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ROZHODNUTI
prezidenta republiky
ze dne 29. srpna 2003
o vyhldseni dopliiovacich voleb do Sendtu Parlamentu Ceské republiky

Podle &1, 63 odst. 1 pism. f) Ustavy Ceské republiky a § 80 odst. 1 zdkona & 247/1995 Sb., o volbich do
Parlamentu Ceské republiky a o zm&né a doplnéni nékterych dalsich zikond, ve znéni pozdéjsich predpist,

vyhlasuji doplfiovaci volby

do Senitu Parlamentu Ceské republiky ve volebnim obvodu & 58 a stanovim dny jejich konini na patek
7. listopadu 2003 a sobotu 8. listopadu 2003.

Klaus v. r.

Podle &. 63 odst. 3 Ustavy Ceské republiky
spolupodepisuje pfedseda vlady:

Spidla v. r.
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VYHLASKA
ze dne 26. srpna 2003

o veterindrnich pfipravcich a veterinirnich technickych prostiedcich

Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 78 zd- veterindrnich biopreparith a 1é&iv (dile jen ,Ustav®)
kona &. 166/1999 Sb., o veterinirni pééi a o zméné né- o schvileni veterinirniho pfipravku, ktery se zapisuje
kterych souvisejicich zdkonti (veterinirni zdkon), ve do Seznamu schvilenych veterindrnich p¥ipravka, (dile
znéni zdkona &. 131/2003 Sb., (déle jen ,zdkon“) k pro- jen ,Zadatel o schvileni®) uvede v Zidost1

vedeni § 66a odst. 5 a § 66¢c odst. 5 zdkona: a) obchodni firmu nebo nizev, sidlo a identifikadni

&islo, jde-li o privnickou osobu, jméno, p¥ijmeni,
§1 misto trvalého pobytu (misto podnikdni, li3i-1i se
Piedmét vdpravy od mista trvalého pobytu) a identifikaéni &islo,
- . . popt. obchodni firmu, jde-li o fyzickou osobu,

Tato vyhliska v souladu s privem Evropskych o g . DA
spoledenstvi!) upravuje b) obchodni firmu nebo nizev a sidlo pravnické oso-
by v Ceské republice nebo jméno, grl} men{ a misto
trvalého pobytu fyzické osoby v Ceské republice,

pokud tato osoba podavi Zidost na zdkladé zmoc-
néni Zadatelem o schvileni,

a) naleZitosti ¥idosti o schvileni veterindrniho pfi-
pravku, o schvileni zmény, o prodlouZeni Il)at-
nosti a o pozastaveni platnosti rozhodnut{ o schvi-
len{ veterinirniho pfipravku, jakoZ i nileZitosti

¥4dosti o zrufeni schvileni veterinirntho pri- ©) identifikalni ddaje o vyrobci veterinirntho pii-
pravku, pravku,
b) nileitosti adosti o povolen k vyrobé veteringr- ~ d) ndzev veterindrntho pfipravku, velikost balenf
niho pfipravku a jeho uvddéni do ob&hu a Zidosti a druh obalu,
o jeho zménu nebo odejmuti, e) kvalitativn{ a kvantitativni sloZen{ veterinirniho
c) poZadavky najakost veterinirnich p¥ipravkd a hl4- piipravku véetné pomocnych litek,
Senf jejich neZddoucich &inki, f) popis vzhledu veterindrniho p¥ipravku,
d) podrobnosti o sprivné vyrobnf a spravné prodejni  g) kontroln{ metody pouZivané ke kontrole stanove-
praxi veterindrnich p¥ipravkd, nych fyzikédlnich a chemickych poZzadavki a vlast-
e) organizaci, obsah a podminky odborného kurzu nost{ veterinirniho pfipravku,
pro_prém s veterinirnimi pfipravky, jakoZ i organi- h) zpiisob pouZiti veterindrniho p¥ipravku,
zaci a obsah zdvéretné z.ousky, ) i) ndvrh na tddaje uvddéné na obalu veterinirntho
f) ozndmeni o novém veterinirnim technickém pro- piipravku a ndvrh nédvodu k pouZiti veterinirniho
sttedku a podminky prodeje veterinirnich tech- ptipravku, pokud tento nivod nenf sou&ssti tidaji
nickych prostfedkd, uvadénych na obalu,
g) hldSeni neZddoucich pfl'hOddpfi pouZivini veteri-  j) dobu pouZitelnosti a zptisob uchovivini veteri-
nirnich technickych prostfedkd, nérntho pfipravku,
h) nileZitosti ﬁrqjektu klinického 1'.10dno<.:enf veteri- k) tidaje, které mohou byt diileZité pro sprivné a bez-
nérntho i)ec' rﬁckeho P?Stredkli,]%koz_l podminky peéné pouZivéni veterindrniho p¥ipravku,
a zpusob jeho provadenl, MAEZIOSH Zaverecne |y ,uge0h naklidani s nepouZitym veterinirnim pH-
zprivy a poZadavky na dokumentaci o provede- k
L Sk ’ pravkem.
ném klinickém hodnoceni.
5 (2) Zadatel o schvileni pfiloZf k Zidosti doklady
Zidost o schvileni veterindrniho p¥ipravku prokazujici, Ze
. a jeho uvidéni do obéhu, . a) pfi vyrobé& veterinirniho pfipravku byly dodrZeny
o zménu povoleni k vyrobé nebo jeho odejmuti podminky spravné vyrobni praxe,
§ 2 b) veterindrni pfipravek mi odpovidajici jakost, je
. bezpeény a navrhovany zpisob jeho pouZivini
(1) Osoba, kterd 74d4 Ustav pro stitni kontrolu neni v rozporu s doloZzenym nebo znimym pi-

!y Smérnice Rady 84/539/EHS ze dne 17. z4H 1984 o sbliovini privnich ptedpis &lenskych stith tykajicich se elektrickych
zafizen{ pouZivanych v 1ékafstvi a veterind¥stvi.
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sobenim litky, kterd je v ném obsaZena (litek,
které jsou v ném obsaZeny),

c) dalsi doklady potfebné ke schvéleni pfipravku.

(3) Zadatel o schvilen ptilof k Z4dosti vzorky

a) veterindrniho pfipravku v&etné analytického certi-
fikdtu k pfedloZenym vzorkim,

b) obalt pro viechna baleni veterinirniho pfipravku,
o jejichZ schvilen{ Zadatel o schvélen{ Z4d4, vEetné
ddaji uvddénych na obalu veterinirntho pfi-
pravku, popfipadé v nivodu k pouZiti veterinir-
niho p¥ipravku.

(4) Zidost se podavi na formulsfi odpovidajicim
vzoru, uvefejnénému Ustavem ve Véstniku Ustavu pro
statni kontrolu veterinirnich bioprepariti a lé&iv cféle
jen ,Vestnik®). Ustav uvefejni ve Véstniku také po-
drobngj3{ informace k obsahu a &lenéni pfiloh, které
se pfikfédajf k Z4dosti.

§3

(1) Jde-li o veterinirni p¥ipravek, vyrobeny nebo
uvedeny do ob&hu v n¢kterém &lenském stité Evrop-
ské unie (dile jen ,&lensky stit“) v souladu s technic-
kym pfedpisem, ktery je pro vyrobu nebo uvedeni to-
hoto veterindrniho pfipravku do ob&hu v daném &len-
ském stité zdvazny, uvede Zadatel o schvileni v Zddosti

a) identifikaéni ddaje o Zadateli o schvileni a o vy-
robci, popfipadé vyrobcich, v&etné uvedeni viech
mist vyroby veterinirniho p¥{pravku,

b) nizev veterinirntho pfipravku, velikost baleni

a druh obalu,

c) kvalitativni a kvantitativni sloZeni veterindrniho
piipravku, v&etné pomocnych litek,

d) popis vzhledu pfedklidaného veterinirniho p#i-
pravku,

e) zpiisob pouZiti veterinirniho p¥ipravku,
f) dobu pouZitelnosti a zpisob uchovdvini veteri-
nirniho p¥ipravku,

g) ndvrh na tdaje uvddéné na obalu veterinirntho
piipravku a nivrh nivodu k pouZiti veterindrniho
piipravku, pokud tento nivod nenf souldsti ddaji
uvedenych na obalu veterindrniho p¥ipravku,

h) ddaje, které mohou byt diileZité pro spravné a bez-
peéné pouZivani veterinirniho pfipravku,

i) zplisob naklidéni s nepouZitym veterinirnim pfi-
pravkem.

(2) Zadatel o schvilenf ptilof k Z4dosti

a) prohldSeni, Ze veterinirni p¥ipravek je vyribén
nebo uvidén do ob&hu v Evropské unii,

b) seznam &lenskych stith, v nichZ je veterindrn{ p#i-
pravek uvidén do ob&hu, s uvedenim technického
predpisu, na jehoZ zikladé je tento veterindrni pfi-
pravek vyribén nebo uvidén do ob&hu, a kompe-
tentnich orgént, jeZ povolily vyrobu nebo uvi-

déni tohoto veterinirniho pfipravku do obé&hu,
anebo které mohou Ustavu poskytnout kvalifiko-
vané informace o podminkach, za jakych je tento
veterinrni pfipravek vyribén nebo uvidén do

obghu,

¢) vzorky veterinrniho p¥ipravku s analytickym cer-
tifikitem,

d) dal3f doklady potfebné ke schvileni pfipravku.

(3) Pro Zidost o schvileni veterinirntho p¥i-
pravku dovezeného ze stitu, ktery nenf &lenskym sti-
tem (déle jen , tfeti zem&“), plati obdobné § 2. V tomto
piipad& viak Zadatel o schvileni pfiloZi k Zidosti také
potvrzen{ kompetentniho orginu tfeti zemé o tom, Ze
vyrobce mi platné povoleni k vyrob& veterinirnich
ptipravkd.

§4

(1) V rimci jedné Zddosti lze poZidat o schvileni
vice velikosti baleni veterinirntho pfipravku.

(2) Zadost spolu s p¥{lohami se predkldda ve 2 vy-
hotovenich, a to v feském nebo anglickém jazyce.
Udaje uvddéné na obalu veterindrniho p¥ipravku nebo
v nivodu k pouZiti veterinirntho pfipravku se viak
vZdy uvad&ji v Eeském jazyce.

(3) K ziddosti se pfikldd4 také doklad o zaplaceni
pfislu§ného sprivniho poplatku obsahujici iidaje, které
umoZfiuj{ identifikaci platby.

§5
Zidost o schvileni zmény a o prodlouZeni platnosti
rozhodnuti o schvileni veterinirniho pfipravku

(1) Zidost o schvéleni zmén, za n&Z se povaZuji
jakékoli zmény ddaji uvedenych v rozhodnuti o schva-
len{ veterindrniho pfipravku nebo v Zidosti &i v doku-
mentaci pfedloZené v rdmci schvalovactho ¥{zeni, na
jejichZz zdkladé byl pfisluSny veterinirni p¥ipravek
schvilen, poddvi drZitel rozhodnuti o schvilen{ tohoto
veterindrniho pfipravku. V Zidosti se uvedou zejména
zékladni tdaje o vyrobci veterinirntho pfipravku
a o drZiteli rozhodnuti o jeho schvileni, jakoZ 1 speci-
fikace poZadovanych zmén. K Zidosti se ptikldd4 ni-
vrh na dpravu pfislu$nych &4sti ptivodni dokumentace,
dotéenych poZzadovanymi zménami, v&etné nivrhu na
dpravu tidajii na obalu veterinirniho pfipravku, popfi-

ad€ v ndvodu k pouZiti veterinirniho p¥ipravku, po-
iud se v nich poZadované zmény projevi, a vzorky
veterindrntho pfipravku poZadované Ustavem se zfe-
telem na posuzovani Z4dosti.

(2) Zidost o prodlouZeni platnosti rozhodnuti

o schvéleni veterinirniho p¥ipravku podavi drZitel to-
hoto rozhodnut{ nejméné 2 mésice pfed uplynutim
doby platnosti rozhodnuti o schvileni veterinirniho
fipravku. V Zidosti se uvedou veskeré zmény, ke
iter}’rm dodlo od vydini tohoto rozhodnuti, popfipadé
od posledniho prodlouZeni jeho platnosti, a opatfent,
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kterd byla drZiteli rozhodnuti o schvileni veterinir-
niho pfipravku uloZena kompetentnimi orginy které-
hokoli stitu, v ném? je veterinirni pfipravek uvidén do
ob&hu. K Zidosti se pfilozZi dokla(f o dodrzovéni pod-
minek spridvné vyrobni praxe, struéné zhodnocenf ja-
kosti a ﬁezpeénosti, popfipadé i déinnosti veterinir-
ntho p¥ipravku a vzorky veterinirntho p¥ipravku po-
Zadované Ustavem se zfetelem na posuzovin{ Zidosti.

(3) Pro Zddosti podle odstaved 1 a 2 plati § 2
odst. 4 a § 4 obdobné.

§é6
Zidost o pozastaveni platnosti rozhodnuti
nebo o zrufeni schvileni veterinirniho pf¥ipravku

(1) Zidost o pozastaveni platnosti rozhodnuti
o schvélen{ veterinirniho pfipravku nebo o zruSeni
schvileni veterinirntho pfipravku obsahuje zejména
zékladni ddaje o drZiteli rozhodnuti o schvileni vete-
rindrniho p¥ipravku, o veterindrnim p¥ipravku a o diivo-
dech, pro néz je poZzadovino pozastaveni platnosti roz-
hodnut{ o schvélen{ veterinirniho pfipravku nebo zru-
Seni schvéleni veterinirniho p¥{pravku. K Zddosti se
pfilozi vzorky poZadované Ustavem se zfetelem na
posuzovani Zidosti.

(2) V Z4dosti o pozastaveni platnosti rozhodnuti
o schvélen{ veterinirniho pfipravku je tfeba uvést také
ndvrh na dobu, na kterou mi byt platnost rozhodnuti
o schvéleni veterinirniho pfipravku pozastavena.

(3) Pro zidost podle odstavce 1 plati § 2 odst. 4
a § 4 obdobné.

§7
Zidost o povoleni k vyrobé veterinirniho pfipravku

a jeho uvidéni do obéhu
a 74dost o jeho zménu nebo odejmuti

(1) Osoba, kterd 74d4 Ustav o povoleni k vyrobg
veterindrniho pfipravku (déle jen ,Zadatel o povolen{
vyroby®), uvede v Zidosti

a) obchodni firmu nebo ndzev, sidlo, identifika&ni
&islo a pfedmét &innosti, jde-li o osobu privnic-
kou, jméno, pf{jmeni, misto trvalého pobytu
(misto podnikani, li§i-li se od mista trvalého po-
bytu), identifika&ni &islo a pfedmét &innosti, popt.
ozchodnf firmu, jde-li o osobu fyzickou,

b) jméno, pffjmeni a misto trvalého pobytu osob,
které jsou statutirnim orgdnem Zadatele o povo-
leni vyroby,

c) druh, rozsah a misto (mista) vyroby, kterou hodl4
Zadatel o povoleni vyroby provozovat,

d) jméno, pf{jment, vzdéldni a praxi kvalifikovanych
osob (§ 66a odst. 2 pism. e) zikona) a vedouctho
vyroby,

e) identifikaci osob, které smluvné p¥ejimaji &4st vy-
roby nebo kontrolni &innosti,

f) telefonické, faxové a elektronické spojeni.
(2) Zadatel o povoleni vyroby pfilozi k Z4dosti

a) vypis z obchodniho rejstfiku, ktery neni star$i
3 mésicti, jde-li o osobu v ném zapsanou, anebo
ovéfenou kopii platného Zivnostenského listu
nebo koncesn{ listiny, pop¥ipadé z¥izovaci listinu
nebo statut vydany pfisluSnym orgidnem stdtni
sprivy,

b) vypis z evidence Rejstitku trestli, ktery neni
star3{ 3 mésicd, pokud jde o osoby, které jsou sta-

tutirnim orginem Zadatele o povoleni vyroby
nebo kvalifikovanou osobou,

c) kopii dokladu o vzdé&lini a praxi kvalifikované
osoby,

d) seznam veterinirnich p¥ipravkd, které budou vy-
ribény, s uvedenim mist jejich vyroby,

e) tudaje o splnéni poZadavki sprivné vyrobni praxe
pfi vyrobé veterinirnich pfipravkd,

f) kontrolni metody pouZivané ke kontrole stanove-

nych fyzikélnich a chemickych poZzadavki a vlast-
nost{ veterinirniho p¥ipravku,

g) doklad o oprivnéni uZivat prostory, budovy, mist-
nosti a zafizeni k vyrob& veterinirnich pfipravk,

h) pldn vyrobnich a skladovacich prostor s jejich jed-
noznaénou identifikacf a s uvedenim &innosti,
které v nich budou probihat, hlavnich vyrobnich
zafizeni v nich umisténych a se zndzornénim toku
materidld pfi vyrobé a skladoviani,

i) dal$i doklady potfebné k posouzeni Zddosti.

(3) V Zidosti o schvileni zmény povoleni k vy-
rob& veterinirniho pfipravku je tfeba uvést zikladni
ddaje o vyrobci veterindrniho pipravku, specifikaci
poZadovanych zmén, jakoZ i ddaje a dokladl;r o tom,
Ze poZadované zmény jsou v souladu s poZadavky
spravné vyrobni praxe. K Zddosti se pfiloZi dal3f infor-
mace a doklady, které jsou nezbytné k jejimu odbor-
nému posouzeni a které si Ustav vyZddi. Za zmény
podminek se povaZuji jakékoli zmény ddaji uvede-
nych v Zidosti o povoleni k vyrobé veterinirniho p¥i-
pravku nebo v dokumentaci k nf pfiloZené s vyjimkou
zmén dajii o telefonickém, faxovém nebo elektronic-
kém spojeni.

(4) V Zidosti o odejmuti povolen{ k vyrobg& ve-
terindrntho pfipravku je tfeba uvést zdkladni daje
o vyrobci veterindrntho pfipravku a divody, které ve-
dou k podéni této Zidosti.

(5) Pro zadosti podle odstavcii 1, 3 a 4 plati § 2
odst. 4 obdobné.

§8
PoZadavky na jakost veterindrnich pfipravka

(1) K vyrobé veterindrnich pfipravki lze pouZit
pouze takové litky, které neovliviiuji nep¥iznivé jakost
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a bezpe&nost veterindrniho p¥ipravku a které zajisti, Ze
veterindrni pfipravek vykazuje déinek uvedeny na jeho
obalu & v jeho nivodu k pouZiti. Vzdy, kdyZ je to
mozné, doloZi Zadatel, Ze litky pouZité pfi vyrobé ve-
terindrnich p¥ipravkil odpovidaji kvalité stanovené 1é-
kopisem. V ostatnich pfipadech uvede Zadatel v Zddosti
o schvileni veterinirniho pfipravku a v doprovodné
dokumentaci takové tdaje t}’rllzajfcf se litek pouZitych
pfi jeho vyrobé, kterymi je jednoznaéné proﬁézéna je-
jich jakost a bezpe&nost a jejich piisobeni.
(2) Veterinirni p¥ipravky
a) nesmi obsahovat litky, jejichZ pfitomnost v pfi-
pravku by neumozZnila jeho zafazeni mezi veteri-
nirn{ p¥ipravky, anebo by mohla nep#{znivé ovliv-
nit bezpeé&nost pfipravku,
b) mus{ splfiovat poZadavky na jejich mikrobiologic-
kou jaﬂost a fyzikélni a chemické vlastnosti.

(3) Pouze v mnoZstvi, které nepfesahuje nejvy3si
fipustnd mnoZstvi stanoveni s ohledem na jakost,
Eezpeénost &i plisobeni veterindrniho p¥{pravku (ddle
jen ,stanovené limity“), mohou byt obsazeny
a) ve veterinirnich pfipravcich litky, které potlacuji
rist mikroorganizmt (dile jen ,konzervaéni
latky®),
b) ve veterinirnich kosmetickych pfipravcich Usta-
vem stanovené litky.

(4) Ustav uvefejni ve Véstniku a na internetovych
strankdch Ustavu v zévislosti na aktudlnim stavu vé-
deckého poznini seznamy litek uvedenych v odstav-
cich 2 a 3, poZadavky na mikrobiologickou jakost a fy-
zikélni a chemické vlastnosti veterinirnich p¥{pravki
a na &istotu a pouZiti litek uvedenych v odstavci 3,
jakoZ i stanovené limity litek uvedenych v odstavei 3
ve veterinirnich p¥ipraveich a aktualizuje je s ohledem
na dal¥f vyvoj poznatkii a zkuSenosti.

§9
Nezidouci uéinky veterindrniho pfipravku

(1) DrZitelé rozhodnuti o schvéleni veterinirniho
pfipravku uplatiiuji v souladu s § 66a odst. 1 pism. b)
zékona systém pro sbér a hodnoceni informaci o vy-
skytu neZidoucich uginkd veterindrnich p¥pravki
a pro v&asné pfeddvini zpriv o nich Ustavu.

(2) Drzitelé rozhodnuti o schvéleni veterinirniho

fipravku, vyrobci veterindrnich pfipravkii a osoby,
itere’ uvid¥ji schvilené veterindrni pfipravky do ob&hu
nebo s nimi jinak zachizeji, poddvaji Ustavu hldSen{
o vyskytu neZidouctho uéinku schvileného veterinr-
niho ptipravku na formulé#i vydaném Ustavem.

§ 10
Spriavnd vyrobni praxe
(1) Spravni vyrobni praxe pfi vyrob& veterinir-
nich pfipravkii zahrnuje soubor opatfeni, kterd zaji3-
tuji, aby se vyroba a kontrola veterindrnich p¥{pravki

uskuteéfiovaly v souladu s poZadavky na jakost a za-
mys$lené pouZiti veterinirnich p¥ipravkd, jakoZ i v sou-
ladu s pfislusnou dokumentaci. VyZaduje, aby
a) veterindrni p¥ipravky byly vyribény tak, aby bylo
zaru€eno, Ze vyrobené veterindrni p¥ipravky spl-
fiuji poZadavky stanovené v rozhognutl’ o schvi-
leni veterindrniho p¥ipravku, jsou vhodné k urde-
nému a uvidénému pouZiti a nevystavuji zvifata
riziku zpisobenému jejich nedostatednou bezped-
nost{ a u¢innosti. Toho se dosahuje i vytvofenim
komplexniho systému zabezpeovini jakosti vete-
rindrnich pfipravki, vEetné opatfeni, kterd brini
kontaminaci, k¥iZové kontaminaci nebo jinym ne-
piiznivym d€inkim na jakost veterindrnich pfi-
pravki;
b) vyroba veterindrnich p¥ipravkd probihala v pfimé-
fené velkych, vhodné umisténych, uspofiddanych
a vybavenych prostorech, odpovidajicich druhu
a rozsahu &innosti, které jsou v nich vykonivény.
Tyto prostory musi umoZfiovat sprivné providéni
vSech vyrobnich dkond a sprivné zaciézem’ se
surovinami i hotovymi V}’rrobi , jako je karanténa,
vzorkovini, p¥fjem, vlastni vyroba, kontrola ja-
kosti, expedice, zabezpe&eni uloZeni a vriceni vy-
robkt z ob&hu, ¥idné providéni dklidu a ddrzby,
jakoZ i minimalizaci zdmén a kontaminace. Pro-
story a zafizeni, které mohou ovliviiovat jakost,
bezpe&nost a déinnost veterindrnich pfipravki,
musi byt ¥idn& &istény, udrZoviny a pravidelné
kontrolovény, zejména z toho hlediska, zda umoz-
fiuji dodrZovani zdsad spravné vyrobni praxe a po-
Zadavki vyplyvajicich ze standardnich operaénich
postupi. Prostory pro kontrolu jakosti musi byt
oddéleny od vyrobnich prostorti a vybaveny po-
tfebnym zafizenim, podléhajicim stanovené kon-
trole, Gdrzbé a kalibraci;
¢) byla jednozna&né a srozumitelné zpracovina do-
kumentace k zabezpe&eni vyroby, kontroly jakosti
a uvolfiovani vyrobki do ob&hu s moZnosti sledo-
vani viech stadii vyroby kazdé 3arZe nebo série.
Ziznamy o vyrobé kaZdé SarZe nebo série musi
byt &itelné, chrinéné pfed poskozenim, znehod-
nocenim nebo ztritou; musi byt uchovéviny po
dobu alespofi 1 roku po uplynuti doby pouZitel-
nosti vyrobkd, nejméné viak 5 let od pofizeni zi-
znamu, a na poZidini pfedklidiny orginim
oprivnénym ke kontrole dodrZovén{ sprivné vy-
robn{ praxe. Tato dokumentace musi byt pravi-
delné aktualizovina;

d) viechny vyrobni postupy probihaly ve shodé s do-
kumentaci, pfedloZenou v rimei schvalovaciho ¥i-
zen{ a v&as aktualizovanou, a se schvilenymi po-
stupy a aby k vyrobé byly pouZity pouze suroviny
a materidly, které byly podrobeny vstupni kon-
trole, a odpovidaji uréenym specifikacim. Z pouZi-
tych surovin a hotovych vyrobkd musi byt ode-
birdny vzorky v mnoZstvi zajifujicim provedeni
komplexn{ analyzy, uchoviviny po dobu alespoil
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1 roku po uplynuti doby pouZitelnosti vyrobkd,
nejméné vSak 5 let od jejich uvolnéni do obé&hu,
a na pozddini pfedklddiny orginim oprivnénym
ke kontrole dodrZovin{ spravné vyrobni praxe;

e) vyrobce provadél vlastni kontroly, pfesvédéoval
se, Ze jsou trvale uplatfioviny a dodrZoviny zi-
sady spravné vyrobni praxe, zejména vstupni kon-
troly surovin a materiilii, mezioperalni kontroly
a kontroly specifikaci hotovych vyrobkd, a aby
&inil opatfeni k nipravé zjidténych nedostatkd.
K tomu musi mit vyrobce odpovidajici materidln{
a personilni vybaveni a pouZivat schvilené me-
tody;

f) vyrobce mél odpovidajici podet a odpovidajici

rofesni strukturu kvalifikovanych zaméstnanc,
itere’ odpovidaji druhu a rozsahu vyroby, a aby
mél zpracované organizalni schéma, z néhoZ jsou
na zéklad® jednoznaéné stanovené pracovni ni-
plné zfejmé pravomoci, odpovédnost a vzijemné
vazby v pracovnéprivnich vztazich na sob& nezi-
vislych vedoucich zaméstnancii. Za tyto zamé&st-
nance se povaZuji zejména kvalifikovani osoba
a vedouci zaméstnanci odpovédni za vyrobu, za
kontrolu jakosti a za jiSténi jakosti;

g) vyrobce zajistil dvodni a pribéiné $koleni za-
méstnancy se zfetelem na druh a rozsah &innosti
pii vyrobé& veterinirnich p¥ipravki a jejich uvi-
déni do obéhu, zahrnujici ziruky jakost1 a sprav-
nou vyrobni praxi, a aby stanovil pravidla osobn{
hygieny zaméstnanci;

h) reklamace a stiZnosti na veterinirni pfipravky
byly pro3etfoviny podle z4sad uvedenych v doku-
mentaci vyrobce a aby byl vypracovin postup
uvedeny rovnéZ v dokumentaci vyrobce, ktery
umoZfiuje objektivni hodnoceni reklamaci a stiz-
nost{ a rychlé a W&inné pozastaveni uvddéni do
ob&hu a staZeni z ob&hu t&ch veterindrnich pfi-
pravki, jeZ neodpovidaji poZadavkiim zikona,
této Vyhfé‘s'k , rozhodnuti o schvileni veterinir-
niho pfipravku nebo povoleni k jeho vyrobé.

(2) Vyrobce milZe zabezpedit &ist vyroby nebo
kontroly jinou osobou na zéﬁladé smlouvy za pod-
minky, Ze tato osoba bude mit k dané &innosti povolen{
Ustavu a ve smlouvé budou jednoznaén& vymezeny
zévazky ulastniki smlouvy zejména z hle?;ska do-
drZovini sprivné vyrobni praxe a zpisobu uvolfiovin{
hotovych vyrobki do ob&hu.

§ 11
Sprivnd prodejni praxe

Sprivni prodejni praxe vyZaduje, aby

2) § 65 odst. 1 pism. c) zdkona.

a) veterindrni pfipravky byly skladoviny oddé&len&
od jiného zbozi a v souladu s podminkami skla-
dovéni uvedenymi na jejich obalu, pop¥ipadé v ni-
vodu k jejich pouZiti,

b) prodejce poskytoval zikaznikovi dostateéné
a pravdivé informace o veterinirnim p¥pravku
a pouleni o jeho sprivném pouZivini, jakoZ
i o bezpedném zachizeni s nim odpovidajicim
idajim uvedenym na obalu, popfipadé v nivodu
k pouZiti,

c) veterindrni pf{pravky volné neprodejné a voln&

rodejné s omezenim?®) byly prodiviny jen oso-
Eém poudenym a star§im 18 let,

d) veterinirni pipravky byly prodiviny pouze
v dobé jejich pouZitelnosti,

e) prodejce vedl zdznamy o nikupu a prodeji veteri-
nirnich p¥pravki, ucﬁova’wal je po dobu nejméné
2 let a na poZ4dani je pfedklidal orgéniim opriv-
nénym ke kontrole prodeje veterinirnich p¥i-
pravki.

§12

Odborné kurzy pro prici s veterindrnimi pfipravky

(1) Odborné kurzy pro prici s veterinirnimi p¥i-
pravky, nezbytné pro ziskini osv&déeni o odborné
zpusobilosti k vykonu &innosti prodejce veterinirnich
pfipravki, organizuji v souladu s § 66a odst. 3 pism. c)
zékona krajské veterindrni sprévg ve spoluprici s Usta-
vem, a to v rozsahu nejméné 8 hodin.

(2) Pfedmétem vyuky jsou zikladni znalosti

a) o veterindrnich p¥ipravcich, zejména o jejich
1. déelu a zplisobu pouZiti,
2. fyzikdlnich a chemickych vlastnostech, mikro-

bidlni jakosti a bezpe&nosti z hlediska osob,
majetku a Zivotniho prostfedi,

aplikagnich formich, ddvkich a ddvkovani,
neZidoucich d&incich,
obalech a obalové technice,

A .

pfejimani, pfepravé, skladovini a prodeji,

7. zneskodfiovini,

b) o prévnich pfedpisech, jimiZ se price s veterindr-

nimi p¥ipravky #di.

(3) Zivére€na zkouska (déle jen ,zkouska“), kte-
rou se ovefuji znalosti uvedené v odstavci 2, se vyko-
nav4 pted trojélennou komisi, kdy nejméné jeden &len
této komise je z fad osob autorizovanych podle zvl4st-
ntho privniho predpisu;’) pfedsedu komise a jeji Eleny
jmenuje Feditel p¥islusné krajské veterinirni sprivy.

%) § 18 zdkona &. 157/1998 Sb., o chemickych litkdch a chemickych p¥ipravcich a o zm&n# n&kterych dalsich zdkont, ve znéni

pozdgsich ptedpist.



Strana 4864

Sbirka zikont & 290 / 2003

Castka 98

(4) Zkouska se provadi formou pisemného testu
s volbou odpovédi ve stanoveném &asovém limitu. Jeji
vysledek se hodnoti stupném ,,vyhovél“ nebo ,nevy-
hovél“; k dosaZen{ stupné ,,vyhovél“ je tfeba nejméné
75 % sprivnych odpovédi.

(5) Tomu, kdo dsp&né vykonal zkousku, vydd
fedseda komise osvégéem’ o odborné zpisobilosti
ﬂ vykonu &innosti prodejce veterindrnich pfipravki,
a to na formuléfi vydaném Stitni veterindrni sprivou.

(6) Zkousku lze opakovat nejdfive za 3 mésice.

§ 13

Oznameni
o novém veterinirnim technickém prostfedku

(1) Vyrobce nebo dovozce, ktery uvadi v Ceské
republice poprvé do ob&hu veterindrni technicky pro-
sttedek, uvede v oznimen{ Ustavu

a) obchodni firmu nebo nizev, sidlo a identifika&ni
&islo, jde-li o pravnickou osobu, anebo jméno, pfi-
jmeni, misto trvalého pobytu (misto podnikini,
1i3{-1i se od mista trvalého pobytu) a identifikaén{
&islo, popf. obchodni firmu, jde-li o fyzickou
osobu,

b) oprivnéni, na jehoZ zikladé vykondvi svou &in-
nost,

c) zdkladni ddaje o veterinirnim technickém pro-
stfedku, jimiZ jsou
1. nizev a typ veterinirntho technického pro-

sttedku,

2. &l jeho pouZiti a névod k jeho pouZiti,
3. pouZity zplsob posouzeni shody,
4. zpisob jeho prodeje.

(2) Vyrobce nebo dovozce pfiloZi k oznidmeni pi-
semné prohl3eni o shod&.*)

§ 14

Omezeni prodeje
veterindrnich technickych prostiedkn

(1) Pouze osoba, kterd ziskala Zivnostenské
opravnéni opravilujici k nikupu, skladovini a prodeji
veterindrnich technickych prostfedkii nebo jiné ob-
dobné osvéd&eni ziskané v jiném &lenském stité, a ve
stanovenych pfipadech ziskala pfislu§ni povoleni vy-
Zadovani podle zvld§tnich privnich pfedgisﬁ,s) miiZe
proddvat veterindrni technické prostfedky

a) diagnostické,

b) anestetické a respiraéni,

¢) implantabilni neaktivni a aktivni,

d) vyuZivajici ionizujici zd¥eni.

(2) Formou samoobsluZzného prodeje nebo pro-

dejem prostfednictvim automatii nelze uvadét do ob&hu

a) protézy,

b) ortézy,

c) diagnostické veterindrni technické prostfedky,

d) anestetické veterinirn{ technické prostfedky,

e) implantabilni neaktivni a aktivni veterindrni tech-
nické prostfedky,

f) veterinirni technické prostfedky vyuZivajici ioni-
zujici zéfen,

g) elektromechanické veterindrni technické pro-
stfedky,

h) stomatologické veterinirni technické prostfedky.

§ 15
Nezddouci pithody

(1) Osoby, které pouZivaji veterinirni technic-
ké prostiedky, a osoby, které provadéjf jejich ddrzbu
a servis, podivaji Ustavu hldfeni o vyskytu neZidouci
pfihody tykajici se tohoto prostfedku na formulsfi vy-
daném Ustavem ve V&stniku a uvefejnéném na interne-
tovych strinkdch Ustavu.

(2) Formulaf se odesila do

a) 24 hodin od vyskytu, pop¥ipadé€ zji§téni neZ4douci
ptthody, jestlize v souvislosti s ni doslo k dhynu
zvitete,

b) 3 dnt od vyskytu, popfipadé zjisténi neZidouci
ptihody v ostatnich pfipadech.

Klinické hodnoceni
veterindrniho technického prostiedku

§ 16
Projekt klinického hodnoceni

(1) Projekt klinického hodnoceni veterinirniho
technického prostfedku (ddle jen ,klinické hodno-
ceni“), jimZ se ovéfuje, zda je veterinirni technicky
prostfedek vhodny pro pouZiti pfi poskytovéni veteri-
nirn{ pé&e z hlediska bezpe&nosti a déinnosti, obsahuje
informace o diivodech, dgelu, cilech, zpiisobech pro-
vedeni a Fizen{ klinického hodnoceni. Musi vychdzet
z poslednich védeckotechnickych poznatkid a byt se-
staven tak, aby umoZfioval potvrzeni nebo vyvriceni

*) § 13 zdkona & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zikond, ve znéni

viws

pozdgsich ptedpist.

%) § 9 odst. 1 pism. i) zdkona & 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivini jaderné energie a ionizujiciho zifeni (atomovy zikon)
a 0 zméné a doplnéni n&kterych zdkond, ve znéni pozd&jsich pfedpisi.
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ddaji o veterinirnim technickém prostfedku deklaro-
vanych osobou, kterd odpovid4 za zahdjeni, organizo-
vini, Hzeni, kontrolu a financovian{ klinického hodno-
ceni (dile jen ,zadavatel), specifikoval pfipadné neZi-
douci déinky a s nimi spojen rizika.

(2) Souddsti klinického hodnoceni je klinick4
zkouska, kterd miZe byt provedena pouze za pfedpo-

kladu, Ze

a) pfedvidatelnj rizika nepfevaZuji nad o&ekdvanym
piinosem klinické zkousky a byly splnény pod-
minky stanovené zvl4$tnimi prévnimi predpisy,®)

b) chovatel dal zdkonem poZadovany souhlas k pou-
Ziti jeho zvitete ke klinické zkousce,

c) je providéna v souladu s podminkami stanove-
nymi vyrobcem veterinirniho technického pro-
sttedku a pod vedenim veterinirntho léiafe
s odpovidajici kvalifikaci a specializaci (ddle jen
»zkouSejici“) a

d) byla sjedndna v pisemné form& dohoda mezi za-
davatelem a zkousejicim, vymezujici jejich odpo-
védnost pfi providéni klinického hodnocent, a po-
jistnd smlouva pro pfipad $kody na zdravi zvifete
pouZitého ke klinické zkousce.

(3) Nelze-li klinickou zkousku podle odstavce 2
provést, hodnoti se veskeré dostupné védecké tddaje
publikované v odborné literatufe, popf. ziskané v rimci
pfedchoziho klinického zkouSeni daného veterinir-
niho technického prostfedku & obdobného pro-
stfedku.

§ 17
Dokumentace klinického hodnoceni

Dokumentaci o klinickém hodnoceni tvof{
a) pfed jeho zahdjenim
1. soubor dostupnych informaci znimych p¥ed
zah4jenim klinického hodnoceni,
2. projekt klinického hodnoceni,

3. ddaje o veterinirnim technickém prostfedku,
ktery m4 byt hodnocen, a o zvifeti, které mi
byt pouZito ke klinické zkousce,

4. Efsemn}’r souhlas chovatele zvifete, které mi

yt pouZito ke klinické zkousce,

5. dohoda mezi zadavatelem a zkou3ejicim podle
§ 16 odst. 2 pism. d),

6. doklad o z(i:ﬁsobu néhrady skody v lgﬁ’padé
§kody na zdravi zvifete pouZitého ke klinické
zkousce;

b) v jeho prib&hu ziznamy o jednotlivych &inno-
stech providénych podle projektu klinického
hodnoceni a jejich vysledcich;

c) ﬁo (f'eho ukon&eni zivérednid zpriva o klinickém

odnoceni (dile jen ,z4véreéni zpriva“).

§ 18
Zivérecna zprava
(1) Zivére€na zpriva, kterou zpracovivi zadava-
tel, musi obsahovat
a) identifikaén{ tidaje o zadavateli a zkouSejicim,
b) nizev klinicky hodnoceného veterinirniho tech-
nického prosttedku,

c) charakteristiku klinického hodnoceni s uvedenim
jeho vysledku,

d) ddaje o jednotlivych &istech klinického hodno-
ceni, jmenovité o

1. ovéfeni vhodnosti veterinirntho technického
prostfedku k pouZiti k uréenému éelu,

. projektu klinického hodnocent,
. zabezpe&eni vérohodnosti idajd,
. statistickém vyhodnoceni vysledku,

. iosouzenf bezpeénosti veterinirniho technic-
ého prostfedku z hlediska zvifete pouZitého
ke klinické zkousce,

U N

6. monitorovan{ vitilnich funkci,

7. vysledku laboratorniho vy3etfeni,

8. pfipadné neZiddouci pfihodé.

(2) ZivéreEnd zpriva obsahuje také datum zahi-
jeni a ukonéeni klinického hodnocen{ a datum vypra-
covini zavérené zprivy.

§ 19
Ucinnost

Tato vyhldska nabyvi d&innosti dnem jejiho vy-

hl43eni.

Ministr:

Ing. Palas v. r.

®) Zikon & 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrini, ve zn&ni pozd&jsich predpisii.
Vyhlégka & 311/1997 Sb., o chovu a vyuZiti pokusnych zvifat.
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VYHLASKA
ze dne 26. srpna 2003
o zikazu podivini nékterych litek zvifatim, jejichZ produkty jsou uréeny k vyzivé lidi,
a o sledovini (monitoringu) pfitomnosti nepovolenych litek, rezidui
a latek kontaminujicich, pro néz by Zivo¢isné produkty mohly byt $kodlivé
pro zdravi lidi, u zvifat a v jejich produktech

Ministerstvo zemé&délstvi stanovi podle § 78 zi-
kona &. 166/1999 Sb., o veterindrni pééi a 0 zmé&né né-
kterych souvisejicich zdkonti (veterinirni zdkon), ve
znéni zdkona &. 131/2003 Sb., (déle jen ,zdkon“) k pro-
vedeni § 18 odst. 5 pism. a), § 19 odst. 3 a2 5, § 22
odst. 2 pism. d), § 51a odst. 3 a § 75 odst. 3 zdkona:

§ 1
Piedmét vpravy
Tato vyhliska v souladu s privem Evropskych
spoledenstvi’) upravuje
a) které litky nesmi byt podiviny
1. zvitatim viech druhdg,
2. hospodifskym zvifatiim, nebo
3. Zivodichiim vodniho hospodifstvi,

a které z t&chto litek, za jakych podminek a jakym

zplsobem lze vyjimeéné podivat nékterym zvifatiim

ke stanovenému lééebnému nebo zootechnickému
oSetfent,

b) jak se zachdzi s hospodéfskymi zvifaty, jimZ byl
podény litky uvedené pod pismenem a), a s jejicﬁ
produkty,

c) zpisob sledovini pfitomnosti nepovolenych latek,
jejich rezidui a litek kontaminujicich, které by
mohly byt Skodlivé pro zdravi lidi, u zvifat, v Zi-
voli$nych produktech, krmivech a napjjeci vodé
(déle jen ,sledovani®),

d) souéinnost chovatelii a osob, které vyrib&ji a z(i:ra-
covdvaji Zivo&iiné produkty, s orginy provadéji-
cimi sledovéni,

e) opatfeni pfijiman4 na zdkladé vysledki sledovéni.

§2
Vymezeni pojmi

Pro tdgely této vyhldsky se rozumi

a) hospodifskymi zvifaty — domdci skot, prasata,
ovee, kozy, lichokopytnici, driibeZ a krilici, jakoZ
i voln& Zijici zvifata jmenovanych druhti a volné
Zijici pfezvykavei, ktefi byli odchovini v hospo-
dafstvi,

b) nepovolenymi litkami nebo pfipravky - litky
neEo ptipravky, jejichZ poddvani zvifatim je za-
kézéglo zékonem nebo zvldstnim pravnim pfedpi-
sem,”)

c) rezidui — rezidua litek s farmakologickym déin-
kem, jejich metabolitl a jinych ldtek, které se do-
staly do Zivoé&isnych produkti a které by mohly
byt skodlivé pro zdravi lidj,

d) litkami kontaminujicimi — litky, které se dostaly
do Zivodidnych produktii neimyslné pfi vyrobg,
zpracovéni, baleni, pfepravé nebo skladovini,
mimo mechanické zneéiSténiny, mikroby, Zivé
nebo mrtvé Zivo&idné Skiidce a &isti jejich tél,

e) litkami s farmakologickym déinkem - litky, které
jsou farmakodynamicky aktivni v ddvce, ve které
jsou poddviny zvifatim prostfednictvim veteri-
nirnich lé&ivych pfipravkd, v nichZ jsou obsaZeny,

f) beta agonisty — agonisté adrenergnich receptorii
typu beta,

g) léCebnym oSetfenim — podini veterinirniho 1é¢i-
vého pfipravku v souladu s § 5 hospodifskému
zvifeti vySetfenému veterinirnim lékafem k oSe-
tfeni poruch reprodukce v&etné pferuleni neZi-
douci bfezosti, v pfipadé beta agonistii k vyvoldni
tokolyzy pfi telenf krav, k 1é€bé onemocnéni dy-
chactho dstroji a k vyvolani tokolyzy u kofiovi-
tych, ktef{ jsou chovéani za jinym d&elem, neZ je
produkce masa,

h) zootechnickym ofetfenim — podini veterinirniho
1é¢ivého p¥ipravku
1. vsouladu s § 6 hospodéfskému zviteti vySetfe-

!y Smérnice Rady 96/22/ES ze dne 29. dubna 1996, kteri se tykd zdkazu pouZivini nékterych litek s hormondlnim nebo
thyreostatickym tdéinkem a beta-sympatomimetik v chovech zvifat a kterou se rusf smérnice 81/602/EHS, 88/146/EHS
a 88/299/EHS.
Smérnice Rady 96/23/ES ze dne 29. dubna 1996, kterou se stanovuji zdsady sledovini n&kterych litek a jejich reziduf
u Zivych zvifat a ve vyrobcich Zivo&isného pivodu a kterou se rusf smérnice 85/358/EHS a 86/469/EHS a rozhodnu-
ti 89/187/EHS a 91/664/EHS.
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j)

k)

D

b)

nému veterinirnim lékafem k synchroniza-
ci fije nebo k pfipravé dirkyn a pijemkyil
embryi,

2. v ptipadé& Zivo&ichil vodniho hospodéfstvi sku-
piné chovanych zvifat k inverzi pohlavi, a to na
zéklad® pfedpisu veterinirniho lékafe a pod
jeho odpovédnosti,

nedovolenym oSetfenim — pouZiti litek nebo pfi-
ravkd, jejichZ podévini zvifatim je zakdzino zi-
ﬂonem nebo zvlg$tnim privnim p¥edpisem,’)
anebo pouZitf litek nebo pfipravkd, jejichz poddni
zvifatim je povoleno, aviak k jinym t&elim a za
jinych podminek,
ifednim vzorkem — vzorek odebrany orgénem vy-
kondvajicim stitni veterinirni dozor za d&elem
vySetfen{ na rezidua nebo na litky kontaminujici,
a to s uvedenim typu, mnoZstvi a zplisobu odbéru,
jakoZ i druhu, pohlavi a plivodu zvifete anebo
druhu a ptivodu Zivo&isného produktu & krmiva,

schvilenou laboratofi — laboratof stitniho veteri-
nirnfho dstavu nebo jind laboratof, které bylo vy-
dino pro pfislusny okruh vySetfovini osvéd&eni
o akreditaci podle zvlastniho pravniho predpisu)
a které Stitni veterindrni spriva vydala povolen{
k provadéni veterindrn{ laboratorni &innosti,

iartif zvifat — skupina zvifat stejného druhu a vé-
ové kategorie, chovand ve stejném hospodifstvi,
ve stejném &ase a za stejnych podminek chovu.

Nepovolené litky a piipravky a podminky
pro jejich vyjimeéné podivini
hospodifskym zvifatim

§3
Neni-li dile uvedeno jinak, nesmi byt
uvidény do ob&hu

1. stilbeny, derivity stilbenti, soli a estery stil-
bend, jakoZ i litky s thyreostatickym d&inkem
za Ulelem jejich podévini zvifatdim vSech
druht,

2. beta agonisté k jejich podivani zvifatim, je-
jichZ produkty jsou uréeny k vyZivé lidi (dile
jen ,potravinovi zvifata®), pro jiné uely, neZ
je uvedeno v § 5 odst. 1 pism. b) a ¢),

podéviny hospoddfskym zvifatim nebo Zivodi-
chiim vodniho hospodéfstvi litky s thyreostatic-
kym, estrogennim, androgennim nebo gestagen-
nim déinkem v jakékoli podobé, jakoZ i beta ago-
nisté.

§4

(1) Hospodifskd zvifata, kterym byly podiny
litky uvedené v § 3 pism. b), nesmi byt chovéna v hos-
podéfstvi, které neni pod stitnim veterinirnim dozo-
rem vykondvanym v souladu s § 52 zdkona a specidlné
zamé&fenym na kontrolu podévini t&chto litek hospo-
difskym zvifatim (dile jen ,cileny dozor®).

(2) Hospodifskd zvifata a Zivoichy vodntho hos-
podéfstvi, v nichZ jsou obsaZeny litky uvedené v § 3
pism. b) anebo u nichZ byla stanovena p¥tomnost
téchto litek, nelze uvidét do ob&hu nebo porizet k lid-
ské spotfeb&, pokud nelze prokidzat, Ze tato zvifata
byla o3etfena v souladu s § 5 nebo § 6.

(3) Maso pochdzejici ze zvifat uvedenych v od-
staveich 1 a 2 nesmi byt ani uvidéno do obéhu, ani
dile zpracovivino.

(4) Zivotichy vodniho hospoda¥stvi, kterym byly
podény litky uvedené v § 3 pism. b), jakoZ i vyrobky,
jez z téchto Zivo&ichli pochizeji, nelze uvidét do

ob&hu k lidské spotfebé.

§5
(1) V rimci 1éZebného ofetfeni je moZno poddvat
a) hospodifskym zvifatlm registrované veterinir-

ni 1éEivé pfipravky obsahujici 17-beta-estradiol,
testosteron a progesteron véetné deriviti téchto
litek, které mohou byt v organizmu v misté po-
dini snadno hydrolyzoviny na vychozi sloude-
niny (vlastni 1é¢ivé litky). Tyto veterindrni 16&ivé
piipravky musi spliovat poZadavky stanovené
zvl4$tnim privnim pFedpisem?®) na jejich uvidéni
do ob&hu a mohou byt podiviny pouze jedno-
znalné identifikovanym hospoddfskym zvifatiim,

a to injekéné, anebo v pfipadé 1é&by ovaridlnich

dysfunkei ve formé& vaginilnich spiral (nikoli im-

pf;ntacf),

b) kofiovitym a zvifatim v zijmovém chovu per-
oraln& registrované veterinirni 1é&ivé p¥ipravky
obsahujici allyltrenbolon anebo beta agonisty,
a to v souladu s rozhodnutim o registraci,

¢) kravim pfi teleni registrované veterinirni 16&ivé
piipravky obsahujici beta agonisty, a to injekéné
za tilelem vyvolén{ tokolyzy.

(2) Veterindrni 1é&ivé p¥ipravky uvedené v od-
stavel 1 poddva pouze veterindrni 1éka¥ s vyjimkou p¥i-
pravki uvedenych pod pismenem b), které miize podat
1 jind osoba pod odpovédnosti veterinirntho lékafe.

(3) Podavani veterindrnich lé&ivych pfipravki

vev,

2) Zikon &. 79/1997 Sb., o l&ivech a o zménich a doplnéni n&kterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozd&jsich predpisi.

%) Zgkon &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a 0 zméné a doplnéni n&kterych zikond, ve znéni pozd&jiich

pFedpisi.
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uvedenych v odstavci 1 musi veterinirni 1éka¥ zazna-
menat v evidenci vedené podle zikona a podle zvl4st-
ntho pravniho predpisu,®) a to véetné ddajé o druhu
a datu oSetfeni, druhu veterinirniho 1é&ivého p¥ipravku
a totoZnosti oetfeného zvifete.

(4) Veterindrni 1é&ivé p¥ipravky uvedené v od-
stavel 1 pism. ¢) nelze podédvat v rimci 1é&ebného ofe-
tfeni hospoddfskym zvifatim, jeZ nejsou chovnymi
zvifaty (déle jen ,uZitkovi zvifata®), jakoZ i chovaym
zvifatim, u nichZ se nadéle nepo&its s vyuZivinim je-
jich reprodukénich schopnosti.

(5) Chovatelé nesmi vlastnit ani pfechovivat ve-
terindrni 1é&ivé pFipravky uvedené v odstavei 1
pism. c).

§ 6

(1) V rimci zootechnického ofetfeni je moZno
podévat jednoznaéné identifikovanym hospodifskym
zvifatim registrované veterinirni 1éZivé p¥pravky
f; estrogennim, androgennim nebo gestagennim d&in-

em.

(2) Jde-li o Zivogichy vodniho hospodé¥stvi, mo-
hou byt rybi nisadé podiviny b&hem prvnich 3 mésici
registrované veterindrni 16&ivé p¥ipravky, které maji
androgenni déinek, a to za tiéelem inverze pohlavi.

(3) Veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky uvedené v od-
stavel 1 podéva veterindrni 1ékaf, veterindrni 1é&ivé pfi-
pravky uvedené v odstavci 2 miiZe podat i jind osoba
pod odpovédnosti veterinirniho lékafe.

(4) Nepodivi-li veterindrni lékaf registrovany ve-
terindrni 1é&ivy pfipravek osobné, vystavi pfedpis,
v némZ uvede?:'ivod podéni a mnoZstvi p¥ipravku a za-
jisti, aby na vystaveny pfedpis nebylo moZno vydat
pfedepsany pfipravek opakované.

(5) Pro zaznamendvini podaného registrovaného
veterinirniho 1é&ivého Effpravku podle tohoto ustano-
veni plati § 5 odst. 3 obdobné.

(6) Veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky uvedené v od-
stavel 1 nelze podévat v rimei zootechnického oSetfeni
uZitkovym zvifatim a chovnym zvifatim, u nichZ se
nadile nepolitd s vyuZivinim jejich reprodukénich
schopnosti.

§7

(1) Veterindrni 1é¢ivé pfipravky s obsahem hor-
monalnich litek a beta agonistt, jejichZ pod4vani hos-
podéfskym zvifatim dovoluji § 5 a 6, musi spliiovat
podminky stanovené zvl4$tnfm prévnim pfedpisem.?)

(2) Ustav pro stitni kontrolu veteringrnich bio-

prepariti a 16&iv (ddle jen ,Ustav*) viak posouds jako
nebezpedné veterindrni 1é&ivé pfipravky
a) hormonilni, které

1. maji prodlouZeny déinek nebo ochrannou
lhitu delsf nez 15 dnd,

2. byly registroviny podle dfivEjsich privnich
pfedpist, u kterych nejsou znimy podminky
jejich pouZiti anebo pro které neexistuji rea-
gencie, analytické pfistroje nebo metody pro
zjitovani pfitomnosti reziduf ldtek s farmako-
logickym dé&inkem v mnoZstvi pfekradujicim
jejich nejvys3i pfipustnd mnoZstvi (dile jen
»stanovené limity“),*)

b) obsahujici beta agonisty, jejichZ ochranni lhita je
del3f neZ 28 dnil.

§ 8

(1) UZitkova zvitfata a chovni zvifata, u nich¥
se nadile nepoditd s vyuZivinim jejich reprodukénich
schopnosti, Eter}’rm byly podiny registrované veteri-
narn{ 1é&ivé pfipravky uvedené v § 5 a 6 za podminek
v nich stanovenych a u kterych byla dodrZena
ochranng lhiita, mohou byt uvddéna do obé&hu. Jejich
maso se posoudi jako poZivatelné; v p¥ipad€ jeho ode-
silini do &lenskych stitl Evropské unie (dile jen ,&len-
sky stit“) miZe byt opatfeno oznalenim zdravotni ne-
zévadnosti.

(2) S vysoce hodnotnymi kofimi, zejména zévod-
nimi, sportovnimi nebo cirkusovymi, anebo s kofimi
uréenymi k plemenitbé &i pro vystavy, jimZ byly z dd-
vodii uvedenych v § 5 podany registrované veterinirni
16%ivé piipravky obsahujici allyltrenbolon nebo beta
agonisty, lze obchodovat je§t¥ pfed uplynutim
ochranné lhity, pokud byly splnény podminky pro
podén{ téchto pfipravki a pokud jsou druh a datum
ofetfeni uvedeny ve veterinirnim osvéd&eni nebo
v prikazu koné.

(3) Zivoiisné produkty pochdzejici od zvitat, kte-
rym byly podiny v souladu s ustanovenimi této vy-
hlasky registrované veterindrni 1é&ivé pfipravky obsa-
hujici litky s estrogennim, androgennim nebo gesta-
gennim déinkem anebo beta agonisty, mohou byt uvi-
dény do ob&hu k lidské spotfeb&, pokud veterinirni
16¢ivé p¥ipravky podané témto zvifatim odpovidaji

oZadavkiim § 7 a pokud pfed poraZenim téchto zvifat
If)yly dodrZeny ochranné ﬁ'lﬁty.

§ 9

(1) Vyroba, dovoz, skladovini, distribuce, prodej
a pouZivani litek uvedenych v § 3 se ¥di zvld$tnim
privnim pfedpisem.?)

*) Vyhldska & 273/2000 Sb., kterou se stanovi nejvy3si p¥ipustné zbytky veterinirnich 1é&v a biologicky aktivnich litek
pouZivanych v Zivodisné vyrob& v potravinich a potravinovych surovinich, ve znéni pozd&jsich ptedpisi.
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(2) Orgény vykonivajici stitni veterinirni dozor
provadé&jf vedle kontrol stanovenych zvld$tnim priv-
nim predpisem?) té% kontroly podle § 16 odst. 1 za
iéelem zji§téni

a) drZeni nebo pfechovivini litek uvedenych v § 3
ﬂfsm. a) nebo pfipravkd obsahujicich tyto litky,
teré by byly urdeny k podivani zvifatim pro
idely vykrmu,
b) nedovoleného osetfeni,
¢) nedodrZeni stanovenych ochrannych lhiit,

d) nedodrZeni omezeni pfi pouZivini veterinirnich
1é&ivych p¥ipravki podle § 5 a 6,

e) pfitomnosti litek uvedenych v § 3 ve zvifatech,
v napéjeci vodé a na v3ech mistech, na nichZ jsou
zvifata chovéna, jakoZ i pfitomnosti rezidui téchto
litek ve zvifatech, v jejich exkrementech, télnich
tekutindch, tkdnich a produktech, a to v souladu
s pfilohou &. 3 k této vyhldsce.

(3) Jestlize byla pfi kontrolich providénych po-
dle odstavce 2 zjiSténa pftomnost litek nebo pfi-
pravki, jejichZ pouZivini nebo drZeni je zakdzino,
anebo pfitomnost reziduf litek prokazujici nedovolené
ofetfeni, musi byt tyto litky a p¥ipravky, ofetfend zvi-
fata a jejich produkty umistény pod dfednim dohle-
dem do realizace opatfeni podle zikona.’)

§ 10

Vyrobci a distributofi®) litek s thyreostatickym,
estrogennim, androgennim nebo gestagennim t¢inkem,
jakoZ i beta agonisti, kterym by%a vyroba nebo distri-
buce t&chto litek nebo veterinirnich 1é&ivych pfi-
pravkii obsahujicich tyto litky povolena podle zvl4st-
ntho privniho predpisu,?) v souladu s timto pfedpisem
vedou a uchovavaji zdznamy o nikupu a prodeji té&chto
ldtek a p¥{pravkii a na poZidéni je pfedklddaji, popfi-
padg zpfistupiiuji inspektortim Ustavu.

§ 11

(1) Jestlize podle vysledkii provedenych kontrol
nejsou poZadavky této vyhlisky dodrZzoviny v &len-
ském stit€ plivodu zvifat nebo Zivo&isnych produktd,
uvédomi o tom Stitni veterinirni spriva pfislu¥né
orginy tohoto &lenského stitu.

(2) Ze zemd, jeZ neni &lenskym stitem (dile jen
Jtieti zem&“) a jejiz privni ¥4d dovoluje uvddét do
ob&hu a podévat zvifatim viech druhi stilbeny, deri-
véty stilbent, soli a estery stilbent nebo litky s thyreo-
statickym d&inkem, nelze dovéZet hospodéfskd zvifata,
Zivolichy vodniho hospodifstvi ani maso a jiné pro-
dukty pochdzejici od téchto zvifat a Zivolichi.

(3) Z tieti zemé nelze dile dovdZet
a) hospodifskd zvifata a Zivo&ichy vodniho hospo-
défstvi, jimZ byly podiny

1. litky uvedené v § 3 pism. a) bod&€ 1 nebo p¥i-
pravky obsahujici tyto litky,

2. litky uvedené v § 3 pism. b) nebo pfipravky
obsahujici tyto litky, pokud tyto litky nebo
piipravky nebyly podiny v souladu s poZa-
davky stanovenymi § 5, 6 a 8 a pokud nebyly
dodrZeny stanovené ochranné lhity,

b) maso a jiné produkty pochizejici od zvifat uvede-
nych pod pismenem a),

nejde-li o dovoz uZitkovych zvitat a chovnych zvifat,
u nich? nelze dile vyuZivat jejich reprodukénich
schopnosti, jakoZ i masa z téchto zvifat, jestliZe tfeti
zemé poskytne ziruky alespofi rovnocenné zirukim
poZadovanym touto vyhldskou, popfipadé odpovida-
jici poZadavkim Evropské komise (dile jen ,Ko-
mise®).

§ 12
Bovinni somatotropin

(1) Neni-li dile stanoveno jinak, nesmi byt bo-
vinni somatotropin uvidén do ob&hu za 1&elem jeho
prodeje a jakéhokoli zptisobu podévéni dojnicim.

(2) Vyroba, pfiprava a distribuce bovinniho so-
matotropinu se Hd{ zvld§tnim privnim pfedpisem.

(3) Ustanovenim odstavce 1 nen{ dotlena vyroba
bovinniho somatotropinu nebo jeho dovoz za tiéelem
jeho vyvozu do tfetich zemi.

Plan sledovini a souéinnost chovatel a osob,
které vyrabéji a zpracovivaji Zivo¢i§né produkty,
pfti jeho plnéni
§ 13

(1) Uelem plinu sledovan{ je zjisfovat piitom-
nost skupin litek a jejich rezidui, uvedenych v pfilo-
hich &. 1 a 2 k této vyhldsce, v chovu zvifat a ve vyrobé
Zivo&inych produkti.

(2) Plan sledovani mus{ stanovit

a) postupy a opatfeni ke sledovin{ litek a rezidui
uvedenych v odstavei 1 v souladu s pfilohou &. 2
k této vyhldSce, zejména ke zji§fovéni p¥itomnosti
1. litek uvedenych v odstavei 1 u zvi¥at, v napdjeci
vod& a na vSech mistech, kde jsou zvifata cho-
vina,
2. rezidui litek uvedenych v odstavci 1 u zvifat,
v jejich exkrementech, t&lnich tekutinich, tki-

%) § 22 odst. 1 pism. a), § 50 odst. 5, § 51 odst. 3, § 52 odst. 1 pism. b), § 53 odst. 1 pism. f), § 54 a § 72 odst. 1 pism. b) bod 3

zikona.
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nich a Eroduktech, jako jsou maso, mléko,
vejce nebo med,

b) pravidla pro odbér vzorki a jeho rozsah v souladu
s pfilohou &. 3 k této vyhldsce.

§14
(1) Stitni veterindrni spriva
a) sestavi v souladu s § 48 odst. 1 pism. a) zdkona
a v souladu s pfilohou & 3 k této vyhldice plin
sledovini a pfedloZi jej ke schvileni Komisi,
b) providi kaZdoroéni aktualizaci tohoto Flénu, ato

nejpozdéji do 31. bfezna pfisluiného kalenddfntho
roku, a seznimi s nim Komisi,

c) informuje kaZdych 6 mésici Komisi a &lenské
stity o plnéni plinu sledovéni, popfipadé o vyvoji
situace a pfedkldd4 kaZdoroiné Komisi vysledk

Inéni planu sledovéni spolu s vysledky pfijat}’rcﬁ
iontro nich opatfeni, a to nejpozdéji do 31. bfez-
na nisledujictho kalenddfniho roku,

d) zvefejiiuje vysledky plnéni tohoto plénu.
(2) Plén sledovéni obsahuje zejména

a) specifikaci pravnich pfedpisi, které upravuji pou-
Zivani litek uvedenych v pfiloze & 1 k této vy-
hl43ce, jmenovité ustanoveni o zikazu & povolen{
pouZivani téchto litek, o jejich uvidéni do ob&hu
a podévini,

b) seznam schvélenych laboratof{ s 1idaji o jejich ka-
pacitnich moZnostech z hlediska vySetfovini
vzorkd,

c) seznam latek, které maji byt sledoviny, metody
vySetfovini, standardy pro interpretaci nilezl
a v pfipadé litek uved};n}?ch v pfiloze &. 1 k této
vyhld3ce i poet vzorkd, ktery mi byt odebrin,
v&etné zdlivodnéni tohoto podtu,

d) pocet dfednich vzorkd, které maji byt odebriny
ve vztahu k podtu zvitat pfisluinych druhd pora-
Zenych v pfedchozim roce v souladu s rozsahem
a etnosti odbéru vzorkd podle pfilohy &. 3 k této
vyhldsce,

e) tudaje o pravidlech, kterymi se ¥{di odbér ifednich
vzorkd a které uréuji, jaké ddaje maji byt uvedeny
na téchto vzorcich,

f) opatfeni uklidani orginy vykondvajicimi stitni
veterindrni dozor v pf{padé pozitivntho nilezu
u zvifat nebo v Zivo&idnych produktech.

§ 15
Chovatelé a osoby, které vyrib&ji a zpracovivaji
Zivoli§né produkty, poskytuji sou&innost k plnéni
plinu sledovini zejména tim, Ze
a) chovatelé uvddéji do ob&hu pouze
1. zvifata,
aa) kterym nebyly podidny nepovolené litky

nebo pfipravky anebo u kterych nedoslo
k nedovolenému ofetfeni,
bb) u kterych, pokud jim byly podiny povo-
lené litky nebo pfipravky, byly dodl;ieny
ochranné lhity stanovené pro tyto litky
nebo pfipravky,
2. Zivotisné grodukty pochézejici od zvifat uve-
denych v bodé 1,
b) osoby, které vyribé&ji a zpracovévaji Zivo&iiné pro-
dukty, provdd&i vlastni kontroly hygienickych
podminek vyroby tak, aby

1. pfijimaly do svych zafizeni pouze takovd
ospodafski zvifata, u kterych je chovatel s to
zaruit, Ze byly dodrZeny ochranné lhity,

2. se pfesvédily, Ze u hospodafskych zvifat nebo
Zivogi$nych produktl dodanych do jejich za-
fizen{ nejsou pfitomna rezidua v mnoZstvi pfe-
krakujicim stanovené limity ani jakékoli stopy
nepovolenych litek nebo pfipravkd.

Kontrolni opatieni
§ 16

(1) Orgény vykondvajici stitni veterinirni dozor
sleduji v hospodéfstvich podminky chovu a oSetfeni
zvifat podle této vyhlisky. V souvislosti s pldnem sle-
dovéni organizuji bez pfedchoziho upozornéni namit-
kové kontroly, zamé&fené zejména na zjidfovin{ drZeni
nebo pf{tomnosti nepovolenych litek nebo pfipravkd,
jez mohou byt zneuZity ])r;' podévini zvifatim ke
krmnym u&elim nebo k nedovolenému o3etfeni. Tyto
kontroly se provadéji

a) b&hem vyroby, uvidéni do ob&hu, skladovéni, pfe-
pravy, distribuce a prodeje litek uvedenych v &4s-
ti A pfilohy &. 1 k této vyhlisce,

b) ve v3ech stadiich vyroby krmiv a jejich uvidéni do
obghu,

c) v celém Fetézci ziskdvini a zpracovivini Zivolis-
nych produkti.

(2) Kontroly podle odstavce 1 providéné na jat-
kich nebo na mistech prvniho prodeje produkti rybo-
lovu a vodniho hospodi¥stvi mohou byt omezeny, jest-
lize hospodéfstvi ptivodu nebo misto odeslini zvifat
nebo Zivo&i$nych produkti je pod stitnim veterinir-
nim dozorem anebo je soulisti Eoordinovaného systé-
mu sledovini, jehoZ pravidla jsou obsaZena ve specifi-
llzacfch pro obchodni zna¢ku nebo jsou uvedena na eti-

eté.

(3) Orgény vykondvajici stitni veterinirni dozor
v piipadé
a) podezfeni na nedovolené oSetfeni si vyZzidaji od
chovatele nebo veterinirniho 1ékafe, ktery v hos-
podéfstvi vykondv4 veterindrni 1é&ebnou a preven-
tivni &innost, doklady prokazujici diivod a povahu
oSetfent;
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b) potvrzeni nedovoleného oSetfeni nebo pouZiti ne-
povolenych litek nebo p¥ipravkd, poptipadé di-
vodného podezfeni z jejich pouziti, provedou
kontroly (vy3etfeni)

1. zvifat v hospodi¥stvich pivodu nebo odeslini
zvifat hlavné se zfetelem na prokdzini nedo-
voleného ofetfeni se zamé&fenim na stopy po
takovém tkonu. Souéésti t&chto kontrol muZe
byt dfedni odbér vzorki,

2. v hospodéfstvich, v nichZ byla zvifata chovina,
v&etné hospodifstvi s uvedenymi hospodii-
stvimi administrativné spojenych, v hospodi-
stvich ptivodu nebo odesldni zvifat za ulelem
zji§téni pfitomnosti nepovolenych litek nebo

fipravki. Pfi téchto kontrolich se vZdy ode-
Efrajl’ fedni vzorky krmiv a napjjeci vody,

3. krmiv a napéjeci vody v hospoddfstvich pu-
vodu nebo odesléni zvifat, a jde-li o vodn{ Zi-
vogichy, vody, z niZ byli tito Zivo&ichové vy-
loveni,

4. uvedené v odstavei 1 pism. a),

5. potfebné k objasnéni piivodu nepovolenych 13-
tek nebo pfipravkd, anebo jimi o3etfenych zvi-
fat;

c) pfekro&eni stanovenych limiti rezidui provedou

Setfeni nezbytnd vzhledem k pozitivnimu nilezu.

(4) V hospodéfstvich, z nichZ byla do hospodi¥-
stvi uvedeného v odstavci 3 pfemistovdna zvifata,
a u vyrobel krmiv, jimiZ byla do hospodd¥stvi uvede-
ného v odstavci 3 doddvina krmiva, provadi krajskd
veterindrni spriva vedle kontrol uvedenych v § 16
odst. 1 dal3{ kontroly ke zjiiténi piivodu nedovolené
podanych litek a o V}’rsle(fcfch téchto kontrol infor-
muje Stitn{ veterinirni sprivu.

§ 17

(1) Utedn{ vzorky odebrané v souladu s pilohou
& 3 k této vyhlasce vySetiuji
a) nirodni referenéni laboratote,

b) referenéni, popfipadé jiné schvilené laboratofe,
které prokizaly svou zpuisobilost dsp&$nou dlasti
v testovacich schématech uznanych nebo organi-
zovanych nirodnimi referenénimi laboratofemi
nebo referenénimi laboratofemi Evropské unie.

(2) Nirodni referenéni laboratof z¥{zeni v rimci
a) Ustavu je pfisluind pro litky uvedené ve skupi-
nich A a B 2 pfilohy é&. 1 k této vyhldsce,
b) Stitniho veterinirniho tstavu Jihlava je pfisluind

pro litky uvedené ve skupinich B 1 a B 3 pism. d)
a ¢) pfilohy & 1 k této vyhldsce,

c) Stitniho veterindrniho dstavu Olomouc je pfislus-
nd pro litky uvedené ve skupiné B 3 pism. ¢) pfi-
lohy &. 1 k této vyhldsce,

d) Stitntho veterinirnitho dstavu Praha je pfisluind
pro litky uvedené ve skupiné B 3 pism. a) a b)
pfilohy &. 1 k této vyhlaice.

(3) Nirodnf referenéni laboratofe zejména

a) kontroluji &innost laboratof{ uvedenych v odstav-
ci 1 pism. b), zejména analytické standardy a me-
tody vySetfovini pro kazdé reziduum nebo sku-
pinu reziduf,

b) or%anizujl’ porovnivaci testy pro kazdé reziduum
nebo skupinu rezidui,

¢) zajiStuji dodrZovéan{ stanovenych limitt laborato-
femi uvedenymi v odstavci 1 pism. b),

d) podileji se na sestavovini plinu sledovéni a vyhod-
nocoviani vysledki jeho plnéni,

e) poskytuji informace dod4vané referenénimi labo-
ratofemi Evropské unie a zaji§tuji dal3{ vzdé&ldvani
svych zaméstnancd v kurzech organizovanych
Komisi nebo referenénimi laboratofemi Evropské
unie.

§ 18

(1) Je-li vyddno rozhodnuti o registraci veterinir-
niho 1é&ivého pfipravku, ktery je uréen k podévani po-
travinovym zvifatim, Ustav poskytne géiné analy-
tické metody pro zjiStovani reziduf pfedloZené Zadate-
lem o registraci jak pfislu¥né nirodni referenéni labo-
ratofi, tak i pfislu$né referenéni laboratofi Evropské

unie.

(2) Pozitivni ndlezy, které byly zji§tény béZnou
metodou a tykaji se litek uvedenych ve skupiné A pfi-
lohy &. 1 k této vyhldsce, musi byt ovéfeny pfislusnou
nirodni referenéni laborato¥{ s pouZitim stanovené re-
ferenéni metody.

(3) Jsou-li uplatnény némitky zpochybtiujici
spravnost vysledki vySetfeni dfednich vzorkd, musi
byt tyto vysledky ovéfeny pfislusnou nirodni refe-
renénf laboratofi; tato laboratof o tom uv&domi Stitni
veterindrni spravu. Ovéfeni se provadi na niklad oso-
by, kterd sprivnost vysledkii vy3etfeni tfednich
vzorkd zpoclgybﬁuje.

(4) Jestlize se vySetfenim tdfednich vzorkd zjisti
nedovolené ofetfen{ nebo pfitomnost rezidui v mnoz-
stvi pfekralujicim stanovené limity, orgny vykonéva-
jici stitni veterindrni dozor ulini odpovidajici opatfeni
podle § 19 a ndsl. Tykd-li se toto zi§téni zvifat nebo
zZivo&i$nych produkti

a) pochizejicich z n&kterého &lenského stitu, infor-
muje o tom Stdtni veterinirni spriva pfislusny
iifad tohoto &lenského stitu a spolupracuje s nim
na jeho Z4dost pfi daliim Setfeni,

b) dovezenych z tfeti zemé, informuje o tom Stitni
veterinirni spriva Komisi.
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§19

(1) Je-li vysledkem vyS3etfeni dfednich vzorkl né-
ktery z pozitivnich nilezii uvedenych v § 18,

a) laboratof, kteri provedla vySetfeni, poskytne
Stitni veterindrni sprivé a krajské veterinirn{
spravé, kterd odebrala dfedni vzorky, podrobné
udaje o postupu a vysledcich vy3etfeni,

b) krajski veterinirni spriva shromiZdi a provéf{
idaje potfebné ke zjiiténi totoZnosti zvifat a hos-
podéfstvi jejich pivodu nebo odesléni,

c) Stitni veterindrni spriva informuje o vysledcich

Setfeni Komisi a ¢&lenské stity, jestliZe tyto vy-
;?édky odivodiiuji provedeni $etfeni nebo jiné
&innosti v nékterém &lenském stité nebo v n&které
tfeti zemi.

(2) Krajskd veterinirni spréva nebo Ustav v sou-
ladu se svou piisobnosti provede

a) Setfeni v hospodifstvi pivodu nebo odeslini
k urleni p¥i¢in pf{tomnosti rezidui,

b) v pfipadé nedovoleného o3etfeni Jetfeni ke zjisténi
zdroje pouzitych litek nebo p¥ipravki (ve stadiu
vyroby, skladovéni, pfepravy, dovozu, distribuce,
prodeje),

c) jakdkoli dal3f Setfeni, jeZ povaZuje za nezbytnd.

(3) Krajskd veterindrni spriva ufini opatfeni, aby
zvifata, od kterych byly odegrény vzorky, jejichZ vy-
Setfeni prokdzalo pozitivni nilez, byla jednoznaéné
a zfetelné oznadena a aby neopustila hospodifstvi do
doby, kdy budou znimy vysledky Setfeni uvedeného
v odstavci 2.

(4) Krajskd veterinirni spréva nebo Ustav uvé-
domi bez pritahii Stitni veterinirni sprivu o vysledcich
$etfeni uvedeného v odstavci 2.

§ 20

(1) Je-li prokdzdno nedovolené oSetfeni, krajskd
veterindrni spriva zabezpeli, aby zvifata, kter}’rcﬂ se
tykaji kontroly podle § 16 odst. 3 pism. b), byla f4dn&
oznadena a byla pod cilenym dozorem a aby od téchto
zvifat byl odebrin tfedni vzorek ze statisticky repre-
zentativniho souboru.

(2) Jsou-li prokizina rezidua v mnoZstvi pfekra-
Cujicim stanovené limity, krajskd veterinirni spriva
nebo Ustav v souladu se svou pisobnosti prove(fe Se-
tfeni v hospodi¥stvi plivodu nebo odesldni ke zjiStén{
diivodu pfekrodeni téchto limitli a v souladu s vysledky
tohoto Setfeni ulini potfebnd opatfeni k ochrané
zdravi lidi, v&etné pfipadného zikazu uvidéni zvifat
a Zivolisnych produktl z daného hospodifstvi do

obé&hu.

) § 75 odst. 2 zdkona.

(3) Dojde-li opakované k pfekro&eni stanovenych
limith rezidui p¥i uvedeni zvifat nebo Zivo&i§nych pro-
dukti do obéhu, pfijme krajskd veterindrni spréva opa-
tfen{ ke zvySeni d&innosti stitntho veterinirniho do-
zoru v hospodéfstvi nebo ve vyrobnim & zpracovatel-
ském zafizend, z nichZ zvifata nebo Zivo&iiné produkty
pochézeji, a to nejméné na dobu 6 mésict. V takovém
piipadé& jsou zvifata nebo Zivo&isné produkty uvoliio-
vény do ob&hu aZ na ziklad& vysledkii vy3etfeni ode-
branych vzorki.

(4) ProkéZe-li vysledek vySetfeni pfekroleni sta-
novenych limitl rezidui, musi byt Zivoéisné produkty
posouzeny jako nepoZivatelné.

§ 21

(1) Za Setfeni provedeni podle § 19 lze uloZit
chovateli nihradu.)

(2) Potvrdi-li 3etfeni uvedeni v § 20, Ze pode-
zfem’,(f'ei vedlo k témto Setfenim, bylo diivodné, hradi
niklady na tato 3etfeni chovatel.®)

(3) Niklady na neskodné odstranéni zvifat nebo
Zivoti§nych produkti, u kterych byl zji§tén pozitivai
nilez, anebo zvifat nebo Zivod&idnych produkti, které
se v souladu s § 22 povaZuji za pozitivni, nese chovatel
bez ndhrady & od‘s’iodném’.

(4) DrZeni, pouZivini nebo vyrobu nepovolenych
litek nebo p¥ipravki anebo litek uvedenych ve sku-
inich A, B 1 a B 2 pfilohy &. 1 k této vyhl43ce oso-
Eami, které k tomu nejsou opravnény, oznimi krajski
veterindrni spriva nebo Ustav pfisluinym orgintim.

§ 22

(1) Zvifata, kteri jsou pod cilenym dozorem po-
dle § 20 odst. 1, nesmi byt po dobu trvini tohoto do-
zoru pfemistovina bez souhlasu krajské veterinirni
sprivy a bez pfijeti preventivnich opatfeni odpovidaji-
cich povaze nedovolené podané létEy. Potvrdi-li vyse-
tfen{ dfedntho vzorku odebraného podle § 20 odst. 1
nedovolené oSetfeni, rozhodne krajski veterinirni
spriva, Ze zvifata, kterd byla zji§téna jako pozitivni,
budou neprodlené poraZena na misté nebo pfepravena
na uréené jatky s pfikazem k poraZeni na zékﬂdé ve-
terindrntho osvéd&eni; téla takto poraZenych zvifat se
povazuji za vysokorizikové konfiskity Zivo&iiného

tvodu. Kromé toho se na niklady chovatele®) ode-
If)erou vzorky z celé partie zvifat a vySetH{ se v rozsahu
stanoveném krajskou veterinirn{ sprivou.

(2) Je-li viak polovina nebo vice vzorkd odebra-
nych z reprezentativntho souboru podle § 20 odst. 1
pozitivni, miiZe krajskd veterindrni sprdva ponechat na
chovateli, aby si vybral mezi poraZenim téchto zvifat
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anebo kontrolou viech podezfelych zvitat pfitomnych
v hospodé¥stvi.

(3) V hospodéfstvi, v némZ bylo prokdzino nedo-
volené oSetfeni, providi krajskd veterinirni spriva in-
tenzivni sledovéni pfisluinych rezidui po dobu nej-
méné 12 nisledujicich mésicti a o jeho vysledcich in-
formuje Stitni veterindrni sprivu.

§ 23

(1) Ufedni veterindrni léka¥ na jatkich, ktery
zjist{ nebo m4i podezfeni, Ze
a) zvifata byla nedovolené oSetfena anebo Ze jim
byly podiny nepovolené litky nebo pfipravky,
1. zabezpedi, aby tato zvifata byla poraZena od-
délené od ostatnich zvifat dodanych na jatky,

2. pozastavi téla a orginy poraZenych zvifat
a odebere vzorky potfebné ke zji§fovini pfi-
sludnych litek,

3. v ptipadé pozitivntho nilezu posoudi maso
a organy jako nepoZivatelné s tim, Ze se pova-
Zuji za vysokorizikové konfiskity Zivo&isného
ptvodu,

4. informuje o t&chto skuteénostech krajskou ve-
terindrni sprivu, kteri o nich uvédomi bez prii-
tahd Stitni veterindrni sprivu,

b) zvifata byla dovolené oSetfena, ale nebyla do-
drZena stanovens ochrannj lhiita, zajist{ odloZen{
poraZeni téchto zvifat do doby, kdy jiZ rezidua
nebudou pfekradovat stanovené limity. Tato doba
nesmi byt krat¥{ neZ ochrannd lhiita stanoveni
v rozhodnuti o registraci p¥isluiného veterinir-
niho 1é&ivého p¥ipravku anebo neZ ochrann lhiita
stanovend v § 7 odst. 2 pism. b).

(2) Jestlize poraZen{ zvifat nemiZe byt podle od-
stavce 1 pism. b) odloZeno z diivodu jejich zdravot-
niho stavu nebo pohody anebo vzhledem k uspo¥idani
nebo vybaveni jatek, mohou byt zvifata poraZena pfed
uplynutim doby uvedené v odstavci 1 pism. b). Jejich
maso a orgdny viak musi byt pozastaveny aZ do uza-
vieni vysledkd jejich kontroly v&etné p¥ipadného od-

éru a vySetfeni vzorkl. Jako poZivatelné mohou by
b vySet k. Jako p tel hou byt
posouzeny jen maso a orginy s obsahem rezidui ne-
pfekralujicim stanovené limity.

(3) Zivotisné produkty, které obsahuji rezidua
v mnoZstvi pfekradujicim stanovené limity, se vZdy
posoudi jako nepoZivatelné.

(4) Provozovateli jatek, ktery pomahi zatajit ne-
dovolené o3etfeni, nelze po dobu nasledujicich 12 mé-
sicd umoZnit ziskdni jakékoli pomoci z fondit Evrop-
ské unie.

§ 24

(1) Jestlize pohraniéni veterinirni kontrola pro-
kiZe u zvifat dovezenych z tfeti zemé& nedovolené ose-
tfen{ anebo pfitomnost nepovolenych litek nebo pfi-

ravkd, pfistoupi orginy providéjici tuto kontrolu
ﬂ provadéni dalsich kontrol u vSech partif zvifat a Zi-
voli$nych produktii z téhoZ zdroje. Zejména pozastavi
dal§ich 10 partif za i&elem provedeni kontroly rezidui
odebrinim reprezentativntho vzorku z kaZdé partie
nebo &isti partie. JestliZe tyto kontroly prokiZou pfi-
tomnost nepovolenych litek nebo pfipravkd anebo
jejich reziduf, rozhodnou orginy providéjici pohra-
niéni veterindrni kontrolu po projednini s dovozcem
nebo jeho zdstupcem, Ze pfislusnd partie zvifat nebo
jeji &4st bude odesléna zpét anebo, s pfihlédnutim k po-
vaze zjiSténého nilezu, utracena a neSkodné odstra-
néna.

(2) Jestlize pohraniéni veterinirni kontrola pro-
kiZe pfekrodeni stanovenych limitd rezidui, p¥istoupi
orginy provadéjici pohraniéni veterinirni ontrofu
k provecﬁnf dal§ich kontrol uvedenych v odstavei 1.

(3) O ptipadech uvedenych v odstavcich 1 a 2 in-
formuje Stitni veterinirni spriva v souladu s § 48
odst. 1 pism. m) a pism. 0) bodem 2 zdkona Komisi.

§ 25
Utinnost
Tato vyhldska nabyvi déinnosti dnem jejiho vy-
hl43eni.

Ministr:

Ing. Palas v. r.
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SLEDOVANE LATKY

Pfiloha &. 1 k vyhlasce & 291/2003 Sh.

SKUPINA A - Latky s anabolickym u¢inkem a nepovolené liatky:

A e e

Stilbeny, derivaty stilbend, jejich soli a estery
Latky s thyreostatickym G¢inkem

Steroidy

Laktony kyseliny resorcylové vcetné zeranolu
Beta agonisté

Latky s farmakologickym u&inkem, pro které nemohou byt stanoveny zadné maximalni

limity”

SKUPINA B - Veterinarni 1é¢ivé pripravky (véetné nepovolenych litek, které by mohly
byt pouzity pro veterinarni ucely) a liatky kontaminujici :

1. Antibakterialni latky v¢etné sulfonamidd a chinolont

2. Ostatni veterinarni 1é¢ivé pfipravky:

a)
b)
©)
d)
e)
f)

Antihelmintika

Antikokcidika véetné nitroimidazolu
Karbamaty a pyretroidy

Sedativa

-----

Ostatni farmakologicky 0¢inné latky

3. Latky kontaminujici Zivotni prostfedi a ostatni latky:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

Organochlorované slouceniny vcetné PCB
Organofosfaty

Chemické prvky

Mykotoxiny

Barviva

Ostatni

1é¢iv a biologicky aktivnich liatek pouzivanych v ZivoliSné vyrob& v potravinach a potravinovych
surovinich, ve znéni pozd&jSich piedpisi.
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Pfiloha &. 2 k vyhlasce & 291/2003 Sh.

__ REZIDUA NEBO SKUPINY LATEK,
ZJISTOVANE PODLE DRUHU ZVIRAT, JEJICH KRMIVA
VCETNE VODY A PRIMARNICH ZIVOCISNYCH PRODUKTU

Druh zvifete, | Skot,ovce, | DritbeZ | Vodni Miléko | Vejce Krali¢i maso, Med
krmivo nebo | kozy, zivocichové maso zvéfe ve
Zivo¢. produkt | prasata, farmovém chowvu,
Skupina latek | koné zvéfina"
Al
A2
A3
A4
AS
A6
B1
B2a
B 2b
B2c
B 2d
B 2e
B 2f
B 3a
B 3b
B 3¢
B 3d
B 3¢
B 3f
" Pokud jde o zvé&finu, stanovuji se pouze chemické prvky, pokud plan sledovani neurdi
1jiné chemické latky.
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Pfiloha &. 3 k vyhlasce & 291/2003 Sh.

PLAN SLEDOVANI

Zisady odbéru afednich vzorku

1. Plan sledovani nékterych latek a rezidui je zaméfen na dozor a odhalovani pficin vzniku
nebezpecnych rezidui v potravinach Zzivoci§ného pivodu v hospodafstvich, na jatkéch,
v podnicich pro oSetfeni mléka, v zafizenich na zpracovani ryb a ve sb€rnach a balirnach
(tfidirnach) vajec.

2. Utedni vzorky se odebiraji v souladu s odpovidajici &asti této piilohy.

U latek skupiny A se dozor zaméfuje na odhaleni nedovoleného podavani nepovolenych

latek a pripravki a pfipadného nespravného podavani povolenych latek.

Pfi odbérech vzorkid musi byt brana v ivahu nejméné nasledujici kritéria: pohlavi, stafi,

druh zvifat, systém krmeni, viechny dostupné piedchazejici informace a veskeré dikazy

nespravného pouziti nebo zneuziti latek této skupiny.

4. U latek skupiny B se dozor zaméfuje zejména na kontrolu dodrzovani maximalnich limita
rezidui veterinarnich 1éCivych pfipravkd, stanovenych vyhlaskou &. 273/2000 Sb., kterou
se stanovi nejvys§i plipustné zbytky veterinarnich 1éCiv a biologicky aktivnich latek
pouzivanych v zivoCiSné vyrob& v potravinach a potravinovych surovinach, ve znéni
pozdé&j§ich predpisd, priloha & 1, skupiny I a I, a maximalnich hladin pesticida
stanovenych vyhlaskou €. 465/2002 Sb., kterou se stanovi maximalné pfipustné mnozstvi
rezidui jednotlivych druhli pesticidi v potravinach a potravinovych surovinach, ve znéni
pozdé&jsich predpisd, a na sledovani koncentraci latek kontaminujicich Zivotni prostiedi,
stanovenych vyhlaSkou ¢&. 53/2000 Sb., kterou se stanovi chemické pozadavky na
zdravotni nezavadnost jednotlivych druhii potravin a potravinovych surovin, podminky
pouziti latek pfidatnych, pomocnych a potravnich dopliikl, ve znéni pozdéjsich predpisi.
Pokud se provadgji pouze namatkové odbéry, musi byt schvaleny Komisi.

W

I
Podrobna pravidla pro odbér arednich vzorku

1. Zakladni ustanoveni
Odbéry vzorkd, vCetné jejich Gpravy vramci stanovenych pravidel, oznaCeni, zaji$téni
ochrany pfed poSkozenim jejich obsahu a prepravy do pfislusné schvalené laboratofe,
provadéji inspektofi  krajské veterinarni spravy (dale jen , inspektor®). Tito inspektofi
predavaji vzorky do pfislusné schvalené laboratore.
2. Odbéry vzorka
2.1. Zéakladni ustanoveni
Odbéry vzorkd musi byt organizovany bez piedchoziho upozornéni tak, aby byl
vzdy zachovan moment piekvapeni. Musi byt neoCekavané a nesmi byt provadény
v n¢jakém pevné stanoveném Case nebo v nékterém konkrétnim dnu tydne.
Odbéry vzorkl musi byt provadény béhem celého roku v ruznych intervalech
v zafizenich uvedenych v €asti I bodé€ 1. Pfitom je tieba zohlednit jednak skutecnost,
ze fada substanci je aplikovana pouze v ur€itych obdobich, jednak dalsi dostupné
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23.

informace, napfiklad pouziti dosud neznamych substanci, nahly vyskyt nemoci

v urcitych oblastech, podezieni z provadéni Cinnosti v rozporu se zakonem apod.

Strategie odbéru vzorku

Cilem odbéru vzork( v rameci planu sledovani je:

a) zjisteéni vSech pripadi nedovoleného osetreni,

b) kontrola dodrzovani maximalnich limitd rezidui veterinarnich lé€ivych
pfipravkd, maximalnich hladin pesticidd a koncentraci latek kontaminujicich
Zivotni prostredi,

c¢) sledovani a zji§tovani pfi¢in vyskytu rezidui v potravinach zivo€i$ného pivodu.

Odbér vzorkua

2.3.1. Definice

2.3.1.1. Cileny vzorek
Cileny vzorek je vzorek, ktery je odebran v souladu se strategii
odbéru vzorku definovanou v bodé 2.2.
2.3.1.2. Podeziely vzorek
Podeziely vzorek je vzorek, ktery je odebran na zakladé
- pozitivniho nalezu u vzorku odebraného podle pozadavki § 13
této vyhlasky,
- pozitivniho néalezu zjisténého vramci kontrol provadénych
v souladu s § 16 této vyhlasky,
- zji§téni Gfedniho veterinarniho lékafe na jatkach podle § 23 této
vyhlasky.
2.3.1.3. Namatkovy vzorek
Namatkovy vzorek je vzorek, ktery je odebrany podle statistického
ptedpokladu pro poskytnuti reprezentativnich udaju.

2.3.2. Cileny odbér vzorkd v hospodaistvi

2.3.2.1. Kiitéria pro vybér
Hospodarstvi pro odbér vzorki mohou byt vybrana pomoci
mistnich znalosti nebo jakékoli jiné zavazné informace, jako je typ
systému vykrmu, plemeno a pohlavi zvifat. Inspektor provede
ohodnoceni celého stavu na hospodafstvi, aby vybral zvifata, od
nichZ maji byt odebrany vzorky. Pfi tomto ohodnoceni musi byt mj.
uplatiiovana nasledujici kritéria:
- indikace pouziti latek s farmakologickym u&inkem,
- druhotné pohlavni rysy,
- zmény chovani,
- stejnd uroverni vyvoje ve skupiné zvifat rizného plemene nebo

kategorie,

- zvifata s dobrou stavbou a malym mnozstvim tuku.

23.2.2. Typ cileného vzorku, ktery ma byt odebran
Pro zjiStovani latek sfarmakologickym ucdinkem se odeberou
odpovidajici vhodné vzorky podle ustanoveni v planu sledovani.

2.3.3. Cileny odbé&r vzorki v primarnich zpracovatelskych zafizenich

2.3.3.1. Kiritéria pro vybér
Pfi provadéni hodnoceni tél porazenych zvifat nebo Zzivoclis$nych
produkti, od kterych maji byt vzorky odebrany, musi inspektor mj.
uplatiiovat nasledujici kritéria:
- pohlavi, stafi, druh zvifat a zptisob chovu,
- informace o vyrobci,
- indikace pouziti latek s farmakologickym G¢inkem,
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- béznou praxi vzhledem kpodavani zvlastnich latek
s farmakologickym G¢inkem v pfislusném systému chovu.
Pii odbéru vzorku je tfeba se snaZit vyhnout odb&ru hromadnych
vzorkil od jednoho vyrobce.
2.3.3.2. Typ odebranych vzorkd
Pro zjiStovani latek sfarmakologickym ucinkem se odeberou
odpovidajici vhodné vzorky podle ustanoveni planu sledovani.
2.4. Mnozstvi vzorku
Minimalni mnozstvi vzorku se definuji v planu sledovani. Musi byt postalujici, aby
to umoznilo laboratofi provést analytické postupy nutné pro ukonceni vySetfeni a
potvrzujici analyzy.
2.5. Rozdeleni do podvzorkt
Pokud je to technicky mozné, musi byt kazdy vzorek rozdélen do nejméné 2
rovnocennych podvzorki tak, aby kaZdy umoziioval Gplny analyticky postup.
Rozd€leni muze byt provedeno v misté odbéru vzorki nebo v laboratofi.
2.6. Nadoby na vzorky
Vzorky musi byt odebrany do vhodnych nadob, aby byla uchovana neporuSenost
vzorku a aby bylo moZno zjistit jeho pivod. Nadoby musi pfedevS§im vyloucit
moznost zamény vzorku, jeho kifizovou kontaminaci a znehodnoceni. Nadoby musi
byt ufedné zapecetény.
2.7. Zprava o odbéru vzorku
Po kazdém odbé&ru vzorku musi byt vyhotovena zprava. Inspektor uvede ve zprave o
odbéru nejméné nasledujici Gdaje:
- adresu krajské veterinarni spravy,
- jméno inspektora nebo identifikaéni kod,
- ufedni kodové Cislo vzorku,
- datum odbéru vzorku,
- jméno a adresu chovatele nebo osoby, ktera vyrabi a zpracovava Zivolisné
produkty,
- nazev a adresu hospodafstvi puvodu zvifat (pfi odbéru v hospodaistvi),
- registracni Cislo jatek nebo jiného zafizeni,
- oznaleni zvifete nebo Zivoc¢isného produktu,
- druh zvifete,
- odebrany vzorek,
- medikaci b&hem poslednich 4 tydnd pfed odb&rem vzorku (pfi odbéru
v hospodafistvi),
- latku nebo skupinu latek pro vysSetfeni,
- zvlastni poznamky.
Pocet stejnopistl zpravy o odbéru se stanovi v zavislosti na postupu odbéru. Zpravu a
jeji stejnopisy podepiSe inspektor; v pripadé odbéru v hospodafstvi se prizve
k podpisu zpravy chovatel nebo jeho zastupce.
Original zpravy o odbéru zistava krajské veterinarni sprave, kterd musi zabezpecit,
Ze nepovolané osoby nemohou mit k této zpravé pfistup.
Podle potieby miZe byt o provedeném odbéru informovan chovatel nebo
provozovatel zafizeni, v némz se vyrabgji nebo zpracovavaji zivoci$né produkty.
2.8. Zprava pro laboratof
Zprava pro laboratof obsahuje nejméné nasledujici informace:
- adresu krajské veterinarni spravy,
- jmeno inspektora nebo identifikacni kéd,
- Ufedni kodové Cislo vzorku,
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2.9.

- datum odbéru vzorku,

- druh zvifete,

- odebrany vzorek,

- latku nebo skupinu latek pro vySetfeni,

- zvlastni poznamky.

Tato zprava se dorucuje laboratofi spole¢né se vzorky.

Pieprava a skladovani

Plan sledovani musi specifikovat vhodné podminky skladovani a pfepravy pro kazdy
vzorek (tkafl) pro analyzu, aby byla zaruena stabilita a celistvost vzorku. Zvlastni
pozornost musi byt vénovana prepravnim krabicim, teploté a dobg, za kterou musi
byt odebrany vzorek dorufen pfislusné laboratofi. O jakémkoli nedodrzeni
pozadavku planu sledovani laboratof informuje neprodlené Statni veterinarni spravu.

I
Pocet vzorku a Cetnost jejich odbéru

Stanovi se minimalni polet zvifat, od kterych se odebiraji vzorky. Kazdy vzorek musi

byt vySetien na prikaz pfitomnosti jedné nebo vice latek.

Oddil 1

Skot, prasata, ovce, kozy a koné

1. Skot:

a)

b)

Minimalni pocet zvifat, kterd se kazdorotné kontroluji na pfitomnost vSech druht
rezidui a latek, musi byt roven nejméné 0,4 % skotu poraZené¢ho v pfedchozim roce, a
to s rozvrzenim uvedenym pod pismeny b) a c).

Skupina A - 0,25 % se rozdé€li takto:

- polovina vzorkd se odebira od Zzivych zvifat v hospodafstvi (vyjime¢né muze byt
25 % vzorkl vySetfovanych na latky skupiny A 5 odebrano z vhodného materialu —
krmiv, pitné vody apod.),

- polovina vzork se odebira na jatkach.

Kazda podskupina ve skupiné A se kazdoro€né kontroluje za pouZziti nejméne 5 %

z celkového poctu vzorkli odebranych pro skupinu A.

Zbytek vzorkili se rozvrhne podle zkuSenosti a informaci ziskanych v pfedchazejicim

obdobi.

Skupina B — 0,15 % se rozdéli takto:

30 % vzorku musi byt vySetfeno na latky skupiny B 1,

30 % vzorkt musi byt vySetfeno na latky skupiny B 2,

10 % vzorki musi byt vySetieno na latky skupiny B 3.

Zbytek vzorkl se rozvrhne podle potieby sledovat dalsi skupiny latek.

2. Prasata:

a)

b)

Minimalni pocet zvifat, ktera se kaZzdoroné kontroluji na vSechny druhy rezidui a
latek, musi byt roven nejméné 0,05 % prasat porazenych v pfedchozim roce, a to
s rozvrzenim uvedenym pod pismeny b) a c).

Skupina A - 0,02 %:

Vedle odbéru vzorkl od zvifat na jatkach se provadéji také vySetfeni napajeci vody,
krmiv, trusu a dal§ich vyznamnych parametrii na Urovni hospodarstvi. Minimalni
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d)

podet hospodafstvi, kterd musi byt vtomto piipadé rofné navstivena, piedstavuje
nejméng jedno hospodéfstvi na 100 000 prasat porazenych v pfedchazejicim roce.
Kazda podskupina ve skupiné A se kazdoro&n& kontroluje za pouZiti nejméné 2 %
z celkového poctu vzorkl odebranych pro skupinu A.
Zbytek vzorkd se rozvrhne podle potieby sledovat dalsi skupiny latek.
¢) Skupina B — 0,03 %:
Pro podskupiny musi byt dodrZen stejny rozvrh, jako je uveden pro skot.
Zbytek vzorki se rozvrhne podle potieby sledovat dalsi skupiny latek.
Ovce a kozy:
a) Minimalni podet zvitat, ktera se kazdoroéné kontroluji na vSechny druhy rezidui a
latek, musi byt roven nejmén& 0,05 % ovci a koz star§ich 3 mésicd, poraZenych
v pfedchozim roce, a to s rozvrzenim uvedenym pod pismeny b) a c).
b) Skupina A — 0,01 %:
Kazda podskupina ve skupiné A se kaZdorocné kontroluje za pouZiti nejmén€ 5 %
z celkového poctu vzorki odebranych pro skupinu A.
Zbytek vzorki se rozvrhne podle potieby sledovat dalsi skupiny latek.
c) Skupina B - 0,04 %:
Pro podskupiny musi byt dodrzen stejny rozvrh, jako je uveden pro skot.
Zbytek vzorki se rozvrhne podle potieby sledovat dalsi skupiny latek.
Kong:
Pocet vzorkli se stanovi na zakladé potieby sledovat skupiny latek v zavislosti na
zji§ténych problémech.

Oddil 2
Brojlefi, vyfazené slepice, krtity, ostatni dribeZz

Vzorek pfedstavuje jedno nebo vice zvifat v zavislosti na podminkach vySetfovacich
metod.

Pro kazdou kategorii drubeze (brojlefi, vyfazené slepice, kruty, ostatni drubeZz) Cini
minimalni poCet kazdorotné odebranych vzorkd nejméné jeden vzorek na 200 tun ro¢ni
produkce (mrtva hmotnost) a nejméné 100 vzorkd pro kazdou skupinu latek, pokud ro¢ni
produkce kategorie ptaku piekracuje 5 000 tun.

Vzorky se vySetfuji s rozvrZenim uvedenym pod pismeny c) a d).

Skupina A — 50 % vSech vzorka:

Jedna pétina t&chto vzorkui se odebira na urovni hospodaistvi.

Kazda podskupina ve skupiné A se kazdorodné kontroluje za pouZiti nejméné 5 %
z celkového poctu vzorkid odebranych pro skupinu A.

Zbytek vzorkil se rozvrhne podle potieby sledovat dalsi skupiny latek.

Skupina B — 50 % vSech vzork:

30 % se vySetfi na latky skupiny B 1,

30 % se vySetfi na latky skupiny B 2,

10 % se vySetii na latky skupiny B 3.

Zbytek vzorkl se rozvrhne podle potieby sledovat dalsi skupiny latek.
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1.

1.

Oddil 3

Produkty vodniho hospodafstvi

Produkty rybného hospodarstvi:

a)
b)
c)

d)
e)

Vzorek predstavuje jednu nebo vice ryb podle velikosti téchto ryb a podle podminek

vyS§etfovacich metod.

Kazdoroéné se odebere nejméné jeden vzorek na 100 tun rocni produkce.

Latky nebo rezidua, na jejichZ pfitomnost jsou vzorky vysetfovany, a typ vzorkl

odebiranych na vySetfeni se vybiraji na zakladé informaci o pravdépodobném

pouzivani pfislu§nych latek.

Vzorky se vySetiuji s rozvrZzenim uvedenym pod pismeny e) a f).

Skupina A — jedna tfetina vSech vzorku:

Vsechny vzorky se odebiraji na Grovni hospodaistvi z ryb vSech stadii chovu, vetné

ryb pfipravenych k uvedeni do obéhu ke spotiebg.

Skupina B — dve€ tfetiny vSech vzorkt:

Odbér vzorki se provede

- nejlépe v hospodafstvi z ryb pfipravenych k uvedeni do obéhu ke spotiebé,

- v pfipadé¢ Cerstvych ryb bud ve zpracovatelskych zafizenich, anebo ve
velkoobchodech pod podminkou, Ze pfi pozitivnim nalezu bude mozno zpé&tné zjistit
hospodafstvi pivodu.

Vzorky odebirané v hospodatstvi se odebiraji vzdy nejméné z 10 % registrovanych
mist chovu. ‘

Ostatni produkty vodniho hospodafstvi:

Je-li diivod se domnivat, Zze v pfipad® ostatnich produkti vodniho hospodafstvi byly
pouzity chemikalie nebo veterinarni pfipravky, anebo existuje-li podezieni na kontaminaci
Zivotniho prostfedi, musi byt zahrnuty do planu odbéru vzorkid vzorky odebrané z téchto
druhtt produkti umérné k jejich produkei, a to jako dopliikové vzorky k produktim
odebranym z rybného hospodafstvi.

Oddil 4

Mléko

Kravské miéko:;

a)
b)

c)
d)
e)
f)

g)

Kazdy Ufedni vzorek musi byt odebran takovym zpusobem, aby bylo mozno zpétné
zjistit hospodafstvi pivodu mléka.

Vzorky mohou byt odebirany na Grovni

- hospodaf'stvi ze sbérného tanku, nebo

- podniku pro oSetfeni mléka pied vyprazdnénim cisterny naplnéné miékem.
Pozadavek zji§téni hospodafstvi pivodu nemusi byt dodrzen pro latky skupiny B 3
pism. a), b) a ¢).

Vzorky se odebiraji pouze ze syrového mléka.

Velikost vzorku zavisi na pouzitych analytickych metodach.

Ro¢né se odebira jeden vzorek na 15 000 tun roéni produkce mléka, nejméné viak 300
vzorki, které se vySetiuji s rozvrzenim uvedenym pod pismeny g), h) a i).

70 % vzorkl se vySetii na pritomnost rezidui veterinarnich lé&ivych piipravki.
V tomto piipad€ musi byt kazdy vzorek testovan na nejméné 4 rizné latky z nejméné
3 skupin ze skupin A 6, B 1, B 2 pism. a) a B 2 pism. e).



Strana 4882 Sbirka zikont & 291 / 2003 Castka 98

h) 15 % vzorkd se vySetti na pfitomnost rezidui ze skupiny B 3.
i) Zbytek vzorkii (15 %) se rozvrhne podle potieby sledovat dali skupiny latek.

2. Mléko od ostatnich druhi zvifat (ovci, koz, koni):
Polet vzorkil pro tyto druhy zvifat stanovi plan sledovani podle urovné produkce a
zji§ténych problémiéi. Mléko od téchto druhil zvifat se zahrnuje do planu odbéru vzorki
v podobé dodate¢nych vzorki ke vzorkim stanovenym pro kravské mléko.

Oddil 5
Vejce

1. Slepici vejce:

a) Kazdy ufedni vzorek musi byt odebran takovym zpisobem, aby bylo mozno zpétné
zjistit hospodaistvi pavodu vajec.

b) Vzorky mohou byt odebrany na tirovni
- hospodafstvi, nebo
- balirny (tfidirny) vajec.

c) Velikost vzorku je nejméné 12 vajec nebo vice v zavislosti na pouZitych analytickych
metodach.

d) Roc¢né se odebira jeden vzorek na 1 000 tun ro¢ni produkce konzumnich vajec,
nejméné vsak 200 vzorkd. Nejméné 30 % vzorki se odebirda na urovni baliren
(tfidiren) vajec. Vzorky se vySetiuji s rozvrzenim uvedenym pod pismeny ) a f).

e) 70 % vzorkd se vySetii na pritomnost nejméné jedné latky z kazdé ze skupin A 6, B 1
a B 2 pism. b).

f) 30 % vzorkl se vySetii podle rozvrhu, ktery musi zahrnovat néktera vySetfeni latek
skupiny B 3 pism a).

2. Vejce od jinych druhti dribeze:

Pocet vzorkd pro tyto druhy dribeZe stanovi plan sledovani podle Grovné produkce a

zjisténych problémi. Vejce od t&chto druhtl driibeZe se zahrnuji do planu odbéru vzorkd

v podobé& dodate¢nych vzorki k vzorkiim stanovenym pro slepiéi vejce.

Oddil 6
Krali¢i maso, maso zvéfe ve farmovém chovu a zvéfina

1. Krali¢i maso:

a) Vzorek predstavuje jedno nebo vice zvifat od stejného chovatele v zavislosti na
podminkach vySetfovacich metod.

b) Kazdy vzorek musi byt odebran takovym zplsobem, aby bylo moZno zpétné zjistit
hospodaftstvi piivodu kraliku.

c) Vzorky mohou byt odebrany na urovni
- hospodafstvi, nebo
- schvalenych jatek.

d) Na urovni hospodafstvi miZe byt proveden také odbér nékolika dodateénych vzorkd
napajeci vody a krmiv za ucelem kontroly nepovolenych latek nebo piipravku.

e) Roén¢ se odebira 10 vzorku na 300 tun roéni produkce (mrtvad hmotnost) pro prvnich
3 000 tun produkce a jeden vzorek pro kazdych dalSich 300 tun. Vzorky se vySetiuji
s rozvrzenim uvedenym pod pismeny f) a g).
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a)
b)

d)
e)

f) Skupina A —30 % celkového poétu vzorki:
- 70 % se vySetfi na latky skupiny A 6,
- 30 % se vySetfi na latky dal§ich podskupin skupiny A.
g) Skupina B — 70 % celkového poctu vzorki:
- 30 % se vysetii na latky skupiny B 1,
- 30 % se vysSetti na latky skupiny B 2,
- 10 % se vysetfi na latky skupiny B 3.
Zbytek vzorkt se rozvrhne podle potieby sledovat dalsi skupiny latek.
Maso zvéte ve farmovém chovu:
a) Velikost vzorku zavisi na pouzité vySetfovaci metod<.
b) Vzorky se odebiraji na trovni zpracovatelského podniku takovym zplsobem, aby bylo
mozno zpétné zjistit farmu pavodu zvéfe.
¢) Na Grovni farmy mizZe byt proveden také odbér nékolika dodateénych vzorki napéjeci
vody a krmiv za G&elem kontroly nepovolenych latek nebo piipravki.
d) Rocné se odebira nejméné 100 vzorku, které se vySetfuji podle rozvrzeni uvedeného
pod pismeny e) a f).
e) Skupina A — 20 % celkového poctu vzorki:
Vétsina vzork( se vySetii na pfitomnost latek skupiny A 5 a skupiny A 6.
f) Skupina B — 70 % celkového poétu vzorki:
- 30 % se vySetfi na latky skupiny B 1,
- 30 % se vySetfi na latky skupin B 2 pism. a) a B 2 pism. b),
- 10 % se vySetfi na latky skupin B 2 pism. ¢) a B 2 pism. e),
- 30 % se vysetfi na latky skupiny B 3.
Zbytek vzorku se rozvrhne podle potieby sledovat dalsi skupiny latek.

. Zvéfina:

a) Velikost vzorku zavisi na pouzité vySetfovaci metode.

b) Vzorky se odebiraji na rovni podniku na zpracovani zvéfiny nebo na misté uloveni.

c) Odbér vzorku se provadi tak, aby bylo moZno zp&tné zjistit honitbu, v niz byla zvéf
ulovena.

d) Rocné se odebira nejméné 100 vzorki.

e) Tyto vzorky musi byt odebrany pro analyzu rezidui chemickych prvki, popiipadé
jinych chemickych latek uréenych planem sledovani.

Oddil 7
Med

Velikost vzorku zavisi na pouZzité vySetfovaci metodé.

Vzorky se mohou odebirat na jakémkoli misté produkéniho fetézce za podminky, Ze je
mozno zpétne zjistit pavodniho vyrobce medu.

Rocné€ se odebira nejméné 10 vzorkd na 300 tun roéni produkce pro prvnich 3 000 tun
produkce a jeden vzorek pro kazdych dalsich 300 tun. Vzorky se vySetfuji podle rozvrzeni
uvedeného pod pismeny d), ) a f).

50 % celkového poctu vzorku — na latky skupin B 1 a B 2 pism. c).

40 % celkového poctu vzorkl — na latky skupin B 3 pism. a), B 3 pism. b) a B 3 pism. ¢).
Zbytek vzorki se rozvrhne podle potfeby sledovat dalsi skupiny latek, mimo jiné i
mykotoxiny.
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SDELENT

Ministerstva vnitra
ze dne 27. srpna 2003
o vyhliseni novych voleb do zastupitelstev obci

Ministr vnitra podle § 58 odst. 4 zdkona & 491/2001 Sb., o volbich do zastupitelstev obci 2 0 zméné
nékterych zikond, ve znéni pozd&jsich pfedpisi, vyhladuje na den 13. prosince 2003 nové volby do zastupitelstev

obcf:

obec kraj okres
HOROUSANY Stfedodesky Praha-vychod
LESKOVICE Vyso&ina Havli¢ktv Brod
LYSOVICE Jihomoravsky Vyskov
SAROVY Zlinsky Zlin
VINCENCOV Olomoucky Prost&jov

Ministr:

Mgr. Gross v. 1.
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