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VYHLASKA
ze dne 30. bfezna 2021,

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

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

O O O¢

CL 1

Vyhldska ¢. 419/2012 Sb., o ochrané pokusnych
zvitat, ve znéni vyhlasky & 299/2014 Sb., se méni
takto:

1. V § 1 se pismeno a) zrusuje.

Dosavadni pismena b) aZ j) se oznacuji jako pisme-
na a) az 1).

2. V § 1 se pismena b) a ¢) zrusuji.

Dosavadni pismena d) aZ i) se oznacuji jako pisme-
na b) az g).

3. § 2 se véetné nadpisu zrusuje.

4. V § 3 odstavec 1 véetné poznimek pod ¢arou
¢.2a3 znt

»{1) Chovatel pokusnych zvifat, dodavatel
pokusnych zvifat nebo uZzivatel pokusnych zvifat,
ktery zada o udéleni opravnéni k chovu pokusnych
zvitat, opravnéni k doddvce pokusnych zvifat nebo
opravnéni k pouzivani pokusnych zvifat (dile jen
»zadatel®), posuzovateldm predlozi

a) doklad opraviiujici k pouZivini stavby k chovu
nebo dodavce pokusnych zvifat nebo k prova-
déni pokust na pokusnych zvifatech podle sta-
vebniho zdkona nebo zdvazny posudek piislus-
né krajské veterindrni spravy v Gzemnim, sta-
vebnim a kolaudacénim fizeni, je-li poZadovin
jinymi pravnimi predpisy”); to neplati v piipadé

1. provadéni pokusd ve volné pfirodg,

2. zemédélského vyzkumu podle prilohy & 7

k této vyhldsce bodu 7, pfi némZ cil projektu
pokust vyZzaduje, aby byla pokusnd zvitata

chovéna za obdobnych podminek jako hos-
podérskd zvifata chovani pro komeréni
ucely,
b) pisemné vyjidfeni piislusné krajské veterinirni

spravy k finnost zafizeni, které

1. nesmi byt v den podidni Z4dosti o udéleni
opriavnéni k pouZivini pokusnych zvifat,
k chovu pokusnych zvifat nebo k dodavce
pokusnych zvifat star$i dvou mésict,

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

c) provozni fad zafizeni, vCetné havarijniho fidu
zafizeni chovatele pokusnych zvifat, dodavatele
pokusnych zvifat nebo uZivatele pokusnych
zvirat,

d) technologické postupy; chovatel pokusnych
zvitat, dodavatel pokusnych zvifat nebo uZiva-
tel pokusnych zvifat, ktery je povinen zpraco-
vavat standardni opera¢ni postupy podle jiného
pravntho predpisu’), predloZi standardni ope-
raéni postupy,

e) dokumentaci o charakteru objektd zafizeni,
vietné

1. adresy, pfesného umisténi, ndzvu, popfipadé
jiného oznaleni jednotlivych prostor, které
slouzi k chovu nebo dodavce pokusnych zvi-
rat nebo kde jsou providény pokusy na po-
kusnych zvifatech, zejména oznaleni jednot-
livych mistnosti, stdji a obdobnych &asti za-
fizeni,

2. druht pokusnych zvifat uréenych k chovu,
doddvce nebo pouziti, jejich maximdlnich
dennich stavt celkem a v jednotlivych mist-
nostech, stdjich nebo obdobnych ¢astech za-
fizeni a hmotnostni kategorie zvitat, ke které
se maximalni dennfi stav zvifat vztahuje,

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

g)

h)

)

nebo obdobné &asti zafizeni uréeny pro stii-
davé umisténi rbznych druht zvitat, 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 stiidavé umistény, pokud k ta-
kovému vyuziti prostor v zafizeni dochdzi,

4. uvedeni systému chovu pouZivaného v za-
fizeni, zejména zda se jednid o systém
otevieny, bariérovy nebo izolitorovy, nebo
0 pouZzivani zvifat ve volné pfirodé,

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

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

zaznamy o odborné zpusobilosti k navrhovani

pokust a projektd pokust a o odborné zpuso-

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

doklad o ustanoveni osoby odpovédné za péci

o pokusnd zvifata a jeji osvédéeni o odborné

zpusobilosti k navrhovani pokusi a projektd

pokust,

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

seznam Clent odborné komise pro zajiStovani
dobrych Zivotnich podminek pokusnych zvitat,
doklad o wustanoveni ¢lenem této odborné
komise, osvédéeni &lend této odborné komise
o odborné zpusobilost k navrhovini pokusd
a projektd pokust,

doklad o ustanoveni

1. urleného vetermarniho lékate a doklad pro-
kazujici ziskdni jeho pfislusného veterindr-
niho vysokoskolského vzdélani podle zéko-
na o vysokych skolich nebo jeho osvédéeni
o odborné zpuasobilosti k navrhovani pokust
a projektd pokust, nebo

2. patfi¢né kvalifikovaného odbornika, ktery je

povéfen poskytovanim poradenstvi ohledné
dobrych Zivotnich podminek pokusnych

zvifat a zachdzeni s nimi, a jeho osvédcent

o odborné zpusobilost k navrhovini pokust
a projektl pokust.

%) Zikon & 166/1999 Sb., o veterindrni pédi a o zméné né-
kterych souvisejicich zdkond (veterindrni zidkon), ve
znéni pozdgjsich predpist.

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

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

c¢) informace a dokumentaci podle § 17h odst. 1
zakona, pokud se jednd o Zadatele, ktery chovi,
dodavd nebo pouZiva psy, kocky nebo subhu-
ménni primity,“.

6. V § 3 odst. 2 se za pismeno ¢) vklid4d nové
pismeno d), které zni:

»d) strategii pro udrzovani zdravotniho stavu po-
kusnych zvifat podle prilohy ¢ 8 k této vy-
hldsce pismene a) bodu 1,*.

Dosavadni pismena d) aZ 1) se oznaluji jako pisme-
nae) az j).

7. V § 3 odst. 2 se za pismeno g) vklad4d nové
pismeno h), které zni:

,h) protokoly pokust, vletné zdpisi o kontrole
provadéné osobou odpovédnou za pédi o po-
kusnd zvifata a odbornou komisi pro zajisto-
vani dobrych Zivotnich podminek pokusnych
zvitat, jedni-li se o uZivatele pokusnych zvi-
rat,”.

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

na 1) az k).

8. V § 3 odst. 2 pism. 1) 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“ zrusuji a za slova ,,projektt pokusi® 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, dodivdna a pouZivina pokusnd zvifata,
zejména
1. druhy pokusnych zvifat uréenych k chovu,

dodavce nebo pouziti, jejich maximdlni denni
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stavy celkem a v jednotlivych mistnostech,
styjich nebo obdobnych &dstech zafizeni,
a hmotnostni kategorii zvifat, ke které se
maximalni denni stav zvifat vztahuje,

2. 7z)i5téné zavady a nedostatky,”.

11. V § 3 odst. 3 se za pismeno d) vklddaji nova
pismena €) az h), kterd véetné poznamky pod arou
C. 4 znéji:

»€) systém chovu pouZivany v zafizeni, zejména
zda se jednd o systém otevieny, bariérovy nebo
1zoldtorovy, nebo o pouZivani zvifat ve volné
piirodé,

) vyjadfeni, zda byla velikost prostor v zafizeni
posuzovana podle této vyhlisky nebo podle
vyhlasky upravujici minimalni standardy pro
ochranu hospodéiskych zvitat), v piipadé ze-
médélského vyzkumu podle pfilohy &. 7 k této
vyhldsce bodu 7, pfi némz cil projektu pokust
vyZaduje, aby byla pokusna zvifata chovina za
obdobnych podminek jako hospodafskd zvitata
chovand pro komeréni tlely,

g) vyjidfeni posuzovateld k Zidosti o udéleni vy-
jimky z povinnosti provadét pokusy pouze ve
schvdlenych zafizenich uZivatele pokusnych
zvitat podle § 15a odst. 2 zdkona, pokud Zadatel
tuto Zadost podal,

h) vyjidfeni posuzovateld k Zadosti o udéleni vy-
jimky z povinnosti pouzivat k pokusim po-
kusnd zvifata uvedend v § 17f odst. 1 zdkona
pouze tehdy, byla-li pro pouzitd k pokusim
chovéana, pokud Zadatel tuto Zadost podal,

%) Vyhldska & 208/2004 Sb., o minimdlnich standardech
pro ochranu hospodafskych zvifat, ve znéni pozdésich
piedpisa.©.

Dosavadni pismena ¢) az h) se oznacuji jako pisme-
na 1) az l).

12. § 4 a 5 se véetné nadpisd zrusuji.

13. Pfilohy ¢. 1 aZ 4 se zruSuji.

CL 11

Piechodna ustanoveni

1. Ve spravnich fizenich, kterd byla zahdjena
prede dnem nabyt d¢innost této vyhlasky, chovatel
pokusnych zvitat, dodavatel pokusnych zvifat nebo
uzivatel pokusnych zvifat, ktery 73ddd o udéleni
opravnéni k chovu pokusnych zvifat, oprivnéni
k dodavce pokusnych zvifat nebo opriavnéni k po-
uzivani pokusnych zvifat, posuzovatelim pfedloZi
udaje podle vyhlasky ¢. 419/2012 Sb., ve znéni G&in-
ném prede dnem nabyti Géinnosti této vyhlisky.

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

Cl 111

Zivéreéné ustanoveni

Tato vyhliska byla ozndmena v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
2015/1535 ze dne 9. zaf{ 2015 o postupu pii posky-
tovani informaci v oblasti technickych predpist
a pfedpist pro sluzby informalni spole¢nosti.

CL 1v
Ugéinnost

Tato vyhlaska 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 pripravcich a veterinarnich technickych prostfedcich

Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 78 za-
kona ¢&. 166/1999 Sb., o veterindrni péi a 0 zméné
nékterych souvisejicich zakontd (veterinarni zidkon),
ve znéni zakona ¢&. 131/2003 Sb., zikona ¢&. 316/2004
Sbh., zikona & 48/2006 Sb., zikona & 182/2008 Sb.,
zakona &. 227/2009 Sb., zakona ¢&. 308/2011 Sb., za-
kona &. 18/2012 Sb., zikona &. 359/2012 Sb., zikona
279/2013 Sb., zikona & 139/2014 Sb., zikona
250/2014 Sb., zikona 264/2014 Sb., zikona
. 302/2017 Sb. a zikona ¢&. 368/2019 Sb., (dile jen
»zakon) k provedeni § 66a odst. 4 a § 66b odst. 4
zikona:

OC 0 0¢
Coco

§1
Predmét dpravy
Tato vyhlaska stanovi
a) pozadavky na jakost veterinarnich piipravka,
b) pozadavky spravné vyrobni praxe pfi vyrobé
veterindrnich pfipravka,
c) obsah hliSeni neZidoucich u&inkd nebo zdvad
v jakosti veterindrnich pfipravkd,
d) vyet zmén podléhajicich schvileni vyZaduji-
cich odborné hodnocend,
e) obsah Udajt uvadénych na obalu nebo v pfiba-
lové informaci veterinarniho pripravku,

) pozadavky na jakost veterindrnich technickych
prostedkay,

g) obsah hldSeni nezddoucich piithod nebo zivad
v jakosti veterindrnich technickych prostredkd,

h) obsah tdaji uvddénych na obalu nebo v nivodu
k pouziti veterindrniho technického prostfedku.

§2

Pozadavky na jakost veterinarnich pfipravka

(1) K vyrobé veterinarnich piipravki lze pouzit
pouze takové litky, které neovliviiuji nepiiznivé ja-
kost a bezpetnost veterindrntho pfipravku a které
zajisti, Ze veterindrni piipravek vykazuje Géinek uve-
deny na jeho obalu nebo v jeho pfibalové informaci.
Litky pouzité pii vyrobé veterindrnich piipravkd
musi odpovidat kvalité stanovené pro veterinarni 1é-
¢ivé piipravky jinym pravnim predpisem') nebo kva-
lit¢ odpovidajici ddajim v dokumentaci Zddosti
o schvileni veterindrniho pfipravku, kterymi jsou
jejich jakost, bezpelnost a jejich pusobeni jedno-
znalné prokdziny.

(2) Veterindrni pfipravky
a) nesmi obsahovat

1. latky, jejichZz pfitomnost v piipravku vylu-
Cuje jeho zafazeni mezi veterindrni pfiprav-
ky, anebo nepfiznivé ovliviiuje bezpecnost
pfipravku,

2. latky, které jsou pro zvitata, jejichZ produkty
jsou urCeny k vyzivé lidi, zakizané nebo
latky farmakologicky dcinné, véetné piirod-
nich litek, vyZadujici stanoveni ochrannych
lhat po jejich aplikaci podle pfimo pouzitel-
ného predpisu?),

3. omamné a psychotropni litky”), nebo

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

Y Napfiklad zdkon & 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zikont (zikon o lé&vech), ve znéni

pozdéjsich pfedpisti.

%) 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 latek v potravinich Zivoéiného pivodu, 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.

%) Zakon &. 167/1998 Sb., o navykovych litkich a o zméné nékterych dalsich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist.
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b)

musi

1. spliiovat poZzadavky na bezpetnost vztahujici
se k puvodcim pfenosnych spongiformnich
encetfalopatii doporucené v souladu s principy
podle Evropského lékopisu, jsou-li pouzity
suroviny Zivocisného puvodu,

2. mit popsany zdroj surovin rostlinného pu-
vodu, pokud jsou pouZity, a pfi jejich vyrobé
musi byt nastaven systém zabezpecovini
kvality a

3. spliiovat kritéria charakterizujici jakost pfi-
pravku (dédle jen ,specifikace®), vCetné krité-
rii pro vstupni suroviny, obalovy materidl,
pfipadné meziprodukty, kdy jsou tyto ové-
Fovany pomoci smyslovych, chemickych,
fyzikalnich, mikrobiologickych, popfipadé
dalSich testd stanovenych vyrobcem, a to
véetné pouzitych metod a limith pro jednot-
livé testy.

§3
Sprédvna vyrobni praxe

(1) Spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé veteri-

néarnich pfipravkd se rozumi zavedeni systému fizeni
jakosti, pfi némz se zajiStuje, aby veterindrni pfipra-
vek byl zpracovavin a kontrolovan ve shodé

a)

b)
©)

b)

s pozadavky na jakost, které odpovidaji jeho
zamyslenému pouZiti,
se specifikaci a

s rozhodnutim o schvéileni veterindrntho pfi-
pravku.

(2) Pti spravné vyrobni praxi musi

veterinarni piipravky byt vyribény takovym

zpUsobem, aby

1. bylo zaruleno splnéni pozadavkd stanove-
nych v rozhodnuti o schvileni veterindrniho
pfipravku a

2. byly vhodné k uréenému a uvidénému po-
uziti a zvifata nebyla vystavena riziku zpu-
sobenému jejich nedostatetnou bezpecnosti
a udinnosti;

to je realizovdno prostfednictvim vytvofeného

komplexntho systému zabezpeCovani jakosti

veterindrnich pfipravka,

vyroba veterindrnich pfipravkd probihat v pii-

méfené velkych, vhodné umisténych, uspotfida-

d)

nych a vybavenych prostorech, odpovidajicich
druhu a rozsahu innosti, které jsou v nich vy-
konavany, pfi¢emZ tyto prostory musi umoz-
fovat spravné provadéni vSech vyrobnich uko-
nl a spravné zachdzeni se surovinami, obalo-
vymi materidly 1 s hotovymi vyrobky, jako je
pijjem, oddélené uloZeni surovin a obalovych
materiald pfed jejich uvolnénim do vyroby,
skladovdni vstupnich surovin uvolnénych do
vyroby, vzorkovani, vlastni vyroba, kontrola
jakosti, expedice, zabezpeleni oddéleného ulo-
zeni vricenych vyrobkd z obéhu, minimalizace
moznosti zamén materidld vstupujicich do vy-
roby a produktt a jejich kontaminace,
prostory a zafizeni, které mohou ovliviiovat ja-
kost, bezpetnost a Géinnost veterindrnich pii-
pravkl, byt fadné &i$tény, udrZzovany a pravi-
delné kontroloviny, a to v souladu se zasada-
mi spravné vyrobni praxe a s poZzadavky vyply-
vajicimi ze standardnich operacnich postupi;
prostory a zafizeni musi byt uspofddiny
a udrZoviny zpasobem branicim kontaminaci,
kiizové kontaminaci nebo jinym nepiiznivym
ulinkim na jakost veterinarnich pripravkd;
tam, kde jsou vychozi litky, primarni obaly,
meziprodukty nebo produkty pfed jejich plné-
nim do primdrniho obalu vystaveny vnéj$imu
prostiedi, musi byt vnitini povrchy mistnostd
hladké, nepopraskané a bez otevienych spar,
nesmi se z nich uvolfiovat ¢dstice a musi umoz-
fovat G¢inné isténi a v piipadé potfeby dezin-
fekei; v pripadech, kdy pfi vyrobnich &nnos-
tech vznikd prach, vyrobce musi pfimout
zvlaStni opatfeni k zamezeni kiiZové kontami-
nace a opatfeni pro usnadnéni ¢isténi,

vyrobni zafizeni, kterd jsou kritickd pro jakost
veterinarnich pfipravkl, podléhat vhodnému
ovéfeni jejich zplsobilosti, které je provadéno
v pravidelnych intervalech v pfiméfeném roz-
sahu a spodivd v ovéfeni sprivnosti instalace,
kalibrace pfistrojové techniky, ovéfeni provozni
funkénost vyrobniho zafizeni, ovéfeni provoz-
ni funkénosti vyrobniho zafizeni s pouZitim
vyrdbéného materidlu nebo simulovaného pro-
duktu za béZnych vyrobnich podminek; mé-
fidla, vihy, zdznamova a fidici zafizeni musi
byt v pravidelnych intervalech metrologicky
ovérovana,

provozni podminky zohlediiovat pozadavky
daného produktu a musi byt monitoroviny,
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1) prostory pro kontrolu jakosti byt oddéleny od
vyrobnich prostorQ, pokud se nejednd o pri-
béZnou vyrobni kontrolu, a musi byt vybaveny
potfebnym zafizenim podléhajicim stanovené
kontrole, 4drzbé a kalibraci,

g) dokumentace k zabezpeleni vyroby, kontroly
jakosti a uvolfiovani vyrobkd do obéhu s moz-
nosti sledovani vSech stadii vyroby kazdé sarze
byt zpracoviana jednoznatné 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. nazev a Cislo SarZe produktu,

2. datum a ¢as zahdjeni vyroby, datum a ¢as za-
h4jeni kazdého kritického stupné zpracovani
definovaného vyrobcem a datum a Cas do-
konéeni vyroby,

3. 1dentfikaci zaméstnanci provadéjicich jed-
notlivé vyrobni kroky béhem zpracovani,

4. Clisla SarZi nebo &fsla analytickych protokolt

a mnozstvi skute¢né navdzenych vychozich
latek,

5. vycet vyrobnich operaci a pouzitych vyrob-
nich zafizend,

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

7. zdznamy o baleni SarZe s urenim casu bali-
cich operaci, pouzitych zafizeni a zamést-
nancd, ktefi se na innostech podilel,

8. pokud je to mozné, vzorky pouZitych po-
usténych obalovych materidld s oznafenim
(isla Sarze, doby pouZitelnosti a dalsich do-
tskovanych tudajg,

9. pozniamky o pfipadnych problémech a od-
chylkich od definovanych vyrobnich pied-
pisy,

10. zdznamy o zkouSeni vstupnich surovin, po-
kud jsou provddény, a zdznamy o zkouSeni
kone¢ného produktu s uréenim ndzvu mate-
ridlu nebo produktu, &isla SarZe, odkazem
na postup zkouSeni, odkazem na pouzité
zafizeni, uvedenim vysledkd zkouSek, data
zkouseni a identifikace zaméstnanct, ktefi
zkousku provedli, a

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

h)

)

vyrobni postupy probihat ve shodé s dokumen-

taci predloZenou v rimci schvalovaciho fizeni

a musi byt pisemné definoviny, k vyrobé musi

byt pouZzity 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 predpist nebo instrukei pro vy-
robu, balenf a zkouSeni, 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 postupd, které ob-
sahuji navody k provadéni uréitych innosti,
dokumenty definované v pismenu h) bodech 1
az 3 byt vedeny formou fizené dokumentace
a musi byt schvileny, podepsiny a datovany
piislusnymi opravnénymi zaméstnanci a distri-
buovany tak, aby bylo zaj$téno pouZivani
pouze platnych verzi dokumentd; dokumenty
musi byt pravidelné revidovany a aktualizovany;
doba uchoviani dokumentace zavisi na &innosti,
kterou tato dokumentace doklidi; dokumen-
tace vietné primarnich dat, kterd doklad4 infor-
mace v dokumentaci o schvileni, zejména infor-
mace vztahujici se k validaci nebo stabilité, musi
byt uchovavina po dobu platnost schvilen;
pokud jsou data, zeyjména primarni data dokla-
dajici validaéni nebo stabilitni zpravy, nahra-
zena dplnym souborem novych dat, je mozné
je skartovat, s vyjimkou puvodnich dat, které
musi byt uchoviny alespon tak dlouho, jako
zdznamy o vyrob¢ a kontrole vSech Sarzi, které
byly uvolnény do obéhu na jejich zakladg,
vyrobce
1. validovat kaZdy novy vyrobni postup, vali-
dace jsou vyZzadoviny také v pfipadé 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)

)

3. prokdzat, Ze postup vyroby definovany ve
vyrobnim pfedpisu podle pismene h) bo-
du 2 bude pfi pouziti pfedepsanych vycho-
zich surovin a zafizeni opakované poskyto-
vat produkt vyhovujici jakosti, a

4. dokumentovat vysledky a zavéry valida¢nich
studii,
veskerd manipulace s materidly a produkty,
zejména piejimka, uskladnéni do karantény,
vzorkovini, skladovani, oznaovani, vydej ke
zpracovani, zpracovani, baleni a distribuce, pro-
bihat podle pisemnych postupt; vychozi suro-
viny a obalové materidly musi byt zkontrolo-
vany pred jejich uvolnénim do vyroby a umisté-
ny oddélené v karanténg, a to aZ do okamziku
jejich pisemného propusténi k dal§imu zpraco-
vani; kone¢né produkty musi byt thned po do-
konceni 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 Sarze
od sebe oddélit a aby dochizelo k obméné za-
sob podle doby jejich pouZitelnost; zpracovani
riznych produktd nesmi probihat v téZe mist-
nosti soubézné nebo t&€sné po sobé, pokud neni
zaruceno, Ze pritom nevznikd zddné nebezpedi
zdmény nebo kfizové kontaminace; ve vech
stupnich vyroby musi byt materidly a produkty
chranény pfed mikrobidlni a jinou kontaminaci,
béhem vyroby byt materidly jednoznalné ozna-
leny a vyrobni zafizeni a prostory oznaleny
ndzvem zpracovavaného produktu a <dislem
Sarze,
vyrobce zavést a udrZovat systém kontroly ja-
kost, ktery zajisti, aby
1. analytické metody byly validoviny s cilem
prokazat, Ze jsou vhodné pro zamysleny tcel
jejich pouzit,

2. laboratorni zafizeni podléhala kvalifikaci,

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

3. o provedenych zkouskich vyrobce pofizoval
zaznamy; kromé ddajb, jeZ jsou souldsti do-

0)

p)

q)

kumentace SarZe, se uchovivaji 1 dalsi pri-
marn{ data, zejména laboratorni deniky nebo
zadznamy,

4. byly dostupné zkuSebni protokoly nebo ana-
lytické certifikdty, vysledky zkousek vcetné
vypoltd, zdznamy o validacich analytickych
metod, zdznamy o kalibraci zafizeni, kvalifi-
kaci a udrzbé zafizeni, postup Setfeni vysled-
k& mimo specifikaci, tdaje o monitoringu
prostiedi, pokud je provadén,

5. tdaje, které jsou rozhodujici pro kvalitu,
byly definovény jako primirni data, a

6. referencni litky byly ustaveny tak, aby byly
vhodné pro zamysleny Géel; podminky jejich
uchovavini musi byt monitorovany,

z pouzitych surovin a hotovych vyrobkd byt
odebirdny vzorky v mnoZstvi zajistujicim pro-
vedeni minimdlné€ 2 kompletnich analyz v roz-
sahu schvilené specifikace; vzorky vychozich
surovin, kromé rozpoustédel, plynd nebo vody
pouzivanych ve vyrobnim postupu, vyrobce
uchovivd po dobu minimdlné 2 let od uvolnéni
kone¢ného piipravku na trh; tuto lhatu lze
zkratit, pokud je stabilita materidlu kratsi;
vzorky findlnich produktd musi vyrobce ucho-
vavat alespoti po dobu 1 roku po uplynuti doby
pouzitelnosti vyrobkd; vzorek kazdé Sarze ko-
necného pfipravku musi byt uloZen ve svém
koneé¢ném vnitinim obalu nebo v obalu ze stej-
ného materidlu, jako je vnitfnf obal, v némz je
piipravek uvddén do obéhu,
vyrobce providét opakované vnitfni kontroly
a mit doloZeno, Ze jsou trvale uplatiioviny a do-
drzoviny poZzadavky spravné vyrobni praxe,
zejména vstupni kontroly surovin a materidlg,
mezioperalni kontroly a kontroly specifikaci
hotovych vyrobkd, a musi ¢init opatfeni k ni-
pravé zjisténych nedostatkl; k tomu musi mit
vyrobce odpovidajici materidlni a persondlni
vybaveni a pouZivat schvilené postupy; o tako-
vych vnitfnich kontrolich a o vSech nésledné
piijatych ndpravnych opatfenich vyrobce musi
vést a uchovdvat zdznamy,

vyrobce mit odpovidajici polet a odpovidajici

profesni strukturu kvalifikovanych zamést-

nancd, které odpovidaji druhu a rozsahu vy-
roby, a musi mit zpracované organizalni
schéma, z néhoz jsou na zdklad¢ jednoznacné
stanovené pracovni niplné zfejmé pravomoci,
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t)

odpovédnost a vzdjemné vazby v pracovnépriv-
nich vztazich; za klicové zaméstnance se po-
vazuji zejména osoba odpovédnd za uvolnéni
Sarze do obéhu a vedouci zaméstnanci odpo-
védni za vyrobu, za kontrolu jakosti a za jiSténi
kvality; diléi 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 zdvislosti na veli-
kosti a organiza¢ni strukture spole¢nosti mohou
byt odpovédnost klicovych zaméstnanch ku-
mulovény,

vyrobce zajistit tvodni a prubézné skoleni za-
méstnancy, jehoZ napli je pfizpisobena potie-
bdm, se zfetelem na druh a rozsah ¢innosti pii
vyrobé veterinarnich pfipravkd a jejich uvadéni
do obéhu, zahrnujici ziruky kvality a sprav-
nou vyrobni praxi, a stanovit pravidla osobni
hygieny zamé&stnancd,

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 uinné pozastaveni uva-
déni do ob¢hu a stazeni z obéhu téch veterindr-
nich pfipravkd, jez neodpovidaji pozadavkim
veterinirniho zdkona, této vyhldsky nebo roz-
hodnuti o schvéleni veterindrntho piipravku;
v piipadé, Ze byla zji$téna nebo je podezfeni
na zivadu v jakosti urcité Sarze, musi byt vé-
novina pozornost kontrole 1 jinych Sarzi,
pfipadné i jinych pfipravkd, aby se uréilo, zda
nejsou také ovlivnény; vyrobce musi zavést
veskerd dostupnid opatfeni ke sniZeni rizika
pro zdravi zvifat a

doba pouZitelnosti byt stanovena od data vy-
roby; za datum vyroby SarZe veterinarniho pfi-
pravku pro Glely stanoveni doby pouZitelnost
se povazuje datum, kdy dojde k prvnimu vy-
robnimu kroku, pfi kterém dochizi ke kombi-
naci Géinné slozky s ostatnimi surovinami.

§ 4

Obsah hlaseni nezadoucich téinkt

nebo zavad v jakosti veterinarnich pfipravka

vat

(1) Hliseni nezddouciho uéinku musi obsaho-

a)

b)

©)

d)

jméno a pifjmeni nebo nazev, véetné adresy pro
dorucovani, telefonniho &sla nebo adresy pro
doruovani elektronické posty, nebo jiného
kontaktniho tdaje (déle jen ,kontaktni ddaje®)
osoby, kterd hlasi nezddouci dlinek, kontaktni
udaje majitele zvitete, datum hldSeni, druh zvi-
Tete, plemeno, vék, pohlavi zvitete, stav zvitete,
pocet zvifat, u kterych byl veterindrni piipravek
aplikovan, pocet zvifat, u kterych byl zazname-
nan nezadouci Géinek,

néazev, ¢islo schvileni, &islo SarZe a datum exspi-
race nebo dobu pouzitelnosti veterinarniho pii-
pravku,

zpusob aplikace, aplikované mnoZstvi, datum
prvniho podéni a dobu podévani veterinarniho
piipravku a

popis nezidouctho uclinku, Casovy interval
vzniku nezddouctho dcinku od posledni apli-
kace veterindrntho pfipravku, délku trvani
nezadouciho G¢inku, informace o soubézném
podavani jinych veterindrnich pfipravkd nebo
lé&ivych piipravka.

(2) V piipadé nezddoucitho ulinku, ktery se

v souvislosti s pouZitim veterinarniho piipravku vy-
skytl u ¢lovéka, obsahuje hlaseni tidaje uvedené v od-
stavel 1 pism. a) aZz d) pfiméfené.

(3) HléSeni zavady v jakosti veterinarniho pfi-

pravku musi obsahovat

a)

b)

kontaktni ddaje fyzické nebo pravnické osoby,
ktera hlaSeni zavady v jakosti veterindrniho pfi-
pravku podavi,

udaje o veterinirnim pfipravku, kterymi jsou
nazev veterinarniho pfipravku, vyrobce, pokud
je udaj dostupny, drZitel rozhodnuti o schvileni
veterinarniho pfipravku, &islo Sarze, pokud je
dostupné, datum exspirace nebo doba pouZitel-
nosti, a

podrobnosti o zivadé v jakost, véetné udaju
o tom, kde byl problém identfikovin, rozsah,
udaje o distribuci pfipravku, pokud jsou k dis-
pozici.

§5
Zmény rozhodnuti o schvileni
veterinarniho pfipravku

(1) Pfi rozhodovini o schvileni zmén oprotu

dokumentaci predloZzené v rimci fizeni o schvileni
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veterinarniho pripravku se za zmény vyzadujici od-
borné hodnoceni povazuji zmény

a)
b)

©)

d)

f)

g)

h)

)

sloZeni piipravku,

ucelu pouzitl piipravku,

tykajici se pfidini cilovych druhd zvifat nebo
odebrini cilovych druht zvifat z bezpeénost-
nich dtvodd,

zpusobu pouZiti pfipravku a jeho ddvkovani,
spolivajici v prodlouZeni doby pouZitelnos-
t pfipravku v prodejnim baleni, po prvnim
otevieni vnitfniho obalu, po nafedéni nebo roz-
pusténi,

podminek skladovani konecného piipravku
nebo naredéného nebo rozpusténého piipravku,
spocivajici v nahrazeni nebo pfidini mista vy-
roby pro cely vyrobni proces konecného pfi-
pravku nebo jeho ast,

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

parametri nebo jejich Iimitd specifikujicich
jakost kone¢ného piipravku, nebo

poctu nebo obsahu bezpefnostnich vét nebo
zmény bezpecnostniho listu zaloZené na zméné
posouzeni bezpelnosti piipravku nebo zméné
pouzitych vstupnich surovin.

(2) Zmény neuvedené v odstavci 1 se povazuji

za zmény administrativni povahy.

§6
Obsah ddaju uvadénych na obalu
nebo v pfibalové informaci
veterinarniho pfipravku

(1) Na obalu veterinarniho piipravku drZitel

rozhodnut o schvédleni veterindrniho pfipravku musi
uvést

a)

b)

d)

obchodni ndzev veterinirniho piipravku shod-
ny s nizvem uvedenym v Zadosti,

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 schvilend,
kvalitativni  sloZeni veterinarniho pfipravku,
nebo alespont hlavni 4éinné slozky v pripadé,
ze je soulasti baleni veterindrniho piipravku
pribalova informace,

nomindlni obsah vyrobku, vyjadfeny zejména

f)

g)

h)

hmotnosti v gramech, objemem v mililitrech,
poctem v kusech, délkou v centimetrech,
cilové druhy zvifat,

ucel pouziti veterindrniho pfipravku, pricemz
v Ulelu pouzitd nesmi byt uvedeno zddné
tvrzeni, které by bylo v rozporu s definici ve-
terindrntho piipravku, zejména tvrzeni o 1éceb-
nych a¢incich veterindrniho piipravku & jeho
pouziti za GCelem 1écby,

zpUsob a podminky uchovavani veterindrniho
piipravku,

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

islo schvéleni veterinarnitho pifpravku pridé-
lené Ustavem,

upozornéni ,,Uchovivat mimo dohled a dosah
déd”,

slova , Veterindrni pfipravek” a ,,Pouze pro zvi-
fata®,

slova ,Pfed pouZitim &téte pfibalovou infor-
maci® a

dalsi Gdaje na ziakladé zdtvodnénych poZa-
davkd drzitele rozhodnuti o schvileni veterindr-
niho pfipravku nebo pozadavku Ustavu vyply-
vajici z charakteru veterindrntho pfipravku
a jeho tcelu pouzitl.

(2) Neni-li samostatnd pfibalovd informace

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

a)

b)

d)

e)

kvantitativni sloZzeni pfipravku pro slozky,
které jsou podstatné pro deklarovany ucinek
piipravku,

zplsob pouziti veterindrntho pfipravku, véetné
dévkovani a doby aplikace u jednotlivych druht
zvirat,

udaje, které vyrobce povazuje za dulezité pro
spravné a bezpelné pouZivani veterinarniho pfi-
pravku,

udaje o zpusobu likvidace obald, véetné zbytkd
piipravku, a

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

(3) Pokud je souldsti baleni veterinarntho pfi-

pravku samostatnd piibalovd informace, musi v ni
drzitel rozhodnuti o schvileni veterinirniho pfi-
pravku uvést

a)

b)

©)

d)

f)

g)

h)

)

k)

)

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 schvilend,
obchodni ndzev  veterinirntho pfipravku
shodny s ndzvem uvedenym v Zadost,

uplné kvalitativni sloZeni veterinarniho pfi-
pravku,

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

cilové druhy zvifat,

ucel pouziti veterindrntho pifipravku, pficemz
v Glelu pouZiti nesmi byt uvedeno zidné
tvrzeni, které by bylo v rozporu s definici ve-
terindrntho piipravku, zejména tvrzeni o 1éeb-
nych adincich veterindrntho piipravku & jeho
pouziti za tlelem lécby,

zpusob pouziti veterindrntho pfipravku, véetné
dévkovani a doby aplikace u jednotlivych druht
zvirat,

udaje, které vyrobce povazuje za dulezité pro
spravné a bezpelné pouzivani veterinarniho pfi-
pravku,

udaje o zpasobu likvidace obald, véetné zbytkd
pfipravku,

upozornéni ,,Uchovivat mimo dohled a dosah
déd,

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

zpusob a podminky uchovavani veterindrniho
pfipravku,

slova , Veterinarni pfipravek” a ,,Pouze pro zvi-
fata®,

vycet vSech schvilenych velikosti baleni a

dalsi Gdaje na zdkladé zdtvodnénych poZa-
davkd drzitele rozhodnuti o schvdleni veterinar-
niho pfipravku nebo pozadavku Ustavu vyply-

vajici z charakteru veterindrntho pfipravku
a jeho tcelu pouzitl.

§7
Pozadavky na jakost
veterinarnich technickych prostfedki

(1) Pfi ndvrhu a vyrobé veterinirniho technic-

kého prostfedku vyrobce zvoli takovd feSeni, kterd
jsou v souladu se zdsadami bezpenosti a se soucas-
nou drovni védy a techniky, a zajisti, Ze veterinar-
ni technicky prostfedek je vhodny pro veterinarni
pouziti.

a)

b)

©)

d)

(2) Veterinarni technicky prostfedek

musi byt navrzen a vyroben tak, aby pii pouzi-
vani za stanovenych podminek a k urfenému
Ucelu pouziti neohrozil klinicky stav, zdravi
nebo bezpeénost zvifete nebo bezpecnost nebo
zdravi osoby, kterd veterindrni technicky pro-
stfedek obsluhuje nebo pouZivd, popiipadé ji-
nych fyzickych osob nebo bezpeénost pro Zi-
votni prostiedi, a za predpokladu, Ze jakikoliv
rizika, kterdi mohou s pouZitim veterinirniho
technického prostfedku souviset, jsou piijatelnd
v porovnani s jejich pfinosem pro zvife a odpo-
vidaji vysoké drovni ochrany zdravi a bezpec-
nosti,

musi byt konstruovan tak, aby pfi jeho pouzi-
vani nedochédzelo k porusovani pravnich pred-
pist v oblasti ochrany Zivotniho prostiedi nebo
ochrany zvifat proti tyrani,

musi byt navrZen, vyroben a balen tak, aby jeho
vlastnosti, charakteristika nebo dcinnost pro
dany urceny ulel pouziti nebyly nepfiznivé
ovlivnény podminkami dopravy nebo sklado-
vani pfi zachovani pokynd a informaci uvede-
nych na etiketé nebo v nivodu pro pouZiti,
musi byt, véetné jeho vyrobniho postupu, na-
vrzen s ohledem na aktudlni stav védeckého po-
znani a ulel pouzid tak, aby se vyloudilo nebo
snizilo na nejniz$i moZznou miru riziko pfenosu
infekce veterinarnim technickym prostfedkem
na zvite, na osoby, které veterinarni technicky
prostiedek obsluhuji nebo pouZivaji, nebo na
jiné fyzické osoby, nebo riziko kontaminace
dalsiho veterindrntho technického prostfedku
uvedenymi osobami,

doddvany ve sterilnim stavu musi byt navrZen,
vyroben a zabalen v ochranném obalu pro jedno
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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 zistane
sterilni, dokud nebude ochranny obal otevfen,
uréeny k pouziti ve spojeni s konkrétnim ve-
terindrnim 1é¢ivym piipravkem musi mit tcel
pouziti v souladu s registraénimi podminkami
tohoto veterindrniho 1é¢ivého piipravku,
vyrobeny s pouZitim surovin Zivocisného pu-
vodu musi spliiovat poZadavky na bezpecnost
vztahujici se k puvodcim pfenosnych spongi-
formnich encefalopatii v souladu s principy po-
dle Evropského lékopisu a

s méfici funkel musi byt navrZen a vyroben tak,
aby poskytoval dostate¢nou piesnost a stabilitu
v danych mezich pfesnosti s ohledem na ureny
ucel jeho pouziti; vysledky méfeni provedenych
veterinarnim technickym prostfedkem s méfici
funkci musi byt vyjadfeny ve vhodnych mezi-
narodnich jednotkich nebo jinych zavedenych
védeckych jednotkich.

(3) Je-li veterinarni technicky prostfedek urce-

ny k pouZit ve spojeni s jinym veterinirnim tech-
nickym prostfedkem nebo pfislusnym vybavenim,
musi byt souprava vznikld po tomto spojeni vletné
propojovactho systému bezpefnd a nesmi naruSo-
vat stanovenou udinnost jednotlivych veterindrnich
technickych prostfedkd; jakékoliv omezeni pouZitel-
nosti jiného veterinirntho technického prostredku
musi byt uvedeno v jeho oznaleni nebo v ndvodu
k jeho pouziti.

§8

Obsah hlaseni nezadoucich prihod nebo zavad
v jakosti veterinarnich technickych prostfedka

(1) HldSeni nezddouci pithody veterinirniho

technického prostfedku obsahuje

a)

b)

-

kontaktni ddaje osoby, kterd hldsi nezidouct
pithodu veterindrniho technického prostedku,
kontaktni udaje majitele zvitete, datum hldSeni,
druh zvifete, plemeno, vék, pohlavi zvitete, stav
zvifete, polet zvifat, u kterych byl veterindrni
technicky prostfedek pouzit, polet zvifat, u kte-
rych byla zaznamendna nezddouci piithoda ve-
terindrniho technického prostfedku,

nazev veterinarniho technického prostredku,
identifikalni ddaje vyrobce, pokud je udaj do-

©)

d)

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

zpusob aplikace, aplikované mnozstvi, datum
prvni aplikace a dobu aplikace, podle charakteru
veterinarniho technického prostiedku, a

Casovy interval vzniku nezddouci piihody vete-
rimarniho technického prostfedku od posledni
aplikace veterindrntho technického prostied-
ku, délku trvani nezddouci pifthody veterindr-
niho technického prostfedku, popis nezddouci
pithody veterindrniho technického prostfedku,
informace o soubéZzném poddvani jinych veteri-
nérnich technickych prostredka, pfipadné vete-
rindrnich pfipravkd nebo veterindrnich lécivych
piipravka.

(2) Hléseni zavady v jakost veterinarniho tech-

nického prostfedku obsahuje

a)

b)

d)

kontaktni udaje osoby, kterd hldsi zdvadu v ja-
kosti veterinarniho technického prostredku,

nazev veterinarniho technického prostfedku,
identifikadni ddaje vyrobce, pokud je uda
dostupny, a drZitele rozhodnuti o zdpisu, &islo
Sarze, pokud je dostupné, a datum exspirace
nebo dobu pouZitelnosti veterinirniho technic-
kého prostredku,

udaje o tom, kde byl problém idenufikovin,
a o jeho rozsahu, a

udaje o distribuci veterinarntho technického
prostiedku, pokud jsou k dispozici.

§9

Obsah ddajt uvadénych na obalu nebo v ndvodu
k pouziti veterinirniho technického prostfedku

(1) Na obalu veterinarniho technického pro-

stfedku 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
podnikani drzitele rozhodnuti o zdpisu, piipad-
né téz vyrobce veterindrntho technického pro-
stfedku, 1i$i-i se od drZitele rozhodnuti o zai-
pisu,

velikost baleni, pokud pfimo nevyplyva z cha-
rakteru veterinarniho technického prostredku,
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d) ucel pouziti veterinirnitho technického pro-
stredku,

e) jednoznacné identfikani oznadeni veterinar-
niho technického prostfedku, napiiklad vyrob-
nim &islem, &islem SarZe, datem vyroby,

1) datum exspirace nebo dobu pouzitelnosti véetné
data vyroby, pokud to charakter veterinirniho
technického prostiedku vyzaduje,

g) Cislo, pod nimZ Ustav vede veterindrni tech-
nicky prostfedek v Seznamu veterindrnich tech-
nickych prostfedkd,

h) slova ,Veterinarni
a ,Pouze pro zvirata®,

technicky prostfedek®

1) slova ,Pfed pouZitim ¢téte navod k pouziti®, je-
-li soudasti baleni veterinirntho technického
prostiedku samostatny ndvod k pouziti, a

j) dalsi ddaje na zdkladé zddavodnénych poza-
davkad drzitele rozhodnuti o zdpisu veterindr-
niho technického prostfedku nebo pozadavku
Ustavu vyplyvajici z charakteru veterindrniho
technického prostiedku a jeho téelu pouzid.

(2) Neni-li souddsti baleni veterinarniho tech-
nického prostfedku samostatny nivod k pouZid,
musi drzitel rozhodnuti o zipisu veterinirniho tech-
nického prostiedku na obalu téZ uvést

a) popis zpusobu pouziti, pokud to charakter ve-
terindrniho technického prostfedku vyzaduje,

b) kvalitativni a kvantitativni sloZeni, podle cha-
rakteru veterinarniho technického prostfedku, a

c) dalsi ddaje spojené s pouzivanim veterinarniho
technického prostfedku, které =zajistd jeho
spravné a bezpecné pouZiti.

(3) Pokud je souddsti baleni veterindrniho tech-
nického prostfedku samostatny nivod k pouZid,
musi v ném drZitel rozhodnuti o zipisu veterinar-
niho technického prostifedku uvést

a) obchodni firmu nebo jméno a sidlo nebo misto
podnikdni drZitele rozhodnuti o zdpisu, pfi-
padné téZ vyrobce veterinarniho technického

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

b) obchodni nizev veterindrniho technického pro-
stredku,

¢) Ucel pouziti veterinirntho technického pro-
stredku,

d) popis zpusobu pouzit, pokud to charakter ve-
terindrniho technického prostfedku vyzaduye,

e) kvalitativni a kvantitativni sloZeni, podle cha-
rakteru veterinarniho technického prostredku,

) dalsi ddaje spojené s pouzivanim veterinarniho
technického prostfedku, které zajisti jeho sprav-
né a bezpecné pouZiti,

g) slova ,Veterinirni technicky prostfedek®
a ,Pouze pro zvifata® a

h) dalsi ddaje na zdkladé zdivodnénych poZa-
davkd drzitele rozhodnuti o zdpisu veterindr-
ntho technického prostfedku nebo pozadavku
Ustavu vyplyvajici z charakteru veterinarniho
technického prostiedku a jeho téelu pouzid.

§ 10
Zavérené ustanoveni
Tato vyhliska byla ozndmena v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
2015/1535 ze dne 9. zaf{ 2015 o postupu pii posky-

tovdni informaci v oblasti technickych predpist
a pfedpist pro sluzby informalni spolecnosti.

§ 11

ZruSovaci ustanoveni

Vyhlaska & 290/2003 Sb., o veterinarnich pfi-
pravcich a veterinarnich technickych prostiedcich,
se zrusuje.

§ 12
Ugéinnost

Tato vyhlaska nabyva d¢innosti dnem 1. éerven-
ce 2021.

Ministr:

Ing. Toman, CSc., v. r.
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