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86
VYHLASKA
ministerstva zemédélstvi a vyzivy Ceské socialistické republiky
ze dne 7. cervence 1989

o povolovani ovérovani, vyroby, dovozu a uvadéni do obéhu, pouzivani
a kontrole veterinarnich 1éciv a pripravku

Ministerstvo zemédélstvi a vyzivy Ceské socialistické republiky v dohodé s ministerstvem
zdravotnictvi a socialnich véci Ceské socialistické republiky stanovi podle § 18 odst. 5 zakona ¢.
87/1987 Sb., o veterinarni péci:

Uvodni ustanoveni

§1
Veterinarnimi 1é¢ivy a pripravky (dale jen ,pripravky®) podle této vyhlasky jsou hromadné vyrabéné
nebo individualné pripravované

a) pripravky urcené k prevenci, diagnostice a léceni onemocnéni zvirat nebo ovliviiujici jejich
fyziologické funkce véetné medikovanych krmnych pripravkt a krmiv a pripravka obsahujicich
specificky uc¢inné latky, pouzivané v krmivech a napojich,

b) dezinfekéni, dezinsekéni a deratizacni pripravky prichazejici do styku se zvifaty a jejich
prostredim, potravinami a surovinami zivociSného puvodu (dale jen ,zivociSné produkty”) a
krmivy,

c) lécebné kosmetické pripravky pro zvirata.

§2

(1) Bez souhlasu nebo povoleni prislusnych organti!) nesmeji byt pripravky oveérovany, vyrabény,
dovazeny a uvadeény do obéhu.

(2) Povoleni Statni veterinarni spravy Slovenské socialistické republiky vydané v ramci jeji
pusobnosti plati i v Ceské socialistické republice.

Ovérovani pripravka

§3

(1) Zadost o udéleni souhlasu nebo povoleni ovéfovani nového pfipravku v chovu zvirat podava
organizace, popiipadé obc¢an navrhujici vyuziti tohoto pfipravku Statni veterinarni spravé Ceské
socialistické republiky (dale jen ,statni veterinarni sprava*“). Zadost musi obsahovat

a) struénou charakteristiku pripravku, jeho slozeni a urceni,

b) vysledky vlastnich pokusu véetné sledovani vyskytu rezidui a vlivil na Zivotni prostredi,
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¢) navrhovany zptisob vyroby pripravku, hodnoceni jeho jakosti a predbéZzny navod k jeho pouZziti,
d) schvalenou metodiku ovérovani ui¢innosti a bezpecnosti pripravku [§ 16 odst. 1 pism. b)],

e) navrh na urceni chovatele, u néhoz ma byt pripravek ovérovan.

(2) Navrhovatel pripoji k zadosti
a) souhlas chovatele, u néhoz ma byt podle jeho navrhu pripravek ovérovan,

b) stanovisko okresni nebo meéstské veterinarni spravy prislusné podle mista, kde ma byt
pfipravek ovérovan.

(3) V souhlasu nebo povoleni mtize statni veterinarni sprava urcit blizsi podminky ovérovani
vcetné terminu jeho ukonceni.

§4

(1) Vysledky ovérovani predlozi navrhovatel statni veterinarni sprave; zaroven ji pozada o
souhlas k zahajeni ovérovaci vyroby.

(2) Statni veterinarni sprava rozhodne, zda muze byt zahajena oveérovaci vyroba pripravku. V
kladném pripadé urc¢i dobu, po kterou ma tato vyroba trvat, a jeji objem, popripadé i podminky
pouzivani pripravku z této vyroby.

Vyroba pripravku a jejich uvadéni do obéhu

§5

(1) Po uplynuti doby urcené pro trvani oveérovaci vyroby predlozi vyrobce jeji vysledky statni
veterinarni spravé spolu se zadosti o udéleni souhlasu nebo povoleni vyroby pripravku a jeho
uvadeéni do obéhu.

(2) Statni veterinarni sprava rozhodne o zadosti na zakladé vysledkt ovérovaci vyroby, poznatk
z pouzivani pripravku a stanoviska organu vrcholné odborné kontroly.

(3) K jakékoli zméné v technologii vyroby, sloZzeni nebo urceni pripravku vcetné zmeén
vyplyvajicich ze zavedeni vynalezu nebo zlepSovaciho navrhu do vyroby, je treba nového souhlasu
nebo povoleni.

§6

(1) Vyrobu prfipravkti a jejich uvadéni do obéhu lze povolit, jen jestlize organizace vytvorila
hygienické, provozni, technické, organizacni a kadrové predpoklady pro vyrobu pfipravka v
souladu se zasadami spravné vyrobni praxe v zajmu standardni jakosti a pozadované ucinnosti a
bezpecnosti pripravkti odpovidajici souc¢asnym poznatkim veédy a techniky a pozZadavktim
veterinarni péce.

(2) Organizace, jejiz hlavni hospodafskou c¢innosti neni vyroba pfipravki, potrebuje k vyrobé
pripravkl uvedenych v § 1 odst. 1 pism. a) téz souhlas statni veterinarni spravy.

(3) K zasadam spravné vyrobni praxe patfi zejména

a) dodrzovani podminek, za nichz byla vyroba pripravku povolena, a jde-li o pripravek podléhajici
registraci, za nichz byl registrovan, predevSim dodrzovani ukazateltl jakosti vyplyvajicich z
obecné zavazného pravniho predpisu nebo technické normy a urcenych technologickych a
pracovnich postupu,
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b) péce o hygienu vyroby, zejména pravidelny uklid, ¢isténi, dezinfekce, dezinsekce a deratizace, a
o dodrzovani zasad osobni hygieny pracovniky zticastnénymi na vyrobé pripravktl a manipulaci
S nimi,

¢) ochrana surovin a hotovych vyrobkt pred znec¢iSténim a zaménami,

d) spravné vyznacovani doby pouzitelnosti, popripadé exspirace pripravku a lhut, po které pouziti
pripravkli nepfiznivé ovliviiuje zdravotni nezavadnost Zivo¢iSnych produktti (dale jen ,ochranné
Ihuaty*),

e) skladovani a preprava pripravkt za takovych podminek, za nichz se uchovava jejich jakost,
ucinnost a bezpecnost,

f) pouzivani takovych obalti a obalovych materialt, které chrani pripravky pred zneciSténim, nebo
jinym znehodnocenim a které nemohou nepriznivé ovliviiovat jejich jakost, ucinnost a
bezpecnost. Na obalech pripravkti musi byt uvedeny udaje a oznaceni, které pozaduji
Ceskoslovensky 1ékopis?) a technické normy, jakoz i ochranné lhtity,

g) soustavna péce o kvalifikaci pracovnikii zi¢astnénych na vyrobé pripravktl a manipulaci s nimi

a o jeji rozsirovani.

(4) Vyrobce je povinen uvést v navodu na pouziti pripravka zpusob likvidace obalti a
nepouzitelnych pripravki, vyZzaduje-li to ochrana zdravi lidi a zvifat a ochrana Zivotniho prostredi.

§7

(1) Statni veterinarni sprava muze zrusit povoleni k vyrobé pripravku a jeho uvadéni do obéhu,
a) pozada-li o to vyrobce povoleného pripravku,

b) zjisti-li se zavazné nezadouci ucCinky nebo jiné vlastnosti pripravku, které nejsou v souladu s
vydanym povolenim,

c) zjisti-li se, ze opravnéni vyplyvajici z povoleni bylo zneuzito.

(2) Z davodu uvedenych v odstavci 1 muzZe statni veterinarni sprava dat podnét ke zruseni
registrace pripravku.s)

§8

Naklady spojené s povolenim vyroby pripravku a jeho uvadénim do obéhu hradi navrhovatel
pausalni castkou, ktera ¢ini 2000 K¢s a zahrnuje naklady na vypracovani odbornych oponentnich
posudktl a na béznou laboratorni kontrolu (véetné pouziti zarizeni a materiala pfi jejim provadéni).

§9

Dovoz pripravku

(1) Ustanoveni o povolovani ovérovani a vyroby pripravki a jejich uvadéni do obéhu, s vyjimkou
ustanoveni o ovérovaci vyrobé€, se pouZiji téZ na povolovani dovozu pripravku.

(2) Dovozce je povinen predlozit organu vrcholné odborné kontroly vzorky pripravku, ktery ma
byt dovazen, pro ucely ovérovani.

(3) Dovoz pripravka obsahujicich Zivé zarodky (kmeny bakterii, virti, fagt, plisni a parazit()
muze byt povolen*) jen za predpokladu, ze zasilka

a) byla pred odeslanim prohlédnuta statnim nebo statem povérenym veterinarnim lékarem a v
jeho pritomnosti pripravena k preprave,

b) prepravuje se v baleni vylucujicim rozsireni onemocneéni lidi nebo zvirat,



Strana 4 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 86/1989 Zb.

¢) je provazena veterinarnim osvédcenim zdtraznujicim, Ze jde o zasilku, k jejimuZ otevieni je
opravnén pouze prijemce.

(4) Dovoz pripravkti mimo ramec zahranic¢né obchodni ¢innosti (neobchodni dovoz) je mozny, jen
jde-li o hromadné vyrabéné pripravky v plivodnim baleni, a to na zakladé souhlasu prislusné
okresni nebo méstské veterinarni spravy, popripadé - jde-li o pripravky obsahujici zZivé zarodky -
na zakladeé souhlasu statni veterinarni spravy. K dovozu pripravku v cestovnim styku cizinci pro
potfeby jejich zvifat po dobu jejich pobytu v Ceskoslovenské socialistické republice, anebo
ceskoslovenskymi fyzickymi a pravnickymi osobami, které si je obstaraly a zacaly pouzivat v
zahrani¢i, neni treba souhlasu prisluSného organu veterinarni spravy; takto lze vSak dovazet
pripravky jen v nezbytném mnozstvi.

Pouzivani pripravku

§10

(1) K veterinarnim odbornym tkontim mohou byt pouzivany jen pripravky

a) schvalené podle zvlastnich predpist, anebo povolené statni veterinarni spravou v dohodé s
ministerstvem zdravotnictvi a socialnich véci Ceské socialistické republiky,

b) pripravované podle predpisu veterinarniho lékare v lékarné nebo v jiném k tomu urceném
zafizeni.
(2) Predpis veterinarniho lékare organizace statni veterinarni sluzby, popripadé podnikové
veterinarni sluzby,s) musi obsahovat

a) nazev a otisk razitka organizace statni veterinarni sluzby, popfipadé organizace, v niZ byla
zavedena podnikova veterinarni sluzba,

b) nazev a sidlo, anebo jméno a bydlisté chovatele, a druh zvirete,

c) predpis pripravku vcetné navodu k jeho pouziti, popfipadé i idaje o tom, ze ma byt pripravek
vydan podle predpisu opakovane,

d) datum vyhotoveni predpisu,

e) jmenovku veterinarniho lékare, popripadé jeho jméno napsané hulkovym pismem, a jeho
podpis.

(3) Pripravky vazané na predpis veterinarniho lékare mohou byt vydany i na objednavku
chovatelské organizace potvrzenou prislusnym veterinarnim lékarem, pokud tato objednavka
obsahuje uidaje uvedené v odstavci 2.

(4) Pri predepisovani pripravku obsahujicich omamné nebo psychotropni latky, antibiotik a
antimikrobialnich chemoterapeutik, hormonti a latek s hormonalnim ucinkem postupuji
veterinarni 1ékari podle zvlastnich predpist.©)

§11

(1) Pripravky musi byt predepisovany a pouzivany v souladu se zasadami ucéelné farmakoterapie
a ochrany zivoc¢iSnych produktt pred cizorodymi latkami.

(2) Po uplynuti doby pouzitelnosti, popfipadé exspirace, nelze pripravky pouzit bez ovéreni jejich
jakosti, ui¢innosti a bezpecnosti.
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§12

(1) Aplikaci injek¢nich pripravktt mohou provadét pouze veterinarni lékafi a ostatni k tomu
opravneéni veterinarni pracovnici.

(2) Hromadné podavani pripravkt, jejichz pouziti je podle upozornéni vyrobce nebo zkusenosti
spojeno se zvysenym nebezpecim nezadoucich uéinka pro zvirata, je pripustné jen pod dozorem
prislusného veterinarniho lékare.

(3) Nejde-li o pripady uvedené v odstavcich 1 a 2, poudi prislusny veterinarni lékaf chovatele
a) o zplsobu podavani pripravku vcéetné opatifeni k ochrané zdravi osob, které s pripravkem

zachazeji,

b) o davkovani pripravku, dobé jeho podavani a ochranné lhute,

¢) o moznych nezadoucich tc¢incich nedodrzeni daného pouceni.

§13

(1) Prislusny organ veterinarni spravy urci, v jakém mnozstvi mize chovatelska organizace
skladovat jednotlivé pfipravky.
(2) Chovatelské organizace jsou povinny

a) dodrzovat pokyny prislusného organu veterinarni spravy, tykajici se pouzivani a skladovani
pripravki, a ochranné lhuty,

b) zrizovat oddélené prostory pro skladovani pfipravktt pod uzavérou a udrzovat je ve stavu
odpovidajicim pozadavktim na radné skladovani pripravkd,

c) vydavat pripravky vazané na predpis veterinarniho lékare ze skladu pouze se souhlasem
prislusného veterinarniho lékare,

d) vést evidenci o nakupu, vydeji ze skladu a pouziti pripravk,

e) uvédomit neprodlené prislusny organ veterinarni spravy o zavaznych nezadoucich ucincich
pouzitého pripravku, popripadé o jeho jinych zavadach.

Kontrola pripravku

§ 14
Kontrolni ukoly na useku ovérovani, vyroby, dovozu, uvadéni do obéhu a pouzivani pripravku plni

a) vyrobci pripravkd,
b) organy veterinarni spravy v ramci vykonu veterinarniho dozoru,?)

c) Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat a 1é¢iv ve spolupraci se Statnim tstavem
pro kontrolu léciv.

§ 15

(1) Vyrobce pripravku je povinen provadét

a) vstupni kontrolu jakosti surovin, mezioperacni kontrolu a vystupni kontrolu jakosti, ti¢innosti a
bezpecnosti hotovych vyrobku,

b) kontrolu dodrzovani zasad spravné vyrobni praxe uplatnované ve vyrobé tohoto druhu,

¢) kontrolu baleni a znaceni pripravku.
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(2) Skladované pripravky musi byt soustavné kontrolovany zejména z hlediska dodrzovani
podminek skladovani a doby pouzitelnosti, popripad€ exspirace.

§ 16
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatu a léciv

(1) Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat a 1éciv jako organ vrcholné odborné
kontroly
a) vyjadruje se zavazné k navrhum technické dokumentace pripravku,
b) schvaluje navrhy metodik ovérovani ti¢innosti, bezpecnosti a stability pfipravki,

c) predklada statni veterinarni spravé sva stanoviska k vysledkim oveérovani a ovérovaci vyroby
pripravktl a k posuzovani zadosti k udélovani souhlasu nebo povoleni k vyrobé pripravkua a
jejich uvadéni do obéhu,

d) provéruje pred uvedenim piipravkl do obéhu ochranné lhuty,

e) provadi hodnoceni jakosti, tiCinnosti a bezpecnosti vyrabénych, dovazenych a vyvazenych
pripravki,

f) ovéruje jakost, uéinnost a bezpecnost pfipravkli po uplynuti doby jejich pouzitelnosti,
popripadée exspirace, a stanovi podminky jejich dalsiho pouziti,

g) v pripadé zjisténi zavaznych nezadoucich uc¢inka nebo jinych nedostatki z hlediska jakosti,
ucinnosti a bezpecnosti pripravku navrhuje statni veterinarni spravé pozastaveni uvadeéni
pripravku do obéhu a jeho pouzivani az do skonceni potrebnych vysSetreni a zkousek, popripadé
zruSeni povoleni vyroby pfipravku a jeho uvadéni do obéhu, anebo podani podnétu ke zruseni
registrace pripravku,

h) sleduje nezadouci ucinky pripravkl, zkouma jejich priciny a posuzuje duvodnost reklamaci
tykajicich se jejich jakosti, ui¢innosti a bezpecnosti,

i) vysSetfuje na Zadost organti a organizaci vzorky pripravki, jakoz i vzorky Zivoc¢iSnych produktii,
krmiv a vody z hlediska rezidui pripravku,

j) kontroluje dodrzovani zasad spravné vyrobni praxe uplatnované ve vyrobé pripravku.

(2) Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv také
a) metodicky usmeérnuje
1. ovérovani pripravkt a hodnoceni jeho vysledkd,
2. zjistovani obsahu specificky u¢innych latek v pripravcich uvedenych v § 1 odst. 1 pism. a),
3. kontrolni ¢innost vyrobcu,

b) zabezpecuje a spravuje standardy pripravku.

§17
Uéinnost

Tato vyhlaska nabyva uc¢innosti dnem 1. zari 1989.

Ministr: Ing. Vanék CSc. v. r.
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1) § 10 pism. i) zdkona CNR ¢. 108/1987 Sb., o ptlisobnosti organti veterinarni péce Ceské
socialistické republiky.

2) Vyhlaska ¢. 10/1987 Sb., o zavaznosti Ceskoslovenského lékopisu - ¢tvrtého vydani v Ceské
socialistické republice.

3) § 6 vyhlasky ¢. 43/1987 Sb., o registraci hromadné vyrabénych lécivych pripravktl a thrade
nakladt s tim spojenych.

4) § 16 odst. 1 zakona ¢. 87/1987 Sb., o veterinarni péci.
§ 1 odst. 1 vyhlasky ¢. 118/1987 Sb., o veterinarni ochrané statniho tizemi.

5) § 5 odst. 3 vyhlasky ¢. 113/1987 Sb., o podnikové veterinarni sluzbe.
6) Narfizeni vlady CSR ¢. 192/1988 Sb., o jedech a nékterych jinych latkach skodlivych zdravi.

7) § 22 zakona ¢. 87/1987 Sb.
§ 9 odst. 1 pism. a) a § 10 pism. c) zakona CNR ¢. 108/1987 Sb.
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