidosti o udéleni
oprivnéni k pouzivini pokusnych zvifat,
k chovu pokusnych zvifat nebo k dodévce
pokusnych zvifat stars$i dvou mésica,

2. se vztahuje na zafizeni uvedend v Zidosti
o udéleni opravnéni k pouZzivini pokusnych
zvitat, k chovu pokusnych zvifat nebo k do-
dédvce pokusnych zvitat,

c¢) provozni fad zafizeni, véetné havarijniho fidu
zafizeni chovatele pokusnych zvitat, dodavatele
pokusnych zvifat nebo uZzivatele pokusnych
zvirat,

d) technologické postupy; chovatel pokusnych
zvifat, dodavatel pokusnych zvifat nebo uZziva-
tel pokusnych zvifat, ktery je povinen zpraco-
vavat standardni operaéni postupy podle jiného
pravniho pfedpisu’®), predloZi standardni ope-
raéni postupy,

e) dokumentaci o charakteru objektd zafizeni,
véetné

1. adresy, pfesného umisténi, nizvu, popiipadé
jiného oznaleni jednotlivych prostor, které
slouzi k chovu nebo dodivce pokusnych zvi-
fat nebo kde jsou provddény pokusy na po-
kusnych zvitatech, zejména oznaleni jednot-
livych mistnosti, stdji a obdobnych &sti za-
fizeni,

2. druht pokusnych zvifat uréenych k chovu,
doddvce nebo pouziti, jejich maximalnich
dennich stavt celkem a v jednotlivych mist-
nostech, stdjich nebo obdobnych &istech za-
fizeni a hmotnostni kategorie zvifat, ke které
se maximalni denni stav zvirat vztahuje,

3. uvedeni, zda jsou jednotlivé mistnosti, stije
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f)

g)

h)

)

nebo obdobné &isti zafizeni uréeny pro stii-
davé umisténi rtiznych druhd zvifat, které
v nich nejsou nebo nesmi byt umistény sou-
Casné; uvedeni, které druhy zvifat a v ja-
kém maximilnim dennim stavu mohou byt
v prostorech stfidavé umistény, pokud k ta-
kovému vyuziti prostor v zafizeni dochézi,

4. uvedeni systému chovu pouzivaného v za-
fizeni, zejména zda se jednid o systém
otevieny, bariérovy nebo izoldtorovy, nebo
o pouzivani zvifat ve volné pfirodg,

5. popisu technického vybaveni vhodného pro
druhy pokusnych zvifat, které jsou v ném
umistény, a jsou-li v daném zafizeni provi-
dény pokusy, rovnéz pro provadéni pokust,
zejména jejich pocet, typ a velikost,

6. pudorysného plinu zafizeni, ve kterém jsou
vyznaceny jednotlivé mistnosti, stdje a ob-
dobné &asti zafizeni,

zdznamy o odborné zptsobilosti k navrhovini

pokusti a projektd pokusti a o odborné zptiso-

bilosti k providéni pokusti na pokusnych zvi-
fatech, péci o pokusnd zvifata a usmrcovani po-
kusnych zvitat podle § 15d odst. 8 zdkona,

doklad o ustanoveni osoby odpovédné za péci
o pokusni zvitata a jeji osvédéeni o odborné
zpusobilosti k navrhovani pokust a projektd
pokust,

doklad o zfizeni odborné komise pro zajisto-
vani dobrych Zivotnich podminek pokusnych
zvirat,

seznam ¢lenti odborné komise pro zajistovini
dobrych Zivotnich podminek pokusnych zvifat,
doklad o wustanoveni ¢&lenem této odborné
komise, osvédéeni &lent této odborné komise
o odborné zputsobilosti k navrhovini pokusi
a projektd pokust,

doklad o ustanoveni

1. uréeného veterindrniho lékate a doklad pro-
kazujici ziskdni jeho pfislusného veterinar-
niho vysokoskolského vzdélini podle ziko-
na o vysokych $koldch nebo jeho osvédéeni
o odborné zpusobilosti k navrhovéni pokust
a projektd pokusti, nebo

2. patfiéné kvalifikovaného odbornika, ktery je

povéfen poskytovanim poradenstvi ohledné
dobrych Zivotnich podminek pokusnych
zvitat a zachidzeni s nimi, a jeho osvédéeni

o odborné zpusobilosti k navrhovani pokust
a projekti pokust.

%) Zilkon & 166/1999 Sb., o veterindrni pédi a o zméné né-
kterych souvisejicich zdkont (veterindrni zékon), ve
znéni pozdéjsich predpisi.

%) Vyhldska & 86/2008 Sb., o stanoveni zdsad spravné
laboratorni praxe v oblasti 1é¢iv.“.

5. V § 3 odst. 2 pismena b) a ¢) znégji:
,b) zédznamy vedené podle § 17g odst. 1 zdkona,

c) informace a dokumentaci podle § 17h odst. 1
zikona, pokud se jednd o zadatele, ktery chova,
dodédvd nebo pouziva psy, kocky nebo subhu-
manni primaty,“.

6. V § 3 odst. 2 se za pismeno ¢) vklddd nové
pismeno d), které znf:

»d) strategii pro udrzovéni zdravotniho stavu po-
kusnych zvifat podle pfilohy & 8 k této vy-
hldsce pismene a) bodu 1,“.

Dosavadni pismena d) aZ i) se oznaluji jako pisme-
na e) az j).

7. V § 3 odst. 2 se za pismeno g) vklddd nové
pismeno h), které znf:

,h) protokoly pokust, véetné zdpisi o kontrole
providéné osobou odpovédnou za pé&i o po-
kusnd zvifata a odbornou komisi pro zajisto-
vani dobrych Zivotnich podminek pokusnych
zvifat, jednd-li se o uzivatele pokusnych zvi-
fat,“.

Dosavadni pismena h) azZ j) se oznaluji jako pisme-

na i) az k).

8. V § 3 odst. 2 pism. i) se za slova ,,posouzeni
posuzovateli,“ vklidaji slova ,,pokud tato dokumen-
tace neni souldsti protokolu pokust podle pisme-

ne h),“.

9. V § 3 odst. 2 pism. j) se slova ,,pro evidenci
zvitat“ zruduji a za slova ,,projektl pokust® se vkla-
daji slova ,podle § 15g odst. 5 zdkona“.

10. V § 3 odst. 3 pismeno d) zni:

»d) posouzeni prostorové kapacity zafizeni a tech-
nického vybaveni prostor, ve kterych jsou cho-
vina, dodidvdna a pouZivdna pokusnd zvifata,
zejména
1. druhy pokusnych zvifat uréenych k chovu,

doddvce nebo pouzit, jejich maximalni denni
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stavy celkem a v jednotlivych mistnostech,
stijich nebo obdobnych ¢&astech zafizeni,
a hmotnostni kategorii zvitat, ke které se
maximalni dennf stav zvitat vztahuje,

2. 7ji§téné zdvady a nedostatky,”.

11. V § 3 odst. 3 se za pismeno d) vklidaji nova
pismena e€) az h), kterd véetné poznidmky pod Carou
C. 4 zngi:

»€) systém chovu pouzivany v zafizeni, zejména
zda se jednd o systém otevieny, bariérovy nebo
izoldtorovy, nebo o pouZzivini zvifat ve volné
pfirodé,

f) vyjadreni, zda byla velikost prostor v zafizeni
posuzovana podle této vyhlisky nebo podle
vyhldsky upravujici minimélni standardy pro
ochranu hospoditskych zvifat®), v pfipadé ze-
médélského vyzkumu podle pfilohy &. 7 k této
vyhld$ce bodu 7, pti némz cil projektu pokust
vyzaduje, aby byla pokusnai zvifata chovina za
obdobnych podminek jako hospodafska zvitata
chovand pro komeréni téely,

g) vyjadfeni posuzovatelt k zddosti o udéleni vy-
jimky z povinnosti provddét pokusy pouze ve
schvilenych zafizenich uzivatele pokusnych
zvitat podle § 15a odst. 2 zdkona, pokud Zadatel
tuto zadost podal,

h) vyjddfeni posuzovatelt k zZidosti o udéleni vy-
jimky z povinnosti pouzivat k pokusim po-
kusnd zvitata uvedend v § 17f odst. 1 zdkona
pouze tehdy, byla-li pro pouzit k pokusim
chovéna, pokud Zadatel tuto zZddost podal,

*) Vyhldska & 208/2004 Sb., o minimélnich standardech
pro ochranu hospodéfskych zvifat, ve znéni pozdéjsich
predpisu.”.

Dosavadni pismena e) az h) se oznacuji jako pisme-
na i) az ).

12. § 4 a 5 se v&etné nadpist zrusuji.

13. Pfilohy & 1 az 4 se zruSuji.

CL 11

Prechodna ustanoveni

1. Ve sprivnich fizenich, kterd byla zahdjena
pfede dnem nabyti u¢innosti této vyhldsky, chovatel
pokusnych zvirat, dodavatel pokusnych zvifat nebo
uzivatel pokusnych zvifat, ktery zddd o udéleni
opraivnéni k chovu pokusnych zvifat, oprdvnéni
k dodédvce pokusnych zvifat nebo opriavnéni k po-
uzivini pokusnych zvifat, posuzovatelim pfedlozi
udaje podle vyhlasky &. 419/2012 Sb., ve znéni Géin-
ném prede dnem nabyti Giéinnosti této vyhlasky.

2. Ve spravnich fizenich, kterd byla zahdjena
prede dnem nabyti ulinnosti této vyhlasky, posuzo-
vatelé zpracuji pisemny posudek podle vyhlisky
¢.419/2012 Sb., ve znéni G¢inném pfede dnem nabyti
ulinnosti této vyhlasky.

ClL 111

Zavérecné ustanoveni

Tato vyhlaska byla oznidmena v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
2015/1535 ze dne 9. zdf{ 2015 o postupu pfi posky-
tovani informaci v oblasti technickych ptedpisi
a predpist pro sluzby informalni spole¢nosti.

Cl 1V
Ut¢innost

Tato vyhldska nabyvd d¢innosti dnem 15. dubna
2021.

Ministr:

Ing. Toman, CSc., v. r.
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VYHLASKA
ze dne 30. bfezna 2021

o veterindrnich pfipravcich a veterinarnich technickych prostredcich

Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 78 zi-
kona & 166/1999 Sb., o veterindrni pééi a o zméné
nékterych souvisejicich zdkont (veterinirni zdkon),
ve znéni zikona ¢&. 131/2003 Sb., zikona ¢&. 316/2004
Sb., zakona ¢&. 48/2006 Sb., zidkona ¢&. 182/2008 Sb.,
zakona &. 227/2009 Sb., zikona &. 308/2011 Sb., za-
kona &. 18/2012 Sb., zidkona & 359/2012 Sb., zikona
279/2013 Sb., zikona ¢&. 139/2014 Sb., zikona
250/2014 Sb., zikona 264/2014 Sb., zikona
. 302/2017 Sb. a zdkona ¢&. 368/2019 Sb., (dile jen
»zakon“) k provedeni § 66a odst. 4 a § 66b odst. 4
zikona:

Q¢ O O¢
Coco

§1
Pfedmét upravy
Tato vyhldska stanovi
a) pozadavky na jakost veterindrnich pfipravkd,
b) pozadavky sprivné vyrobni praxe pfi vyrobé
veterindrnich pfipravkd,
c) obsah hldseni neZidoucich G&ink® nebo zivad
v jakosti veterindrnich pfipravkdy,
d) vycet zmén podléhajicich schvileni vyzaduji-
cich odborné hodnoceni,

e) obsah Udaji uvadénych na obalu nebo v pfiba-
lové informaci veterindrniho pfipravku,

f) pozadavky na jakost veterindrnich technickych
prostfedkd,

g) obsah hldSeni nezddoucich pfihod nebo zidvad
v jakosti veterindrnich technickych prostredkd,

h) obsah ddajt uvddénych na obalu nebo v nivodu
k pouziti veterindrniho technického prostredku.

§2

Pozadavky na jakost veterindrnich pfipravku

(1) K vyrobé veterindrnich pfipravki lze pouzit
pouze takové litky, které neovliviiuji nepfiznivé ja-
kost a bezpefnost veterindrnitho pfipravku a které
zajisti, Ze veterinarni pripravek vykazuje dlinek uve-
deny na jeho obalu nebo v jeho pfibalové informaci.
Litky pouzité pfi vyrobé veterindrnich pfipravkd
musi odpovidat kvalité stanovené pro veterindrni lé-
¢ivé pripravky jinym pravnim predpisem') nebo kva-
lit¢ odpovidajici tdajim v dokumentaci zddosti
o schvileni veterinirniho pfipravku, kterymi jsou
jejich jakost, bezpeénost a jejich pusobeni jedno-
znalné prokdzany.

(2) Veterindrni pfipravky
a) nesmi obsahovat

1. litky, jejichZ pfitomnost v pfipravku vylu-
Cuje jeho zafazeni mezi veterindrni pfiprav-
ky, anebo nepfiznivé ovliviiuje bezpecnost
pfipravku,

2. latky, které jsou pro zvifata, jejichz produkty
jsou urleny k vyzivé lidi, zakdzané nebo
litky farmakologicky Géinné, véetné pfirod-
nich latek, vyZadujici stanoveni ochrannych
lhat po jejich aplikaci podle pfimo pouzitel-
ného predpisu?),

3. omamné a psychotropni litky?), nebo

4. patogenni mikroorganismy, vCetné patogen-
nich plisni, nebo mikroorganismy podmi-
néné patogenni a

!y Naptiklad zdkon & 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o lé&ivech), ve znéni

pozdgjsich predpist.

%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy
Spoledenstvi pro stanoveni limitd rezidui farmakologicky t¢innych litek v potravinich Zivo&isného ptvodu, kterym
se zruSuje nafizeni Rady (EHS) & 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES
a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004.

%) Zskon & 167/1998 Sb., o nivykovych litkich a o zméné nékterych dalsich zikond, ve znéni pozd&sich predpist.
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b)

musi

1. spliiovat pozadavky na bezpeénost vztahujici
se k puvodcim pfenosnych spongiformnich
encefalopatii doporucené v souladu s principy
podle Evropského lékopisu, jsou-li pouzity
suroviny zivoéisného plvodu,

2. mit popsany zdroj surovin rostlinného put-

vodu, pokud jsou pouzity, a pfi jejich vyrobé
musi byt nastaven systém zabezpelovani
kvality a

3. spliiovat kritéria charakterizujici jakost pfi-
pravku (déle jen ,specifikace®), véetné krité-
rii pro vstupni suroviny, obalovy materiil,
pfipadné meziprodukty, kdy jsou tyto ové-
foviny pomoci smyslovych, chemickych,
fyzikdlnich, mikrobiologickych, popfipadé
dal$ich testli stanovenych vyrobcem, a to
véetné pouzitych metod a limitd pro jednot-
livé testy.

§3
Spravna vyrobni praxe

(1) Spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé veteri-

néarnich pfipravki se rozumi zavedeni systému fizeni
jakosti, pfi némz se zajiStuje, aby veterinirni pfipra-
vek byl zpracovavin a kontrolovin ve shodé

a)

b)
c)

b)

s pozadavky na jakost, které odpovidaji jeho
zamyS$lenému pouZziti,
se specifikaci a

s rozhodnutim o schvéleni veterindrntho pfi-
pravku.

(2) Pfi spravné vyrobni praxi musi

veterindrni pfipravky byt vyrdbény takovym

zpusobem, aby

1. bylo zarudeno splnéni poZadavkd stanove-
nych v rozhodnuti o schvileni veterinirniho
pfipravku a

2. byly vhodné k uréenému a uvidénému po-
uziti a zvifata nebyla vystavena riziku zpt-
sobenému jejich nedostate¢nou bezpecnosti
a udinnosti;

to je realizovdno prostfednictvim vytvoreného

komplexntho systému zabezpefovini jakosti

veterindrnich pfipravkd,

vyroba veterindrnich pfipravka probihat v pfi-

méfené velkych, vhodné umisténych, uspofida-

d)

nych a vybavenych prostorech, odpovidajicich
druhu a rozsahu éinnosti, které jsou v nich vy-
konaviny, pfi¢emZ tyto prostory musi umoZ-
flovat spravné provadéni vSech vyrobnich uko-
nl a spravné zachdzeni se surovinami, obalo-
vymi materidly 1 s hotovymi vyrobky, jako je
pfijem, oddélené uloZeni surovin a obalovych
materiali pred jejich uvolnénim do vyroby,
skladovadni vstupnich surovin uvolnénych do
vyroby, vzorkovani, vlastni vyroba, kontrola
jakosti, expedice, zabezpeleni oddéleného ulo-
zeni vricenych vyrobki z obéhu, minimalizace
moznosti zdmén materidld vstupujicich do vy-
roby a produkti a jejich kontaminace,
prostory a zafizeni, které mohou ovliviiovat ja-
kost, bezpefnost a téinnost veterindrnich pfi-
pravkt, byt fddné &iStény, udrzoviny a pravi-
delné kontrolovany, a to v souladu se zdsada-
mi spradvné vyrobni praxe a s pozadavky vyply-
vajicimi ze standardnich operacnich postupi;
prostory a zafizeni musi byt uspofidiny
a udrzoviny zplisobem brinicim kontaminaci,
kfizové kontaminaci nebo jinym nepfiznivym
ucinkim na jakost veterindrnich pfipravki;
tam, kde jsou vychozi litky, primirni obaly,
meziprodukty nebo produkty pred jejich plné-
nim do primirniho obalu vystaveny vnéj$imu
prostiedi, musi byt vnitfni povrchy mistnosti
hladké, nepopraskané a bez otevfenych spir,
nesmi se z nich uvolilovat ¢istice a musi umoz-
fovat Uéinné isténi a v pripadé potfeby dezin-
fekei; v pripadech, kdy pfi vyrobnich &innos-
tech vznikd prach, vyrobce musi pfijmout
zvlaStni opatfeni k zamezeni kiiZové kontami-
nace a opatfeni pro usnadnéni &iSténi,

vyrobni zafizeni, kterd jsou kritickd pro jakost
veterindrnich pfipravkt, podléhat vhodnému
ovéreni jejich zplsobilosti, které je provddéno
v pravidelnych intervalech v pfiméfeném roz-
sahu a spoCivd v ovéfeni sprdvnosti instalace,
kalibrace pfistrojové techniky, ovéfeni provozni
tunkénosti vyrobniho zafizeni, ovéfeni provoz-
ni funkénosti vyrobniho zafizeni s pouzitim
vyrdbéného materidlu nebo simulovaného pro-
duktu za béZznych vyrobnich podminek; mé-
fidla, vdhy, zdznamovd a fidici zafizeni musi
byt v pravidelnych intervalech metrologicky
ovérovana,

provozni podminky zohlediiovat poZadavky
daného produktu a musi byt monitoroviny,
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f) prostory pro kontrolu jakosti byt oddéleny od
vyrobnich prostorti, pokud se nejednd o pru-
béZnou vyrobni kontrolu, a musi byt vybaveny
potfebnym zafizenim podléhajicim stanovené
kontrole, udrzbé a kalibraci,

g) dokumentace k zabezpeceni vyroby, kontroly
jakosti a uvolfiovani vyrobkt do obéhu s moz-
nosti sledovani vSech stadii vyroby kazdé sarze
byt zpracovina jednoznalné a srozumitelng;
zdznamy o vyrobé a kontrole Sarze musi byt
Citelné, chranéné pred poskozenim, znehodno-
cenim nebo ztritou; zdznamy o vyrobé a kon-
trole Sarze musi obsahovat

1. ndzev a &islo Sarze produktu,

2. datum a éas zahdjeni vyroby, datum a éas za-
hdjeni kazdého kritického stupné zpracovani
definovaného vyrobcem a datum a Zas do-
konéeni vyroby,

3. identifikaci zaméstnancli providéjicich jed-
notlivé vyrobni kroky béhem zpracovéni,

4. lisla $arzi nebo &isla analytickych protokolu

a mnozstvi skutené navazenych vychozich
latek,

5. vylet vyrobnich operaci a pouzitych vyrob-
nich zafizeni,

6. zaznam o provedenych prabéznych vyrob-
nich kontrolich a jejich vysledcich,

7. zadznamy o baleni SarZe s uréenim &asu bali-
cich operaci, pouzitych zafizeni a zamést-
nancu, ktefi se na ¢innostech podileli,

8. pokud je to mozné, vzorky pouzitych po-
usténych obalovych materidld s oznalenim
Cisla Sarze, doby pouzitelnosti a dal$ich do-
tiskovanych tdaju,

9. pozniamky o pfipadnych problémech a od-
chylkich od definovanych vyrobnich pfed-
pist,

10. zdznamy o zkouSeni vstupnich surovin, po-
kud jsou provddény, a zdznamy o zkousen{
kone¢ného produktu s uréenim nizvu mate-
ridlu nebo produktu, &isla Sarze, odkazem
na postup zkouSeni, odkazem na pouZzité
zafizeni, uvedenim vysledkd zkousek, data
zkouSeni a identifikace zaméstnanct, ktefi
zkousku provedli, a

11. zaznam o uvolnéni Sarze do obéhu osobou
odpovédnou za uvolnéni Sarze do obéhu,

h)

)

vyrobni postupy probihat ve shodé s dokumen-

taci predloZenou v ramci schvalovactho fizeni

a musi byt pisemné definoviny, k vyrobé musi

byt pouZity pouze suroviny a materidly, které

byly podrobeny vstupni kontrole a které odpo-
vidaji specifikacim; vyrobce musi vést doku-
mentaci formou

1. specifikaci, které slouZi jako podklad pro po-
souzeni jakosti surovin a materiald,

2. vyrobnich pfedpisti nebo instrukci pro vy-
robu, baleni a zkousSeni, které obsahuji po-
drobnosti o vSech pouzivanych vychozich
materidlech a zafizenich, a stanovi podrobné
postupy vyrobnich &innosti, baleni, vzorko-
vani a zkouSeni, postupy pfipravy zafizeni
a kontroly &istoty a vhodnosti pouZiti zafi-
zeni,

3. standardnich operacnich postupt, které ob-
sahuji ndvody k providéni urcitych Cinnosti,
dokumenty definované v pismenu h) bodech 1
az 3 byt vedeny formou fizené dokumentace
a musi byt schvéleny, podepsiny a datoviny
pfislusnymi oprdvnénymi zaméstnanci a distri-
buoviny tak, aby bylo zajisténo pouzivani
pouze platnych verzi dokumentd; dokumenty
musi byt pravidelné revidovany a aktualizovany;
doba uchovani dokumentace zavisi na ¢innosti,
kterou tato dokumentace doklidi; dokumen-
tace vletné primdrnich dat, kterd dokldd4 infor-
mace v dokumentaci o schvileni, zejména infor-
mace vztahujici se k validaci nebo stabilité, musi
byt uchovavina po dobu platnosti schvileni;
pokud jsou data, zejména primérni data dokli-
dajici valida¢ni nebo stabilitni zprivy, nahra-
zena uplnym souborem novych dat, je mozné
je skartovat, s vyjimkou puvodnich dat, které
musi byt uchoviany alesponl tak dlouho, jako
zdznamy o vyrobé a kontrole vSech $arzi, které
byly uvolnény do obéhu na jejich zdkladé,
vyrobce
1. validovat kazdy novy vyrobni postup, vali-
dace jsou vyzadoviny také v pripadé vy-
znamné zmény vyrobniho postupu, jako je
zména vyrobniho zafizeni nebo vychozich
surovin, které by mohly ovlivnit jakost nebo
reprodukovatelnost vyrobniho postupu,

2. ovéfit, pokud je zavddén novy pracovni

postup, zda je tento pracovni postup vhodny
pro rutinni vyrobu,
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k)

D

3. prokédzat, ze postup vyroby definovany ve
vyrobnim pfedpisu podle pismene h) bo-
du 2 bude pfi pouZiti predepsanych vycho-
zich surovin a zafizeni opakované poskyto-
vat produkt vyhovujici jakosti, a

4. dokumentovat vysledky a zdvéry validaénich
studii,
veSkerd manipulace s materidly a produkty,
zejména prejimka, uskladnéni do karantény,
vzorkovani, skladovidni, oznafovini, vydej ke
zpracovani, zpracovani, baleni a distribuce, pro-
bihat podle pisemnych postupt; vychozi suro-
viny a obalové materidly musi byt zkontrolo-
viny pfed jejich uvolnénim do vyroby a umisté-
ny oddélené v karanténé, a to az do okamziku
jejich pisemného propusténi k dal§imu zpraco-
vani; kone¢né produkty musi byt ihned po do-
konéeni vyroby umistény do karantény a ulo-
zeny v karanténé az do okamziku jejich pisem-
ného uvolnéni do obéhu,
suroviny, obaly a produkty byt skladoviny za
vhodnych podminek stanovenych vyrobcem
pfehledné tak, aby bylo mozné jednotlivé 3arze
od sebe oddélit a aby dochidzelo k obméné zi-
sob podle doby jejich pouZitelnosti; zpracovani
ruznych produktd nesmi probihat v téZe mist-
nosti soubézné nebo t&€sné po sobé, pokud neni
zarudeno, ze pritom nevznikd zddné nebezpedi
zdmény nebo kfizové kontaminace; ve vSech
stupnich vyroby musi byt materidly a produkty
chrdnény pred mikrobidlni a jinou kontaminaci,
béhem vyroby byt materidly jednoznané ozna-
Ceny a vyrobni zafizeni a prostory oznaleny
nazvem zpracovivaného produktu a &islem
Sarze,
vyrobce zavést a udrzovat systém kontroly ja-
kosti, ktery zajisti, aby
1. analytické metody byly validovdny s cilem
prokdzat, Ze jsou vhodné pro zamysleny tcel
jejich pouziti,

2. laboratorni zafizeni podléhala kvalifikaci,

kterd je provddéna v pravidelnych intervalech
v pfiméfeném rozsahu a spoéivd v ovéreni
spravnosti instalace, kalibrace pfistrojové
techniky a ovéfeni provozni funkénosti za-
fizeni,

3. o provedenych zkouskach vyrobce pofizoval
zdznamy; kromé dajg, jeZ jsou souddsti do-

0)

p)

q)

kumentace SarZe, se uchovavaji i dalsi pri-
marni data, zejména laboratorni deniky nebo
zaznamy,

4. byly dostupné zkus$ebni protokoly nebo ana-
lytické certifikdty, vysledky zkousek vcetné
vypoltl, zdznamy o validacich analytickych
metod, zdznamy o kalibraci zafizeni, kvalifi-
kaci a udrzbé€ zafizeni, postup Setfeni vysled-
kd mimo specifikaci, ddaje o monitoringu
prostfedi, pokud je providén,

5. tdaje, které jsou rozhodujici pro kvalitu,
byly definovany jako primdrni data, a

6. referen¢ni litky byly ustaveny tak, aby byly
vhodné pro zamysleny téel; podminky jejich
uchovévani musi byt monitorovény,

z pouzitych surovin a hotovych vyrobkt byt
odebirdny vzorky v mnozstvi zajiStujicim pro-
vedeni minimilné 2 kompletnich analyz v roz-
sahu schvilené specifikace; vzorky vychozich
surovin, kromé& rozpoustédel, plynd nebo vody
pouzivanych ve vyrobnim postupu, vyrobce
uchovivi po dobu minimilné 2 let od uvolnéni
kone¢ného pfipravku na trh; tuto lhatu lze
zkritit, pokud je stabilita materidlu kratsi;
vzorky findlnich produktt musi vyrobce ucho-
vavat alesponl po dobu 1 roku po uplynuti doby
pouzitelnosti vyrobkt; vzorek kazdé Sarze ko-
neéného pfipravku musi byt uloZzen ve svém
koneéném vnitfnim obalu nebo v obalu ze stej-
ného materidlu, jako je vnitfni obal, v némz je
pfipravek uvddén do obéhu,
vyrobce provddét opakované vnitfni kontroly
a mit doloZeno, Ze jsou trvale uplatfioviny a do-
drzoviny pozadavky sprivné vyrobni praxe,
zejména vstupni kontroly surovin a materidlg,
mezioperaéni kontroly a kontroly specifikaci
hotovych vyrobkt, a musi Cinit opatfeni k nd-
pravé zjisténych nedostatkll; k tomu musi mit
vyrobce odpovidajici materidlni a persondlni
vybaveni a pouZivat schvilené postupy; o tako-
vych vnitfnich kontrolich a o vSech nésledné
pfijatych ndpravnych opatfenich vyrobce musi
vést a uchovédvat zdznamy,

vyrobce mit odpovidajici pocéet a odpovidajici

profesni strukturu kvalifikovanych zamést-

nanct, které odpovidaji druhu a rozsahu vy-
roby, a musi mit zpracované organizalni
schéma, z néhoZ jsou na zikladé jednoznaéné
stanovené pracovni niplné zfejmé pravomoci,
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r)

odpovédnost a vzdjemné vazby v pracovnéprav-
nich vztazich; za kli¢ové zaméstnance se po-
vazuji zejména osoba odpovédnd za uvolnéni
Sarze do obéhu a vedouci zaméstnanci odpo-
védni za vyrobu, za kontrolu jakosti a za jitén{
kvality; dil¢i odpovédnosti musi byt jednotli-
vym zaméstnancim srozumitelné a musi byt
stanoveny pisemnou formou; vedouci zamést-
nanec odpovédny za vyrobu a vedouci zamést-
nanec odpovédny za kontrolu jakosti musi byt
navzijem na sobé nezavisli; v zivislosti na veli-
kosti a organizaéni struktufe spole¢nosti mohou
byt odpovédnosti klicovych zaméstnanct ku-
muloviny,

vyrobce zajistit Uvodni a prubézné skoleni za-
méstnancy, jehoZ ndplii je pfizpusobena potfe-
bdm, se zfetelem na druh a rozsah &innosti pfi
vyrobé veterinarnich pfipravki a jejich uvadéni
do obéhu, zahrnujici zdruky kvality a sprav-
nou vyrobni praxi, a stanovit pravidla osobni
hygieny zaméstnanct,

reklamace a stiZnosti na veterindrni pfipravky
byt prosetfoviny podle pisemnych postupt za
Ulelem stanoveni, zda se jednd o moZnou zi-
vadu v jakosti nebo o jiny problém, a musi
byt zajisténo rychlé a dlinné pozastaveni uva-
déni do obéhu a stazeni z obéhu téch veterinar-
nich pfipravki, jez neodpovidaji pozadavkim
veterindrniho zdkona, této vyhldsky nebo roz-
hodnuti o schvéleni veterindrniho pfipravku;
v pfipadé, ze byla zjisténa nebo je podezfeni
na zdvadu v jakosti urdité SarZe, musi byt vé-
novdna pozornost kontrole i jinych Sarzi,
pfipadné i jinych pfipravkd, aby se urdilo, zda
nejsou také ovlivnény; vyrobce musi zavést
veskerd dostupnd opatfeni ke sniZzeni rizika
pro zdravi zvifat a

doba pouzitelnosti byt stanovena od data vy-
roby; za datum vyroby SarZze veterindrniho pfi-
pravku pro dcely stanoveni doby pouzitelnost
se povazuje datum, kdy dojde k prvnimu vy-
robnimu kroku, pfi kterém dochdzi ke kombi-
naci G¢inné slozky s ostatnimi surovinami.

§ 4

Obsah hlaseni nezadoucich uéinkt

nebo ziavad v jakosti veterindrnich pfipravka

vat

(1) HlaSeni neziadouciho déinku musi obsaho-

a)

b)

©)

d)

jméno a pfijmeni nebo nizev, vetné adresy pro
dorulovini, telefonniho &sla nebo adresy pro
dorucovini elektronické posty, nebo jiného
kontaktniho udaje (déle jen ,kontaktni tidaje®)
osoby, kterd hlisi neziddouci udinek, kontaktni
ddaje majitele zvitete, datum hldseni, druh zvi-
fete, plemeno, vék, pohlavi zvifete, stav zvitete,
pocet zvifat, u kterych byl veterindrni pfipravek
aplikovan, pocet zvifat, u kterych byl zazname-
nan nezadouci déinek,

nézev, &islo schvileni, &islo Sarze a datum exspi-
race nebo dobu pouzitelnosti veterinarniho pfi-
pravku,

zpusob aplikace, aplikované mnozstvi, datum
prvniho podini a dobu podavini veterindrniho
pfipravku a

popis neziddouctho ulinku, casovy interval
vzniku nezddouctho dlinku od posledni apli-
kace veterindrntho pfipravku, délku trvini
nezidouciho téinku, informace o soubéZném
podévani jinych veterindrnich pfipravka nebo
lé¢ivych pripravka.

(2) V pripadé nezddouciho ucinku, ktery se

v souvislosti s pouZitim veterinirniho pfipravku vy-
skytl u ¢lovéka, obsahuje hlaSeni tidaje uvedené v od-
stavci 1 pism. a) az d) pfimérené.

(3) HldSeni zivady v jakosti veterindrnitho pfi-

pravku musi obsahovat

a)

b)

kontaktni ddaje fyzické nebo pravnické osoby,
kterd hldseni zdvady v jakosti veterindrniho pri-
pravku podavi,

ddaje o veterinirnim pfipravku, kterymi jsou
nézev veterindrniho pfipravku, vyrobce, pokud
je udaj dostupny, drzitel rozhodnuti o schvileni
veterindrnitho pfipravku, &islo Sarze, pokud je
dostupné, datum exspirace nebo doba pouzitel-
nosti, a

podrobnosti o zdvadé v jakosti, véetné ddaju
o tom, kde byl problém identifikovén, rozsah,
udaje o distribuci pfipravku, pokud jsou k dis-
pozici.

§5
Zmény rozhodnuti o schvileni
veterinarniho pfipravku

(1) Pfi rozhodovini o schvéileni zmén oproti

dokumentaci pfedloZené v rimci fizeni o schvileni
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veterindrniho pfipravku se za zmény vyzadujici od-
borné hodnoceni povazuji zmény

a)
b)

©)

d)

f)

g)

h)

1)

)

sloZeni pfipravku,

Uclelu pouziti pfipravku,

tykajici se pfiddni cilovych druhd zvifat nebo
odebrini cilovych druht zvifat z bezpelnost-
nich dtvodd,

zpusobu pouziti pfipravku a jeho divkovini,
spolivajici v prodlouZeni doby pouZitelnos-
ti pfipravku v prodejnim baleni, po prvnim
otevieni vnitfniho obalu, po nafedéni nebo roz-
pusténi,

podminek skladovdni konecného piipravku
nebo naredéného nebo rozpusténého pripravku,
spolivajici v nahrazeni nebo pfiddni mista vy-
roby pro cely vyrobni proces kone¢ného pfi-
pravku nebo jeho &st,

vnitfniho obalu kone¢ného pfipravku u polo-
tuhych a tekutych forem,

parametri nebo jejich limitd specifikujicich
jakost kone¢ného ptipravku, nebo

poétu nebo obsahu bezpelnostnich vét nebo
zmény bezpeénostniho listu zaloZené na zméné
posouzeni bezpefnosti pfipravku nebo zméné
pouzitych vstupnich surovin.

(2) Zmény neuvedené v odstavci 1 se povazuji

za zmény administrativni povahy.

§6
Obsah tddaji uvidénych na obalu
nebo v pribalové informaci
veterindrniho pfipravku

(1) Na obalu veterinirniho pfipravku drzitel

rozhodnuti o schvéleni veterindrniho pfipravku musi
uvést

a)

b)

d)

obchodni ndzev veterindrniho pfipravku shod-
ny s nizvem uvedenym v Zidosti,

obchodni firmu nebo jméno a sidlo nebo misto
podnikdni drzitele rozhodnuti o schviéleni, pfi-
padné téZ vyrobce veterindrniho pfipravku, lisi-
-Ii se od drzitele rozhodnuti o schvaleni,
kvalitativni sloZeni veterinirniho pfipravku,
nebo alesponi hlavni u¢inné slozky v pfipadé,
Ze je souldsti baleni veterindrniho pfipravku
pribalovd informace,

nomindlni obsah vyrobku, vyjidfeny zejména

f)

g)

h)

hmotnosti v gramech, objemem v mililitrech,
poétem v kusech, délkou v centimetrech,

cilové druhy zvifat,

alel pouziti veterindrniho pfipravku, pficemz
v Uelu pouziti nesmi byt uvedeno zddné
tvrzeni, které by bylo v rozporu s definici ve-
terindrniho pfipravku, zejména tvrzeni o 1éeb-
nych ddincich veterindrniho pfipravku & jeho
pouziti za Glelem lécby,

zpusob a podminky uchovédvini veterindrniho
pfipravku,

datum exspirace nebo dobu pouZitelnosti, po
kterou si pfipravek od uvedeného data vyroby
pfi dodrzeni skladovacich podminek zachovi
specifické deklarované vlastnosti a je bezpeény,
identifikaci vyrobni Sarze, napfiklad datem vy-
roby nebo &islem Sarze,

islo schvéleni veterindrnitho pfipravku pfidé-
lené Ustavem,

upozornéni ,,Uchovdvat mimo dohled a dosah
déti*,

slova ,Veterinarni pfipravek® a ,Pouze pro zvi-
rata“,

slova ,Pfed pouzitim &téte pribalovou infor-
maci“ a

dal$i ddaje na zdkladé zdivodnénych poza-
davku drzitele rozhodnuti o schvileni veterindr-
niho pfipravku nebo pozadavku Ustavu vyply-
vajici z charakteru veterinirntho pfipravku
a jeho ucelu pouziti.

(2) Neni-li samostatnd pfibalovd informace

souddsti baleni veterindrniho pfipravku, musi drzitel
rozhodnuti o schvileni veterindrntho pfipravku na
obalu téz uvést

a)

b)

d)

e)

kvantitativni slozeni pfipravku pro slozky,
které jsou podstatné pro deklarovany ucinek
pfipravku,

zpusob pouziti veterindrniho pfipravku, veetné
dévkovini a doby aplikace u jednotlivych druha
zvirat,

ddaje, které vyrobce povaZzuje za dilezité pro
spravné a bezpené pouZzivani veterindrniho pfi-
pravku,

ddaje o zpusobu likvidace obald, veetné zbytka
pfipravku, a

dobu pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitf-
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niho obalu, pokud to charakter pfipravku vy-
Zaduje.

(3) Pokud je soudldsti baleni veterinirniho pfi-

pravku samostatnd pfibalovd informace, musi v ni
drzitel rozhodnuti o schvileni veterindrniho pfi-
pravku uvést

a)

b)

¢)

d)

f)

g)

h)

)

k)

D

obchodni firmu nebo jméno a sidlo nebo misto
podnikani drzitele rozhodnuti o schvéleni, pfi-
padné téZ vyrobce veterindrniho pfipravku, lisi-
-Ii se od drzitele rozhodnuti o schvileni,
obchodni ndzev veterinirntho pfipravku
shodny s nizvem uvedenym v Zzddost,

uplné kvalitativni sloZzeni veterindrniho pfi-
pravku,

kvantitativni slozeni pfipravku pro slozky,
které jsou podstatné pro deklarovany tuéinek
pfipravku,

cilové druhy zvifat,

ucel pouziti veterinirniho pfipravku, pfiCemz
v tuelu pouziti nesmi byt uvedeno zidné
tvrzeni, které by bylo v rozporu s definici ve-
terindrniho pfipravku, zejména tvrzeni o léceb-
nych udincich veterinirniho pfipravku & jeho
pouziti za tcelem lécby,

zpusob pouziti veterindrniho pfipravku, vcetné
ddvkovani a doby aplikace u jednotlivych druha
zvirat,

udaje, které vyrobce povazuje za dutlezité pro
spravné a bezpené pouZzivani veterindrniho pfi-
pravku,

udaje o zpusobu likvidace obalg, veetné zbytka
ptipravku,

upozornéni ,,Uchovivat mimo dohled a dosah
déd,

dobu pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitf-
niho obalu, pokud to charakter pfipravku vy-
zaduje,

zpusob a podminky uchovavini veterindrniho
pfipravku,

slova , Veterindrni pfipravek® a ,Pouze pro zvi-
rata“,

vycet viech schvilenych velikosti baleni a

dalsi ddaje na zdkladé zduvodnénych poza-
davku drzitele rozhodnuti o schvileni veterindr-
niho pfipravku nebo pozadavku Ustavu vyply-

vajici z charakteru veterinirniho pfipravku
a jeho téelu pouZiti.

§7
Pozadavky na jakost
veterinarnich technickych prostfedki

(1) Pfi ndvrhu a vyrobé veterinirntho technic-

kého prostiedku vyrobce zvoli takova feseni, ktera
jsou v souladu se zdsadami bezpecénosti a se soucas-
nou urovni védy a techniky, a zajisti, Ze veterinar-
ni technicky prostfedek je vhodny pro veterinarni
pouziti.

a)

b)

d)

e)

(2) Veterindrni technicky prostfedek

musi byt navrzen a vyroben tak, aby pfi pouzi-
vani za stanovenych podminek a k uréenému
Glelu pouziti neohrozil klinicky stav, zdravi
nebo bezpeénost zvifete nebo bezpecnost nebo
zdravi osoby, kterd veterindrni technicky pro-
sttedek obsluhuje nebo pouzivd, popfipadé ji-
nych fyzickych osob nebo bezpeénost pro Zi-
votni prostfedi, a za predpokladu, Ze jakikoliv
rizika, kterd mohou s pouZitim veterindrniho
technického prostfedku souviset, jsou pfijatelnd
v porovndni s jejich pfinosem pro zvite a odpo-
vidaji vysoké trovni ochrany zdravi a bezpec-
nosti,

musi byt konstruovin tak, aby pfi jeho pouzi-
vani nedochédzelo k poruSovani privnich pred-
pist v oblasti ochrany Zivotniho prostfedi nebo
ochrany zvifat proti tyrani,

musi byt navrZen, vyroben a balen tak, aby jeho
vlastnosti, charakteristika nebo d&innost pro
dany uréeny ulel pouZiti nebyly nepfiznivé
ovlivnény podminkami dopravy nebo sklado-
vani pfi zachovini pokynt a informaci uvede-
nych na etiketé nebo v nidvodu pro pouziti,
musi byt, véetné jeho vyrobniho postupu, na-
vrzen s ohledem na aktuilni stav védeckého po-
zndni a Glel pouzid tak, aby se vylouéilo nebo
snizilo na nejniz$i moznou miru riziko pfenosu
infekce veterindrnim technickym prostfedkem
na zvite, na osoby, které veterindrni technicky
prostfedek obsluhuji nebo pouzivaji, nebo na
jiné fyzické osoby, nebo riziko kontaminace
dal$tho veterindrnitho technického prostfedku
uvedenymi osobami,

dodavany ve sterilnim stavu musi byt navrZen,
vyroben a zabalen v ochranném obalu pro jedno



Strana 1372

Sbirka zikonut & 159 / 2021

stka 64

(@3
I3

f)

g)

h)

pouziti, popfipadé musi byt vhodnymi postupy
zajisténo, ze pfi uvedeni veterindrniho technic-
kého prostfedku na trh bude sterilni a za stano-
venych podminek skladovani a dopravy ztstane
sterilni, dokud nebude ochranny obal otevfen,
uréeny k pouziti ve spojeni s konkrétnim ve-
terindrnim 1é¢ivym pfipravkem musi mit tdel
pouziti v souladu s registraénimi podminkami
tohoto veterindrniho 1é¢ivého pripravku,
vyrobeny s pouzitim surovin zivocisného pu-
vodu musi spliiovat pozadavky na bezpecnost
vztahujici se k pavodcim pfenosnych spongi-
formnich encefalopatii v souladu s principy po-
dle Evropského lékopisu a

s méfici funkei musi byt navrZen a vyroben tak,
aby poskytoval dostateénou pfesnost a stabilitu
v danych mezich pfesnosti s ohledem na urleny
ucel jeho pouziti; vysledky méfeni provedenych
veterinarnim technickym prostfedkem s méfici
funkci musi byt vyjddfeny ve vhodnych mezi-
narodnich jednotkich nebo jinych zavedenych
védeckych jednotkich.

(3) Je-li veterindrni technicky prostfedek urce-

ny k pouziti ve spojeni s jinym veterindrnim tech-
nickym prostfedkem nebo pfislusnym vybavenim,
musi byt souprava vznikld po tomto spojeni véetné
propojovaciho systému bezpecnd a nesmi naruSo-
vat stanovenou uéinnost jednotlivych veterindrnich
technickych prostfedku; jakékoliv omezeni pouZitel-
nosti jiného veterindrnitho technického prostfedku
musi byt uvedeno v jeho oznaleni nebo v nivodu
k jeho pouziti.

§8

Obsah hléseni nezddoucich pfihod nebo zivad
v jakosti veterindrnich technickych prostredku

(1) HldSeni neziddouci ptihody veterinirniho

technického prostfedku obsahuje

a)

b)

-

kontaktni tdaje osoby, kterd hldsi nezddouci
prihodu veterindrniho technického prostiedku,
kontaktni tdaje majitele zvitete, datum hldSend,
druh zvifete, plemeno, vék, pohlavi zvifete, stav
zvifete, poCet zvifat, u kterych byl veterindrni
technicky prostfedek pouzit, pocet zvitat, u kte-
rych byla zaznamendna nezddouci ptihoda ve-
terindrniho technického prostredku,

nizev veterinirniho technického prostfedku,
identifikalni udaje vyrobce, pokud je udaj do-

©)

d)

stupny, a drzitele rozhodnuti o zdpisu, &islo
Sarze, pokud je dostupné, a datum exspirace
nebo dobu pouZzitelnosti veterindrniho technic-
kého prostredku,

zpusob aplikace, aplikované mnozstvi, datum
prvni aplikace a dobu aplikace, podle charakteru
veterindrniho technického prostfedku, a

Casovy interval vzniku nezddouci pfihody vete-
rindrniho technického prostfedku od posledni
aplikace veterindrniho technického prostied-
ku, délku trvani nezddouci prfihody veterindr-
niho technického prostfedku, popis nezddouci
pfihody veterindrniho technického prostredku,
informace o soubézném podavani jinych veteri-
nérnich technickych prostfedkt, pfipadné vete-
rindrnich pfipravkd nebo veterindrnich lé¢ivych
pfipravka.

(2) Hléseni zdvady v jakosti veterindrniho tech-

nického prostfedku obsahuje

a)

b)

©)

d)

kontaktni tdaje osoby, kterd hldsi zdvadu v ja-
kosti veterinarniho technického prostfedku,

nizev veterinirniho technického prostredku,
identifikadni udaje vyrobce, pokud je tdaj
dostupny, a drzitele rozhodnuti o zépisu, islo
Sarze, pokud je dostupné, a datum exspirace
nebo dobu pouZitelnosti veterinarniho technic-
kého prostredku,

ddaje o tom, kde byl problém identifikovin,
a o jeho rozsahu, a

udaje o distribuci veterindrnitho technického
prostfedku, pokud jsou k dispozici.

§9

Obsah udaju uvadénych na obalu nebo v navodu
k pouziti veterindrniho technického prostfedku

(1) Na obalu veterindrniho technického pro-

sttedku drzitel rozhodnuti o zdpisu veterindrniho
technického prostredku musi uvést

a)

b)

obchodni ndzev veterindrniho technického pro-
stredku,

obchodni firmu nebo jméno a sidlo nebo misto
podnikdni drzitele rozhodnuti o zédpisu, ptipad-
né téz vyrobce veterinirniho technického pro-
stfedku, 1isi-li se od drZitele rozhodnuti o za-
pisu,

velikost baleni, pokud pfimo nevyplyva z cha-
rakteru veterinirniho technického prostfedku,
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d)

e)

ucel pouziti veterinirnitho technického pro-
stredku,

jednoznalné identifikaéni oznadeni veterinir-
niho technického prostredku, napfiklad vyrob-
nim &islem, &islem $arze, datem vyroby,

prostiedku, li3i-1i se od drzitele rozhodnuti o z4-
pisu,

b) obchodni nizev veterindrniho technického pro-
stredku,

c) ucel pouziti veterinirniho technického pro-

f) datum exspirace nebo dobu pouZitelnosti vietné stredku,
data vyroby, pokud to charakter veterinirntho  d) popis zptisobu pouZiti, pokud to charakter ve-
technického prostfedku vyzaduje, terindrniho technického prostfedku vyzaduje,
g) dislo, pod nimz Ustav vede veterindrni tech- e) kvalitativni a kvantitativni sloZeni, podle cha-
nicky prostfedek v Seznamu veterindrnich tech- rakteru veterinirniho technického prostfedku,
nickych prostredkd, f) dalsi tdaje spojené s pouzivanim veterinirniho
h) slova ,Veterindrni technicky prostfedek® technického prostiedku, které zajisti jeho sprav-
a ,Pouze pro zvirata“, né a bezpelné pouziti,
1) slova ,Pfed pouzitim ¢téte nivod k pouziti“, je-  g) slova ,Veterindrni technicky prostfedek®
-li soudasti baleni veterinarniho technického a ,Pouze pro zvifata“ a
prostfedku samostatny ndvod k pouZiti, a h) dalsi ddaje na zdkladé zduvodnénych poza-
j) dalsi udaje na zdkladé zdiavodnénych poza- davka drzitele rozhodnuti o zdpisu veterindr-
davki drzitele rozhodnuti o zépisu veterinar- niho technického prostfedku nebo pozadavku
niho technického prostfedku nebo pozadavku Ustavu vyplyvajici z charakteru veterinrniho
Ustavu vyplyvajici z charakteru veterinrniho technického prostfedku a jeho téelu pouziti.
technického prostfedku a jeho tcelu pouziti.
(2) Neni-li soulasti baleni veterinirniho tech- L. § 10 i
nického prostfedku samostatny ndvod k pouzit, Zavéretné ustanoveni
musi drzitel rozhodnuti o zdpisu veterindrniho tech- Tato vyhliska byla oznémena v souladu se
nického prostiedku na obalu téZ uvést smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
a) popis zptisobu pouziti, pokud to charakter ve- 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu pfi posky-
terinarniho technického prostfedku Vyiaduje, tovani informaci v oblasti technick}?ch pfedpisﬁ

b) kvalitativni a kvantitativni sloZeni, podle cha- 2P fedpist pro sluzby informaéni spole¢nosti.

rakteru veterinarniho technického prostfedku, a

§ 11

c¢) dalsi tdaje spojené s pouzivanim veterinirniho . , )
Zrusovaci ustanoveni

technického prostfedku, které zajisti jeho
spravné a bezpelné pouziti. Vyhléska & 290/2003 Sb., o veterinirnich pfi-
pravcich a veterindrnich technickych prostfedcich,

(3) Pokud je soudésti balen{ veterindrniho tech- o
se zruSuje.

nického prostfedku samostatny ndvod k pouzit,
musi v ném drzitel rozhodnuti o zdpisu veterinir-

niho technického prostfedku uvést §12

o . . . Udinnost

a) obchodni firmu nebo jméno a sidlo nebo misto
podnikani drzitele rozhodnuti o zdpisu, pfi- Tato vyhlidska nabyva déinnosti dnem 1. &erven-
padné téZ vyrobce veterinirniho technického ce 2021.

Ministr:

Ing. Toman, CSc., v. r.
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