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VYHLASKA
Ministerstva podohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky
z 18. juna 2012,

ktorou sa ustanovuji podrobnosti o obsahu protokolu veterinarneho
klinického skiSania, sposobe jeho vedenia, podrobnosti o
poziadavkach na veterinarne klinické skiiSanie a spravnu klinicka
prax, o rozsahu a Struktuare udajov uvadzanych v sprave o vysledkoch
veterinarneho klinického skiusania a o sposobe oznacovania skiusaného
veterinarneho produktu a skusaného veterinarneho lieku

Ministerstvo podohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky podla § 141 ods. 3 pism. a)
zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov (dalej len ,zakon*“) ustanovuje:

§1

Protokol veterinarneho klinického skusania

(1) Veterinarne klinické skuSanie sa vykonava podla protokolu veterinarneho Kklinického
skuSania podla § 78 ods. 7 zakona a podla osobitného predpisu.!)

(2) Protokol veterinarneho klinického skusania je oznaceny ¢islom, uvedenim jeho verzie, ¢i ide o
navrh, finalny alebo zmenovy dodatok, datumom jeho vypracovania a podpisom veterinarneho
skusajuceho, veterinarneho zadavatela a vlastnika zvierata.

(3) Protokol veterinarneho klinického skusSania obsahuje
a) nazov veterinarneho klinického skusania,

b) meno a priezvisko, adresu bydliska, ak je ziadatel fyzicka osoba; nazov alebo obchodné meno,
sidlo, pravnu formu, identifikacné ¢islo, meno a priezvisko, adresu bydliska, telefonne ¢islo a
dalsie kontaktné udaje osoby alebo osdb, ktoré su Statutarnym organom, ak je Ziadatelom
pravnicka osoba,

¢) meno, priezvisko, kvalifikaciu, adresu bydliska, veterinarneho skusajuiceho,
d) miesto a datum predpokladaného zacatia a predpokladaného skoncenia veterinarneho
klinického skusania,

e) ucel a ciel veterinarneho klinického skusania, zdévodnenie veterinarneho klinického skusSania
— vSetky relevantné udaje, ktoré zdovodnuju ucel veterinarneho klinického skuSania a jeho
organizovanie a vykonavanie, vratane predklinickych a klinickych tdajov publikovanych alebo
inak dostupnych,

f) typ usporiadania veterindrneho klinického sku$ania a schému postupov jednotlivych krokov
vratane opatreni prijatych na vylucenie predpojatosti,



Strana 2 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 196/2012 Z. z.

g

h)
i)
j)

k)

1)

~—

m

n)

0)

p)

q)

1)

s)

t)

u)

vyber a oznacenie zvierat, na ktorych sa vykonava veterinarne klinické sktiSanie, podla druhov,
plemien, kategorii, veku, hmotnosti, pohlavia, fyziologického stavu a prognostickych faktorov a
predpokladany pocet zvierat so Statistickym zdovodnenim,

kritéria zaradenia a vyradenia z veterinarneho klinického skuisania,
spOsob ustajnenia zvierat a riadenie chovu,

udaj o kimeni zvierat, stanovenie nutricnych potrieb, kvantitativne zloZenie krmiva, pripadne
postup pri vzorkovani krmiva a plan kfmenia,

opis skusSaného a kontrolného veterinarneho produktu a skasaného a kontrolného
veterinarneho lieku; jasné a detailné tdaje o zloZzeni skuSaného veterinarneho produktu a
skuSaného veterinarneho lieku, navod na jeho dalSie mieSanie alebo riedenie, ak sa vykonava,
a balenie a uchovavanie skuSaného a kontrolného veterinarneho produktu a skusaného a
kontrolného veterinarneho lieku,

udaj o liecbe skuSanym a kontrolnym veterinarnym produktom a skuSanym a kontrolnym
veterinarnym liekom; casovy harmonogram veterinarneho klinického skuSania, odévodnenie
davkovania, opis podania, kritéria potencialneho pouzitia dalSich liekov, bezpecnostné
opatrenia pre osoby manipulujuce s veterinarnym produktom a veterinarnym liekom,

udaje o likvidacii zvierat zaradenych do veterinarneho klinického skusania, potravin ziskanych
z potravinovych zvierat a zvySkov skuiSaného a kontrolného veterinarneho produktu a
skusaného a kontrolného veterinarneho lieku,

udaj o zaznamenavani ucinkov; definovanie uc¢inkov, ktoré sa maju sledovat, nacasovanie a
frekvencia pozorovani, dizku obdobia naslednych pozorovani po poslednom podani
veterinarneho lieku zvieratu, opis analyz, testov a merani vratane odberu vzoriek, intervaly
medzi odbermi, skladovanie a spracovanie vzoriek, spésob spracovania vysledkov a vypocty,

udaj o Statistickom a biometrickom vyhodnoteni vysledkov; opis Statistickej metodologie
vratane hypotéz testovania, pouzity Statisticky model,

udaj o manipulacii so zaznamami; vytvaranie zaznamov, spracovanie, manipulacia a

uchovavanie prvotnych tidajov a inej dokumentacie veterinarneho klinického skusania,

udaj o neziaducich uc¢inkoch; opis postupu pozorovania zvierat s dostato¢nou frekvenciou na
odhalenie neziaducich 1uc¢inkov, sposob zaznamenavania neziaducich uc¢inkov do
dokumentacie, spdosob hlasenia neziaducich uc¢inkov veterinarnemu zadavatelovi,

doplnky a prilohy k protokolu veterinarneho klinického skuSania; zoznam Specifickych
Standardnych pracovnych postupov, podla ktorych je veterinarne klinické skuSanie vedeneé,
monitorované a hlasené, prilozené kopie formularov na zaznamenavanie ucéinkov a dalSie
relevantné doplnky,

zmeny v protokole veterinarneho klinického skusSania; instrukcie na pripravu zmien a sposob
hlasenia odchylok od protokolu veterinarneho klinického skusania,

odkazy na citacie relevantnej literatury,

vyhlasenie veterinarneho zadavatela, veterinarneho skuiSajuceho a vlastnika zvierat, ze boli
oboznameni s obsahom protokolu veterinarneho klinického sktsania.

§2

Zasady vedenia a zabezpecenia veterinarneho klinického skusania

(1) Poziadavky veterinarneho klinického skusSania sa zabezpecuju vopred systematicky, a to

definovanymi a zdokumentovanymi postupmi na organizaciu a vedenie veterinarneho klinického
skuSania, zhromazdovania udajov, dokumentovanie a overovanie veterinarneho klinického
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skusania tak, aby bola zabezpecena eticka, vedecka a technicka uroven veterinarneho klinického
skuiSania.

(2) Veterinarny skusSajuci, ktory vedie veterinarne klinické skuSanie na ucel zabezpecenia
spravneho vykonavania veterinarneho klinického sktisania,

a) dohliada na zabezpecenie dodrziavania poziadaviek veterinarneho klinického skiiSania, najma
na

1. ustajnenie, kimenie a starostlivost o zvierata v mieste veterinarneho klinického skusSania,
poskytuje chovatelovi informacie o zvieratach v pripade ich oddeleného ustajnenia,

2. pouzivanie vhodnych zariadeni a pristrojov a dodrziavanie Standardnych pracovnych
postupov,

3. prijem, skladovanie, distribuciu a akukolvek manipulaciu so skiiSanym a kontrolnym
veterinarnym produktom a skuSanym a kontrolnym veterinarnym liekom a vedie o tom
evidenciu, vratane zvySnych zasob; po ukonceni veterinarneho klinického skuSania
porovnava zaznamy o prijatom veterinarnom produkte a veterinarnom lieku, pouzitom
veterinarnom produkte a veterinarnom lieku a nespotrebovanom veterinarnom produkte a
veterinarnom lieku, sktiSanom a kontrolnom veterinarnom produkte a skuSanom a
kontrolnom veterinarnom lieku a na poziadanie veterinarneho zadavatela mu vysvetluje
pripadné rozdiely,

4. podanie skusaného a kontrolného veterinarneho produktu a skutiSaného a kontrolného
veterinarneho lieku zvieratam,

5. evidenciu vsetkych zakrokov a postupov, zdravotnych zmien zvierat a vyznamnych zmien
prostredia,

6. zaznamenavanie nepredvidatelnych udalosti, ktoré moézu ovplyvnit priebeh veterinarneho
klinického skusSania a aj prijaté opatrenia,

7. zaslepenie veterinarneho klinického skusSania tak, aby bolo porusené len v sulade s
protokolom veterinarneho klinického skusania a so siuhlasom veterinarneho zadavatela,

8. pouzivanie potravin ziskanych z potravinového zvierata, ktorému bol podavany skuSany
alebo kontrolny veterinarny produkt a skiiSany alebo kontrolny veterinarny liek,

9. dodrziavanie opatreni na likvidaciu zvierat zaradenych do veterinarneho klinického
sktisania,
10. uchovavanie prislusnej dokumentacie o bezpecnej likvidacii objektov veterinarneho

klinického skuiSania vratane zvySkov medikovaného krmiva pri preruseni alebo ukonceni
veterinarneho klinického skuisania,

11. ochranu dokumentacie veterinarneho klinického skasania pred poskodenim alebo znicenim
vratane kopii a dohliada nad tym, aby boli koépie protokolu veterinarneho klinického
sktiSania vratane vsetkych doplnkov podpisané a datované; kazdy doplnok protokolu
veterinarneho klinického skuSania ma byt podpisany veterinarnym zadavatelom alebo
veterinarnym skusSajucim s uvedenim datumu a presnymi tidajmi o vykonanych zmenach a
s ich zd6évodnenim,

12. na uchovavanie kompletnych zaznamov vsetkych navstev, koreSpondencie a inych
kontaktov s veterinarnym zadavatelom, so zastupcami zainteresovanych autorit a inych
0s6b vztahujucich sa na organizaciu, vedenie a dokumentovanie veterinarneho klinického
sktisania,

b) vhodnym spésobom informuje kvalifikovany personal podielajtci sa na veterinarnom klinickom
skusSani o vSetkych aspektoch veterinarneho klinického skusSania, aby bol zabezpeceny jeho
spravny vykon,
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¢) poskytuje veterinarnemu zadavatelovi informacie o odchylkach od protokolu veterinarneho
klinického skuisania ihned po ich zisteni,

d) poskytuje veterinarnemu zadavatelovi informacie o neziaducich u¢inkoch ihned po ich zisteni,

e) umoznuje vykonanie dohladu nad veterinarnym klinickym skuSanim, auditov kontrolujucich
kvalitu veterinarneho klinického skuiSania a vykonanie inSpekcie zariadeni pouzivanych
veterinarnym skusajucim a dokumentacie vratane poskytnutia vyziadanych kopii na tucel
overenia dodrziavania protokolu veterinarneho klinického skasania,

f) na ziadost poskytuje veterinarnemu zadavatelovi kompletnti dokumentaciu klinického skusania
alebo jej overenu kopiu, pricom jednu koépiu si ponechava.

(3) Pred zaciatkom veterinarneho klinického skusSania sa poskytnu veterinarnemu skusajiicemu
informacie o chemickych, farmaceutickych, toxikologickych, bezpecnostnych a inych vyznamnych
udajoch, ktoré su relevantné pocas klinického skusania.

(4) Likvidacia vsetkych zvierat zaradenych do veterinarneho klinického skuiSania a vsSetkych
produktov ziskanych z tychto zvierat sa vykona podla osobitnych predpisov.?)

§3
Oznacovanie a zaobchadzanie so skisanym veterinarnym produktom a skasanym
veterinarnym liekom

(1) SkuasSany veterinarny produkt a skuSany veterinarny liek su akakolvek biologicka alebo
farmaceuticka liekova forma alebo akékolvek krmivo obsahujuce jednu alebo viac uéinnych latok,
ktoré sii hodnotené vo veterinarnom klinickom skuiSani na zistenie ochranného, terapeutického,
diagnostického alebo fyziologického ucéinku po jeho aplikacii zvieratu. Veterinarny produkt a
veterinarny liek, pouzité na veterinarne klinické skusanie,

a) su primerane oznacené, pricom oznacenie vonkajsicho a wvnutorného obalu skusaného
veterinarneho produktu a skusaného veterinarneho lieku obsahuje

1. nazov veterinarneho zadavatela, zmluvného pracoviska alebo veterinarneho skuisajuceho,
ak to nie je zahrnuté v oznaceni podla bodu 4,

2. liekovu formu, cestu podania, pocet davok, pri otvorenom veterinarnom klinickom skusani
aj nazov a koncentraciu,

¢islo Sarze alebo kod na identifikaciu obsahu,

referencny kod veterinarneho klinického skusSania umoznujuci identifikaciu veterinarneho
klinického skuisania, miesta veterinarneho klinického skusSania, veterinarneho skusajuceho
a veterinarneho zadavatela, pokial tieto informacie nie st uvedené inde,

sposob uchovavania,

¢as pouzitelnosti spdésobom, ktory vylucuje akukolvek nejednoznacnost,
text ,Uchovavat mimo dosahu a dohladu deti*,

oznacenie ,VZORKA LEN NA KLINICKE SKUSANIE*,

oznacenie ,LEN PRE ZVIERATA*,

© ©® N o o

10. idaj umoznujuci jednoznac¢nu identifikaciu obsahu balenia vnutorného obalu s cielom
zabezpecit bezpecné pouzivanie skusSaného veterinarneho produktu a skusaného
veterinarneho lieku,

b) majua vyhovujacu stabilitu pocas celej doby ich pouzZivania,

¢) maju stanoveny vhodny ¢as, teplotu, a ak je to potrebné, dalSie podmienky ich uchovavania,
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d) si v obale, ktory ich chrani pred kontaminaciou a znehodnotenim pocas prepravy a
uchovavania,

e) maju systém kédovania, ktory umozni rychlu identifikaciu tychto produktov pocas zaslepenia
veterinarneho klinického sktisania,

f) su vyrobené v sulade so zasadami spravnej vyrobnej praxe.

(2) SkusSany a kontrolny veterinarny produkt a skusany a kontrolny veterinarny liek sa mézu
pouzivat iba v sulade s protokolom veterinarneho klinického skuSania. Mo6zu sa podavat len
zvieratam zaradenym do veterinarneho klinického skuisania.

(3) Indikacia a davkovanie skuSaného a kontrolného veterinarneho produktu a skusaného a
kontrolného veterinarneho lieku a sposob ich pouzitia ma byt v sulade s protokolom veterinarneho
klinického skuSania. Nepouzity skaSany a kontrolny veterinarny produkt a skusany a kontrolny
veterinarny liek sa vratia veterinarnemu zadavatelovi a vratenie sa zaznamena do dokumentacie o
veterinarnom klinickom skusani.

(4) Likvidacia skuaSaného alebo kontrolného veterinarneho produktu a skusaného alebo
kontrolného veterinarneho lieku vratane zvyskov nimi medikovaného krmiva sa vykonava podla
osobitnych predpisov.s)

§4

Multicentrické veterinarne klinické skusSanie

(1) Multicentrické veterinarne klinické skusSanie je veterinarne klinické skuSanie vykonavané
podla jednotného protokolu veterinarneho klinického skusSania na viacerych pracoviskach
viacerymi veterinarnymi skusajucimi, ktori sa riadia rovnakymi postupmi.

(2) Pri vykonavani multicentrického veterinarneho klinického skusSania veterinarny zadavatel
podava iba jednu Ziadost o povolenie veterinarneho klinického skusania pre vSetky pracoviska, na
ktorych sa multicentrické veterinarne klinické skuiSania vykonavaju.

(3) Protokol multicentrického veterinarneho klinického skusSania sa prerokuje s kazdym
veterinarnym skuiSajucim na tucéel poskytnutia informacii o podrobnostiach protokolu klinického
skusSania, aby sa zabezpecilo, Ze vSetci veterinarni skusSajuci budu vykonavat toto skuSanie na
zaklade jednotného systému zaznamenavania udajov a jednotnych instrukcii o stanovenych
postupoch. V protokole veterinarneho klinického skusania sa uvadza sposob centralneho
Statistického spracovania vysledkov a sposob pripravy zaverecnej spravy.

§5

Zaverecna sprava o veterinarnom klinickom skusani

(1) Zaverecna sprava o veterinarnom Kklinickom skusSani (dalej len ,sprava®) je uplny a
komplexny opis veterinarneho klinického skusSania, spisany po jeho skonceni, vratane opisu
pouzitého materialu a metoéd, prezentacie a hodnotenia vysledkov, Statistickych analyz a
zasadnych klinickych, vedeckych a Statistickych zhodnoteni. Sprava ma sledovat format protokolu
veterinarneho klinického skuisania.

(2) Sprava moze byt vypracovana veterinarnym zadavatelom, veterinarnym skusajucim alebo v
ich vzajomnej spolupraci a je oznacena datumom a podpisom osoby, ktora ju vypracovala. Sprava
je vypracovana a predkladana kontrolnému turadu podla § 82 pism. €) zakona bez ohladu na to, ¢i
veterinarne klinické skusSanie bolo dokonc¢ené tak, ako bolo naplanované, alebo nie.
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(3) Sprava obsahuje vSetky dolezité uidaje o veterinarnom klinickom sktiSani, najma
a) nazov a identifikaciu veterinarneho klinického skuasania,
b) ciel veterinarneho klinického skusania,
c) meno, priezvisko a titul vSetkych osob podielajucich sa na veterinarnom klinickom skuSani,
d) udaje o mieste, na ktorom sa veterinarne klinické skiisanie vykonavalo,

e) datumy klucovych krokov pocas veterinarneho klinického skuSania s ohladom na schému
veterinarneho klinického skusSania,

f) material a metodiku, ktora obsahuje najma
1. schému veterinarneho klinického skusania,

2. udaj o vybere zvierat a ich oznacenie; detaily o zvieratach v kazdej skupine vratane
identifikaéného ¢isla, plemena, veku, pohlavia a ich fyziologického stavu, udaje o
ochoreniach zvierat, ¢i sa zdravotné problémy tykali celej skupiny zvierat, ak je to vhodné,
udaje o diagnoézach, ktoré boli liecené alebo ktorym sa predchadzalo, vratane popisu
klinickych priznakov alebo inych pouzitych diagnostickych metéd, detailné udaje o zaradeni
a vyradeni zvierat z veterinarneho klinického skiiSania, tiplné udaje o zvieratach vyradenych
z veterinarneho klinického sktiSania v priebehu veterinarneho klinického sktiSania,

3. udaj o ustajnenych zvieratach a riadeni chovu, tidaje o kimeni a napajani zvierat vratane
povahy a mnozZzstva kimnych doplnkov, detaily o sprievodnej liecbe podanej pocas
veterinarneho klinického sku$ania bez ohladu na to, ¢i bola aplikovana pred, pocas alebo po
aplikacii skusaného veterinarneho produktu a skusaného veterinarneho lieku a tidaje o
pozorovanych interakciach,

4. udaj o likvidacii zvierat zaradenych do veterinarneho klinického skuiSania a potravin
ziskanych z tychto potravinovych zvierat,

5. idaj o liecbe, hlavne udaje o podavanom skuSanom veterinarnom produkte a skuSanom
veterinarnom lieku vratane udajov o oznaceni Sarze, zlozeni, koncentracii, Cistote a
mnozstve; idaje o davkovani skiisaného veterinarneho produktu a skuSaného veterinarneho
lieku, ceste, sposobe a frekvencii podania a o bezpecnostnych opatreniach zavedenych pocas
jeho podania; detailné udaje o kontrolnom veterinarnom produkte a kontrolnom
veterinarnom lieku vratane oddvodnenia ich vyberu; trvanie liecby a pozorovacieho obdobia;
siuhrnné udaje o pouziti a likvidacii skiSaného a kontrolného veterinarneho produktu a
skusaného a kontrolného veterinarneho lieku,

6. uplny opis metdéd a analyz pouzitych na stanovenie koncentracie skiiSaného veterinarneho
produktu a skusaného veterinarneho lieku v krmive, vode, telesnych tekutinach a tkanivach,
pripadne na stanovenie trovne ich ucinkov,

7. Statistické metody; opis ukonov a vypoctov vykonanych na prvotnych tdajoch a opis
akychkolvek Statistickych metod pouzitych na ich analyzu,

g) vysledky a hodnotenie; uplné udaje o zistenych pozorovaniach a vysledkoch veterinarneho
klinického skusSania bez ohladu na to, ¢i su priaznivé alebo nepriaznivé, vratane tabuliek
prvotnych zaznamov zaznamenanych pocas veterinarneho klinického skuisania,

h) zaver vyplyvajuci z kazdého samostatného pripadu alebo liecenia, ak je to vhodné,
i) protokol veterinarneho klinického sktiSania,

j) datum navstev odborného dohladu,

k) spravu z auditu,

1) doplnkovii spravu, napriklad analyticka, Statistickt, koépiu dokumentacie veterinarneho
klinického skusSania podporujucu zavery.
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(4) Zmeny zaverecnej spravy mozu byt vykonané autorom na ucel doplnenia alebo opravy
udajov. Oprava ma jasne identifikovat ¢ast zavereénej spravy, ktora bola doplnena alebo opravena,
a dovody, pre ktoré k tomu dochadza. Zmeny zaverecnej spravy maju byt podpisané autorom a
oznacené datumom ich vykonania.

§6

Dokumentacia veterinarneho klinického skuSania

(1) Dokumentacia veterinarneho klinického skusSania pozostava zo zaznamov, ktoré jednotlivo a
celkovo umoznuju posudenie vedenia veterinarneho klinického skusSania a kvalitu ziskanych
udajov a zaroven umoznuju veterinarnemu zadavatelovi a veterinarnemu skusajucemu uspesnu
organizaciu a vykonanie veterinarneho klinického skusania.

(2) Dokumentacia veterinarneho klinického skusania obsahuje najma
a) protokol veterinarneho klinického skasania,
b) prvotné zaznamy o

1. zvieratach; zaznamy o ziskani zvierat, dokumentacia o vyradeni, zaradeni zvierat do skupiny
a ich vynati z testovanej skupiny v case prebiehajuceho veterinarneho klinického skuisania,
informovany suhlas vlastnika zvierat, zdznamy o vSetkych lieceniach, pripadne inych
oSetreniach zvierat, zaznamy o vsSetkych pozorovaniach vratane vysledkov analytickych
skusok biologickych vzoriek, formulare o zaznamenanych pripadoch neziaducich uéinkov a
aj zaznamy o pozorovani zdravotného stavu, vySetrenia krmiv a konecnej likvidacii zvierat,

2. skiSanom a kontrolnom veterinarnom produkte a skuSanom a kontrolnom veterinarnom
lieku; vSetky zaznamy suvisiace s prijatim, zasobou, analyzovanim, pouzitim alebo podanim
lieku, vratenim alebo likvidaciou skasaného a kontrolného veterinarneho produktu a
skusSaného a kontrolného veterinarneho lieku vratane akéhokolvek krmiva obsahujtuceho
skusany alebo kontrolny veterinarny produkt a skusany alebo kontrolny veterinarny liek,

3. komunikacii; zaznamy odborného dohladu a veterinarneho skusSajuceho o vSetkych
navstevach, pisomnej, ustnej a elektronickej komunikacii tykajucej sa schémy, vedenia,
dokumentovania a hlasenia o veterinarnom klinickom skusani,

4. zariadeni a technickom a pristrojovom vybaveni,
c) spravu o bezpecnosti, zaverecnu spravu o veterinarnom klinickom skusSani a ostatné spravy,
d) Standardné pracovné postupy a zaznamy tykajuce sa referen¢ného materialu.

(3) Dokumentaciu veterinarneho klinického skisSania uchovava veterinarny zadavatel tak, aby
sa predislo jej poSkodeniu, zni¢eniu alebo falSovaniu pocas obdobia stanoveného zakonom.

(4) Miesto uchovavania dokumentacie veterinarneho klinického skusSania a autentickych kopii
ma byt uvedené v zaverecnej sprave.

§7

Tato vyhlaska bola prijata v sulade s pravne zavaznym aktom Eurdpskej tnie v oblasti
technickych noriem a technickych predpisov.4)
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§8

ZrusSovacie ustanovenie

ZruSuje sa vyhlaska Ministerstva podohospodarstva Slovenskej republiky ¢. 57/2003 Z. z.,
ktorou sa ustanovuju poziadavky spravnej klinickej praxe a klinického skuSania pre veterinarne

lieky.

§9

Uéinnost

Tato vyhlaska nadobuda ucinnost 1. septembra 2012.

Lubomir Jahnatek v. r.
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1) § 22 zakona ¢. 39/2007 Z. z. o veterinarnej starostlivosti v zneni neskorsich predpisov.

2) Napriklad nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009 z 21. oktébra 2009,
ktorym sa ustanovuju zdravotné predpisy tykajuce sa vedlajsich zivo¢iSnych produktov a
odvodenych produktov neurcenych na ludsku spotrebu (U. v. EU L 300, 14. 11. 2009), zakon ¢.
223/2001 Z. z. o odpadoch a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

3) Zakon ¢. 223/2001 Z. z.

4) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 98/34/ES z 22. juna 1998, ktorou sa
stanovuje postup pri poskytovani informacii v oblasti technickych noriem a predpisov, ako aj
pravidiel vztahujucich sa na sluzby informacnej spoloénosti (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap.
3/zv. 20) v platnom zneni.
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