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Véc: Informace pro prodejce schvalenych veterinarnich pfipravki s ohledem na
moznost prodeje vyhrazenych lé¢ivych pripravki.

Na zdkladé zmén v pravnich pfedpisech v oblasti veterinarnich 1é€ivych piipravkl (zakona &.
378/2007 Sb., o 1éGivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont — déle jen zdkon o lécivech) a v
oblasti veterinarnich pfipravki (zakon &. 48/2006 Sb., kterym se méni zakon &. 166/1999 Sb., o
veterinarni pééi a o zméné& nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisi (dile jen
veterinarni zakon)) dochazi ke zménam vregulaci a zplisobu uvadéni do obc¢hu nékterych
veterindrnich pfipravki a skupiny vyhrazenych léCivych pfipravki.

Veterinarni pfipravky, které jsou dezinfek¢énimi pFipravky a ektoparazitiky (napf. Frontline
spray, antiparazitarni obojky apod.) ve formé uréené k zevnimu podani (dale jen ,veterinirni
piipravky podléhajici pfevodu) mebudou nadile jiz schvalovany jako veterinarni pfipravky,
s vyjimkou veterindrnich piipravk( zafazenych do kategorie kosmetickych pfipravkd (napi.
kosmetické 3ampony s malym obsahem ektoparazitik, které budou moci v této kategorii zlstat).

Dezinfekéni pfipravky budou nadéle vedeny bud’ jako biocidni piipravky podle zvlaStntho
pravniho pfedpisu (zakon & 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich piipravki a aéinnych
latek na trh a o zméné nékterych souvisejicich zdkontl, ve znéni pozdgjsich predpisi) nebo budou
vedeny jako registrované veterinarni lé¢ivé pfipravky.

Obé& skupiny (urcité dezinfekéni pfipravky a ektoparazitika) budou pifevedeny mezi veterinarni
lé¢ivé piipravky podle zikona o lé€ivech a budou zafazeny do kategorie vyhrazenych veterinarnich
lé¢ivych pFipravki (definice viz. § 2 zdkona o lé€ivech). Do této kategorie mohou byt (na zékladé
rozhodnuti drZitele rozhodnuti o registraci) dale zafazeny i veterinami lé¢ivé piipravky v souCasné
dobg jiz registrované, které spltiuji podminky bezpeénosti pouZiti jak pro dané zvife, tak pro €lovéka,
ktery s nimi miZe pfijit do styku (napf. skupiny nékterych vitamind, rehydrataéni pfipravky, néktera
ektoparazitika apod.). Skupiny veterinarnich lé¢ivych piipravki, které lze zafadit mezi vyhrazené
veterinarni 1é¢ivé pfipravky stanovi § 7, odst. 8 vyhlasky €. 228/2008 Sb., o registraci léCivych
piipravki.

S ohledem na tyto skutednosti upravil zakon o 1é¢ivech a vyhlaska ¢. 106/2008 Sb., o spravné
praxi prodejcli vyhrazenych 1é¢ivych pfipravkii a o odborném kurzu prodejcti vyhrazenych 1é¢ivych
pfipravki (ddle jen vyhlaska ¢&. 106/2008 Sb.) pravidla spriavné praxe prodejci vyhrazenych
lé¢ivych piipravki.

Veterinarni pfipravky podléhajici pfevedu bude mozné podle veterindrniho zdkona uvadét do
obéhu jako schvélené pfipravky pouze do 27. 2. 2009. Od 27. 2. 2009 mchou byt veterinarni
dezinfekéni pfipravky uréené k oSetfeni kiZe zvifat a veterinarni ektoparazitika (napf. ve formé
obojku, pudru nebo spreje) uvadény na trh v CR pouze jako registrované 16§ivé ptipravky, s moZnosti
jejich klasifikace v kategorii vyhrazenych lé¢ivych pfipravki, které je mozné prodavat konecnym
odbérateliim (chovatelé, vefejnost) také prostfednictvim prodejecii vyhrazenych 1é¢ivych pripravkii.
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Pokud tedy budou chtit prodejci chovatelskych potfeb tyto kategorie schvalenych veterindrnich
piipravkli podléhajicich pfevodu nadale proddvat i po datu 27. 2. 2009, musi doloZit ziskani
pfisludného opravnéni ,prodejce vyhrazenych 1éCivych ptipravkli, podnikajiciho podle
zivnostensk¢ho zikona &. 455/1991 8b., ve znéni pozd&jdich predpisi, a naplnit dal$i poZadavky
stanovené pro prodejce vyhrazenych léc¢ivych pFipravki podle zdkona o 1é¢ivech (viz niZe).

Opravnény prodejce vyhrazenych 1é€ivych pfipravkd pfedklada distributorovi nebo vyrobci, od
néjz chce nakoupit vyhrazené lé¢ivé pfipravky, platny vypis z Zivnostenského rejstiiku (doloZeni toho,
Ze je opravnénym odbératelem) a nejpozd&ji do 15 dnl od zahdjeni &innosti nahldsit USKVBL
zahdjeni ¢innosti véetné mista podnikani (pfip. sidla) a adresy vSech provozoven (zdkon o 1é¢ivech - §
23 odst. 4 pism. b)), pro oznameni je na strankach USKVBL www.uskvbl.cz, v &asti Inspekce SVP a
SDP — distribuce — formulafe, dostupny ptislusny formulaf.

Na zakladé tohoto ohlddeni bude prodejce zafazen do seznamu opravnénych odbérateli,
zvefejtiovaném v informagnim prosttedku USKVBL, coZ usnadni orientaci pro distributory
veterinarnich 1é€ivych ptipravki pti ovéfovani opravnénosti daného odbératele.

Podminkou provozovani ¢innosti prodejce vyhrazenych 1ééivych pfipravkd je zajidtdni, Ze
kazda fyzickd osoba proddvajici vyhrazené 1é¢ivé pfipravky (kazdy prodaval) ziskal osvéd&eni o
odborné zplisobilosti prodejce vyhrazenych Ié€ivych ptipravki (vyhlagka & 106/2008 Sb.). Spinéni
podminek spravné praxe prodejee vyhrazenych Ié&ivych piipravka, véetné odborné zpulsobilosti
prodejcii, bude ovéfovano prostfednictvim inspekei na jednotlivych provozovndch.

Prodejce vyhrazenych k¢ivych pripravki je povinen dle pozadavki v § 23 zikona o 1é¢ivech:
e Zajistit, aby kazd4 prodavajici fyzicka osoba ziskala osvédéeni o odborné zptisobilosti prodejce

vyhrazenych LP.

Oznamit USKVBL zahijeni &nnosti a adresu mista podnikani nebo sidla a adresu provozovny.

Dodrzovat pravidla spravné praxe prodejci vyhrazenych LP.

Prodavat pouze vyhrazené 1é€ivé pfipravky.

Vyfadit z prodeje vyhrazené LP, jestlize

a) byl upozornén na jejich zdvadu a informoval o této skuteénosti USKVBL a postupoval die
jeho pokynd,

b) uplynula doba jejich pouZitelnosti,

¢} byla porusena celistvost baleni,

d) chybi popf. neni itelné oznaceni na obalu,

¢) nebyly dodrZeny podminky skladovani,

f) tak rozhodl USKVBL.

o Ptedat nepouzitelny vyhrazeny LP k likvidaci.

e Nakupovat vyhrazené LP pouze od distributori a vyrobet, a doklady o nakupu, skladovani a
prodeji uchovavat nejméné po dobu 5 let.

Pro blizsi podminky prodeje vyhrazenych LP bude vypracovan Pokyn USKVBL, ktery bude
umistén na webovych strankich USKVBL a zvefejnén v prabéhu ziti 2008, pifpadné mizete
kontaktovat pfislu$né pracovniky USKVBL (MVDr. Midrlova, Mgr. Holy).
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