Ptisobnost Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv § 65

HLAVA VI
VETERINARNI PRIPRAVKY A VETERINARNI
TECHNICKE PROSTREDKY

§ 65 [PGsobnost Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich

b)
<)

d)

e)

biopreparati a léciv]

(1) Ustav kromé& piisobnosti stanovené zvlastnimi pravnimi predpisy”
rozhoduje na zikladé Zadosti osoby usazené v nékterém z ¢lenskych
statii nebo v nékterém ze smluvnich stati Dohody o Evropském hos-
podaiském prostoru, ktera za celem jeho uvedeni do ob&hu v Ceské
republice hodla vyrabét, distribuovat z jiného clenského statu nebo
dovazet ze tieti zemé veterinarni pripravek, o schvaleni veterinarniho
pripravku a dile rozhoduje, o schvileni zmén proti dokumentaci pred-
loZené v ramci schvalovaciho Fizeni, pozastaveni platnosti rozhodnuti
o schvaleni veterinarniho pripravku a o zru$eni schvaleni veterinarni-
ho pripravku. Pozastavit platnost rozhodnuti o schvaleni veterinarniho
pripravku nebo zrusit jeho schvaleni miiZe, prokaZe-li se, Ze veterinarni
pripravek je nedcinny, neni bezpecny nebo neodpovidd dokumentaci
predkladané v ramci schvalovaciho Fizeni a naslednych zmén, anebo po-
rusi-li drZitel rozhodnuti o schvaleni veterinarniho pripravku zadvaznym
zpusobem nebo opakované povinnosti stanovené timto zakonem. Schva-
leni nepodléhaji pouze veterinarni piipravky urcené jen k vyvozu,

vede a aktualizuje seznam schvalenych veterinarnich pripravkii,

na zakladé pozadavku prislu$ného vyrobce osvédcuje, Ze tento vyrobce
splituje p¥i vyrobé veterinarnich pripravki poZadavky spravné vyrob-
ni praxe,

vykonava statni veterinarni dozor nad uvadénim do obéhu a pouziva-
nim veterinarnich pripravki, kontroluje dodrZovani povinnosti sta-
novenych timto zakonem, jakost, i¢innost a bezpecnost veterinarnich
pripravki,

odebira vzorKky veterinarnich pi¥ipravki k laboratornimu vysetfeni,
osvédcuje jakost veterinarnich pfipravki a dodrZovani poZadavki na
spravnou vyrobni praxi,

rozhoduje o dal§im pouZivani veterinarniho pripravku v pripadé zjisté-
ni jeho nezadoucich ucinki, zejména o staZeni veterinarniho piipravku
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§ 65 Veterinarni ptipravky a veterinarni technické prostiedky

z obéhu, o jeho zneskodnéni, o pozastaveni pouZivani veterinarniho p¥i-
pravku a jeho uvadéni do obéhu a o jeho uvadéni do obéhu jen po pied-
chozim souhlasu I'Jstavu,

g) na zikladé poZadavku Usti‘edni veterinarni spravy provadi hodnoceni
specifické ucinnosti biocidnich pFipravki proti stanovenym pilivodcim
nakaz,

h) posuzuje ve spornych piipadech, zda jde o veterinarni piipravek nebo
o jiny vyrobek.

(2) Ustav dale
a) posuzuje vhodnost veterinarnich technickych prostiedki a jejich bez-

pecnost pro zvirata, sleduje jejich vlastnosti a zpisobilost dosahnout

ucelu, ke kterému jsou urceny. Vede a aktualizuje seznam veterinar-
nich technickych prostiedki,

b) vykonava statni veterinarni dozor nad pouZivanim veterinarnich tech-
nickych prostiedki a kontroluje dodrZovani povinnosti stanovenych
timto zakonem,

¢) na zakladé vysledki Setifeni neZadoucich prihod tykajicich se pouZiva-
nych veterinarnich technickych prostiedkii a jinych poznatki o tom,
Ze veterinarni technicky prostfedek neni vhodny pro veterinarni po-
uZziti, rozhoduje o povinnosti
1. ucinit opatfeni k omezeni nepriznivého pisobeni veterinarniho

technického prostiedku, zejména pozastavit jeho uvadéni do obé-
hu, stahnout jej z obéhu, ukoncit jeho uvadéni do obéhu, pozastavit
nebo ukondit jeho pouzivani,

2. odstranit zjiSténé nedostatky ve stanovené lhuté.

(3) Ustav posoudi tiplnost podané Zadosti o schvaleni veterinarniho
pripravku nejpozdéji do 30 dnii od jejiho doruceni. Pokud ji shleda neu-
plnou, pisemné vyzve Zadatele, aby ji v urcené 1hiité doplnil. Neni-li Zadost
v této lhiité doplnéna, miiZe zastavit Fizeni. Lhiita uréena k doplnéni Za-
dosti o schvaleni veterinarniho p¥ipravku se nezapocditava do lhiity 30 dni
k posouzeni uplnosti Zadosti. O Zadosti o schvaleni veterinarniho p¥iprav-
ku rozhodne Ustav nejpozdéji do 90 dnii ode dne, kdy byla 7adost shleds-
na uplnou. Vyhovi-li Ustav Zadosti a rozhodne o schvaleni veterinarniho
pripravku, plati toto rozhodnuti po dobu 5 let ode dne nabyti pravni moci
rozhodnuti. Platnost rozhodnuti miZe byt i opakované prodlouZena o dal-
Sich 5 let na zakladé oznameni drZitele rozhodnuti o tom, Ze hodla nadale
veterinarni pripravek vyrabét, distribuovat z jiného ¢lenského statu nebo
dovazet ze tieti zemé& za uéelem jeho uvadéni do ob&hu v Ceské republice;
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oznameni musi byt podano nejpozdéji 30 dnii pred vyprSenim platnosti
vydaného rozhodnuti.

(4) Jde-li o veterinarni piipravek, ktery byl vyroben nebo uveden do
obéhu v ¢lenském staté nebo ktery ma pivod v nékterém ze stati, kte-
ré jsou smluvnim statem Dohody o Evropském hospodaiském prostoru,
piedkladaji se Ustavu v Zadosti podle odstavce 3 pouze administrativni
udaje a dokumentace stanovené provadécim pravnim predpisem. Témito
udaji a dokumentaci se zejména doloZi, za jakych podminek byl veterinar-
ni pripravek v prisluSném staté vyroben nebo uveden do obéhu, a doba 90
dnii se zkracuje na 30 dni, pokud
a) veterinarni pripravek odpovida pravnim piedpisim, které jsou pro

jeho vyrobu nebo uvedeni do obéhu v prislusném staté zavazné, a vy-

robnim postupim a pravidlim spravné vyrobni praxe, které jsou

v prislu$ném staté pouZivané a pro které existuje dostate¢né podrobna

dokumentace, na jejimz zakladé je moZno provést dodatecna Setieni,
b) predpisy, postupy a pravidla uvedené pod pismenem a) zarucuji ta-

kovou miru ochrany opravnéného zijmu, ktera odpovida mire této
ochrany v Ceské republice.

(5) Ustav
a) zvefejiiuje ve Véstniku Ministerstva zemédélstvi a ve Véstniku Ustavu

pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a l1éciv

1. schvaleni veterinarnich pFipravki a jejich zapis do Seznamu
schvalenych veterinarnich pripravki véetné zmén, jakoZ i poza-
staveni platnosti rozhodnuti o schvaleni veterinarniho pripravku
a o zruSeni jeho schvaleni,

2. zapis veterinarniho technického prostiedku do Seznamu technic-
kych prostiedkii pro veterinarni pouziti a pripady neZadoucich
prihod tykajicich se pouZivanych veterinarnich technickych pro-
stiedki. Dokumentaci o neZidoucich piihodach a jejich Setfeni
uchovava po dobu 15 let,

b) uklada v mezich své piisobnosti pokuty za nesplnéni nebo poruseni po-
vinnosti, poZadavka nebo podminek stanovenych timto zakonem.

9 Napfiklad zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich za-
koni (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisii, zakon ¢. 120/2002 Sb., o pod-
minkach uvadéni biocidnich pFipravki a ucinnych latek na trh a o zméné nékterych
souvisejicich zakonii, ve znéni pozdéjsich predpisi, zakon ¢. 91/1996 Sb., o krmivech,
ve znéni pozdéjSich predpisi.
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I. Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a léciv

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 16¢iv (USKVBL) je
spravnim Gfadem, ktery vykonava kompetence tykajici se veterinarnich 1é¢i-
vych ptipravki podle zédkona o 1é¢ivech (§ 16).

USKVBL je také jednim z organii veterinarni spravy ve smyslu § 47 odst. 3
veterinarniho zdkona, a to pro oblast veterinarnich pfipravkil a veterinarnich
technickych prostedk.

USKVBL déle vykonava ptisobnost podle:

— zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zmén¢ a doplnéni zakona
¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani,

— zakona €. 477/2001 Sb., o obalech a 0 zmén¢ nékterych zakont,

— zakona ¢. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy
a genetickymi produkty.

Kromé vnitrostatnich pravnich predpisti vykonava USKVBL ¢innost i po-
dle ptimo pouzitelnych piedpist Evropské unie (EU). Jde zejména o:

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004, kterym se stano-
vi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych
pripravkl a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro lé-
¢ivé pripravky,

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009, kterym se sta-
novi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limith rezidui farmakologicky
ucinnych latek v potravinach zivo¢isného pivodu, kterym se zruSuje naii-
zeni Rady (EHS) €. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 2001/82/ES a natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004.

Il. Pasobnost USKVBL v oblasti veterinarnich pripravkii

Vykonem statniho veterinarniho dozoru nad veterindrnimi ptipravky a kon-
trolou dodrzovani povinnosti stanovenych zékonem, jakoz i kontrolou jakosti,
&innosti a bezpe&nosti veterinarnich piipravki je povéten USKVBL.

Ustanoveni § 65 odst. 1 zakotvuje kompetence USKVBL tykajici se schva-
lovani veterinarnich ptipravkl [§ 3 odst. 1 pism. s) veterinarniho zékona],
které maji byt vyrabény, distribuovany z jiného ¢lenského statu EU nebo do-
véaZeny ze tieti zemé za uéelem uvedeni do ob&hu v Ceské republice. Upravu-
je tedy rozhodovéni o schvaleni veterinarniho ptipravku a o schvaleni zmén
v predlozené dokumentaci. Dale stanovi podminky pro pozastaveni platnosti
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rozhodnuti o schvéleni a zruseni schvéleni a uréuje kompetenci USKVBL vést

a aktualizovat seznam schvalenych veterinarnich pfipravka.

Procesu schvalovani nepodléhaji pouze veterinarni pfipravky urcené vy-
luéné k vyvozu.

Pti schvalovani veterinarnich pfipravki se pouzije zvlastni procesni postup
uvedeny v § 65 odst. 3 a 4 veterinarniho zakona.

Schvalené veterinarni pripravky vcéetné zmén, pozastaveni platnosti roz-
hodnuti o schvaleni veterinarnich ptipravki a zruSeni jejich schvaleni zvefejiu-
je USKVBL ve Véstniku Ministerstva zemédélstvi a ve Véstniku USKVBL.

Seznam schvalenych veterinarnich pfipravki je zvefejnén také na interne-
tovych strankach USKVBL.

USKVBL déle rozhoduje o opatienich, ktera je nutné piijmout v piipadé
zjisténi nezadoucich ucinku veterinarniho pripravku. Opatieni mohou za-
hrnovat zejména staZeni piipravku z ob¢hu, jeho zneSkodnéni nebo pozastave-
ni pouzivani. Ustav mize natidit také pozastaveni uvadéni do ob&hu veterinar-
niho ptipravku nebo jeho uvadéni do ob&hu podminéné predchozim souhlasem
USKVBL.

Dalsi kompetence USKVBL tykajici se veterinarnich piipravka zahrnuji

osvédcovani zdkonem stanovenych skutecnosti,

2. odbér vzorkl veterinarnich ptipravka k laboratornimu vySetteni,

3. hodnoceni specifické G¢innosti biocidnich ptipravkil proti plivodclim na-
kaz, které provadi na zadost UVS; ta z4da o hodnoceni podle aktualni po-
tieby tykajici se konkrétnich pivodct nakaz,

4. posuzovani, zda se jedna o veterinarni ptipravek, nebo o jiny vyrobek.

—

lll. Pisobnost USKVBL v oblasti veterinarnich technickych
prostiedku

Vykonem statniho veterinarniho dozoru nad pouzivanim veterinarnich
technickych prostiedkil a kontrolou dodrzovani povinnosti stanovenych zako-
nem je povéfen USKVBL.

USKVBL posuzuje vhodnost veterinarnich technickych prostiedki [§ 3
odst. 1 pism. t) veterinarniho zékona] a jejich bezpe&nost pro zvitata. Ustav
také vede a aktualizuje seznam veterinarnich technickych prostiedki pro
veterinarni pouziti a zapis do seznamu zverejiiuje ve Véstniku Ministerstva
zem&délstvi a ve Véstniku USKVBL.

Seznam veterindrnich technickych pfipravki je zvefejnén také na interne-
tovych strankach USKVBL.
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USKVBL rozhoduje o opatienich ukladanych v piipadé nezadoucich
prihod tykajicich se veterinarnich technickych prostfedkt a jinych poznatkt
o tom, ze konkrétni prostfedek neni vhodny pro veterinarni pouZiti. Opatfeni
zahrnuji zejména pozastaveni jeho uvadéni do ob¢hu, stazeni z ob¢hu, ukon-
¢eni jeho uvadéni do ob&hu, pozastaveni nebo ukonceni jeho pouzivani, a dale
odstranéni zjisténych nedostatki ve stanovené lhuté.

Nezadouci prihody tykajici se pouzivanych veterinarnich technickych
prostiedktl se zvetejnuji ve Véstniku Ministerstva zeméd€lstvi a ve Véstniku
USKVBL. Souvisejici dokumentaci USKVBL uchovavé po dobu 15 let. Z di-
vodu vyssi informovanosti mohou byt nezadouci piihody uvadény také na in-
ternetovych strankach USKVBL.

IV. Sankce

Prestupky v oblasti veterinarnich ptipravkd a veterinarnich technickych
prostiedkt projednava v souladu s § 73 veterinarniho zakona USKVBL.

§ 66 [Veterinarni pripravky a veterinarni technické
prostiedky]

(1) Uvadét do obéhu a pouzivat pii poskytovani veterinarni péce je moz-
no pouze
a) veterinarni pripravky, které byly schvaleny a zapsiany do Seznamu

schvalenych veterinarnich pripravki a u kterych nebyla piekrocena

doba jejich pouZitelnosti,
b) veterinarni technické prostiedky, u kterych nebyla piekrocena doba
jejich pouZzitelnosti.

(2) Pro védecké, vyzkumné, pedagogické a kontrolni ucely lze pouzit
i veterinarni pfipravky, které nebyly schvileny.

(3) Pii poskytovani veterinarni péce lze pouzivat i veterinarni priprav-
ky, které jsou schvalené podle piedpisii Evropské unie*?, a zdravotnické
prosti‘edky, které jsou vhodné pro pouZiti v ramci veterinarni péce3*.

(4) Veterinarni lékaf muZe v pripadé ohroZeni Zivota nebo zdravi zvi-
Fete pouZit pri poskytovani veterinarni péce i takovy veterinarni technicky
prostiedek, ktery nesplituje stanovené poZadavky, a to za pi‘edpokladu, Ze
a) je podrobné seznamen se zdravotnim stavem zvifete, u néhoz byla sta-

novena pi‘esna diagnéza jeho onemocnéni. To neplati jen pro veterinarni
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technické prostiedky, které jsou urceny pro stanoveni nebo potvrzeni
diagnozy,

b) neni moZno pouzit jiny veterinarni technicky prostredek, ktery odpo-
vida stanovenym poZadavkiim,

¢) uvédomil Ustav o pouZiti veterinarniho technického prosti-edku, ktery
nespliiuje stanovené poZadavky,

d) pisemné seznamil chovatele s moZnymi riziky pouziti veterinarniho
technického prostiredku, ktery nesplituje stanovené pozadavky, a cho-
vatel dal k nému dobrovolny pisemny souhlas.

3 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 999/2001.

340 Zakon €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné nékterych souviseji-
cich zakoni, ve znéni pozdéjSich predpisi.
Narizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické
prostiedky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera
narizeni vlady vydana k provedeni zikona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich
na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakoni, ve znéni pozdéjsich piredpisi.

I. Veterinarni pfipravky

Veterinarnimi ptipravky jsou podle § 3 odst. 1 pism. s) veterinarniho zako-
na hromadné vyrabéné pripravky, které jsou uréeny pro zvifata, zejména pti-
pravky dietetické, vitaminové, mineralni a kosmetické. Dale jsou to pripravky
urcené pro specifickou laboratorni diagnostiku nakaz zvifat ¢i ptivodcti one-
mocnéni z potravin Zivoc¢isného ptivodu. Za veterinarni ptipravky se nepovazu-
ji vyrobky, které podléhaji zvlaStnim pravnim pfedpistim, tzn. 1é¢iva, biocidni
ptipravky nebo krmiva.

Veterinarnimi piipravky jsou tedy vyrobky, které jsou uréeny pro zvirata
nebo slouZi k in vitro diagnostice v oblasti veterinarni mediciny. Veteri-
narnimi ptipravky vSak nejsou lé¢ivé pfipravky, biocidy nebo krmiva. Déle
veterindrnimi pfipravky nejsou vyrobky, které neovliviuji fyziologické funkce
zvifat a které nepfedstavuji riziko nepiiznivého ovlivnéni zdravi ¢i pohody zvi-
fat, a proto neni potieba je regulovat. Konkrétné se jedna naptiklad o ptipravky
slouzici vyhradné ke krasleni zvifat.

Rozhodnuti o zarazeni vyrobku mezi léfiva, krmiva, veterinarni pri-
pravky nebo biocidy mtize byt v nékterych pripadech velmi obtizné. O tom,
zda jde v konkrétnim ptipadé o veterinarni piipravek, nebo ne, rozhoduje Ustav
pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a 1é¢iv (USKVBL) podle § 65
odst. 1 pism. h) veterinarniho zakona.
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Slozeni veterinarnich piipravkil musi zajistit, aby pouziti pfipravki nepted-
stavovalo zdravotni riziko pro chovatele nebo pro zvife, a nesmi také zanechat
nezéadouci rezidua u zvifat, jejichz produkty jsou urceny k vyzivé lidi, nebo
negativné ovlivnit kvalitu potravin zivo¢isného pivodu. Neskodnost ptipravku
musi byt zarucena, at’ uz je veterinarni piipravek pouzivan z jakéhokoli divo-
du.

Veterinarni pfipravky mohou mit blahodarny, pFiznivy, revitalizujici,
uvoliiujici, osvéZujici, vzpruZujici a utiSujici ucinek, mohou napomahat,
usnadiiovat a podporovat hojeni nebo dopliiovat 1é¢bu a piiznivé pilisobit
na zdravi zvirat.

S vyhradou pouziti pro védecké, vyzkumné, pedagogické a kontrolni ucely
1ze uvadét do ob&hu a pouzivat pii poskytovani veterinarni péce pouze:

1. veterinarni piipravky schvalené USKVBL a zapsané do seznamu schvale-
nych veterinarnich ptipravkd,

2. veterinarni pfipravky schvéalené podle pfedpistt Evropské unie,

3. zdravotnické prostiedky, které jsou vhodné pro pouziti v ramci veterinarni
péce.

Il. Typy veterinarnich pf¥ipravki

Rozlisuji se veterinarni ptipravky:

1. dietetické, vitaminové a mineralni — uréené k pfimému pouziti pro zvifata;
nejedna se o krmiva a neslouzi k 1é¢be;

2. kosmetické — napf. Sampony, masti, krémy, koupele; nezahrnuji vSak pfi-
pravky urcené vyhradné ke krasleni zvirat;

3. diagnostické — cilem jejich pouziti je stanoveni ptivodcii onemocnéni
nebo vyznamnych projevii onemocnéni nebo zmén fyziologického stavu
zvifat a stanoveni diagndzy pfi¢in zmén zdravotniho nebo fyziologického
stavu zvirat;

4. ostatni — napt. deodoracni ptipravky, fedidla ejakulatu, ptipravky na zlep-
Seni hygieny prostfedi, pfipravky na ovlivnéni chovani zvifat, pfipravky na
oSetfeni ran, o¢i, zubti nebo kopyt.

lll. Veterinarni technické prostiredky
Veterinarnimi technickymi prostiedky se podle § 3 odst. 1 pism. t) vete-

rinarniho zdkona rozumi zarizeni, pristroje, pomiicky, materialy nebo jiné
piredméty nebo vyrobky vcetné piisluSenstvi, pouzivané samostatné nebo
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