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VYHLASKA
ze dne 7. ledna 2010,

kterou se méni vyhlaska ¢&. 299/2003 Sb.,
o opatfenich pro predchizeni a zdoldvini ndkaz a nemoci prenosnych ze zvirat na ¢lovéka,

ve znéni pozdéjsich predpisu

Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 78 za-
kona &. 166/1999 Sb., o veterindrni pééi a o zméné né-
kterych souvisejicich zdkonu (veterindrni zdkon), ve
znéni zidkona ¢&. 131/2003 Sb., zikona &. 316/2004 Sb.,
zikona & 48/2006 Sb., zdkona &. 182/2008 Sb. a zikona
¢. 227/2009 Sb., (dile jen ,zdkon®) k provedeni § 5
odst. 3, § 10 odst. 3 a § 51a odst. 3 zdkona:

ClL1

Vyhldska ¢. 299/2003 Sb., o opatfenich pro pred-
chézeni a zdoldvani nikaz a nemoci prenosnych ze zvi-
fat na Clovéka, ve znéni vyhlasky & 356/2004 Sb., vy-
hldsky ¢&. 389/2004 Sb., vyhlisky & 214/2005 Sb., vy-
hlasky & 36/2007 Sb., vyhlasky & 316/2007 Sb. a vy-
hldsky &. 288/2008 Sb., se méni takto:

1. § 1 v&etné poznimek pod &arou ¢. 1 a 1a zni:

”§ 1
Tato vyhlaska zapracovdvd pfislusné predpisy
Evropskych spoleenstvi') a v nidvaznosti na ptimo
pouzitelné predpisy Evropskych spolecenstvi'®) upra-
vuje

a) obecnd opatfeni ke zdoldn{ a zabrdnéni §ifeni ni-
kaz zvifat,

b) zpusob a lhity ohlaSovani nikaz,

c) postup, hlediska pro zpracovavini a obsah poho-
tovostnich plini pro ptfipady vyskytu nékterych
nebezpednych nikaz,

d) pro které nidkazy se vypracovdvaji programy
ozdravovani zvifat,

e) veterinirni podminky a pravidla o¢kovani zvirat,

f) pozadavky na nirodni referenéni laboratofte,

g) opatfeni ke zdoldni a zabrinéni Sifeni nékterych
nebezpeénych ndkaz,

h) hlediska, podle nichZz se postupuje pfi uzndvini
stad, hospodafstvi, oblasti nebo stdtu za prosté na-

kaz.

!y Smérnice Rady 92/119/EHS ze dne 17. prosince 1992, kte-
rou se zavadéji obecnd opatfeni Spolecenstvi pro tlumeni
nékterych ndkaz zvirat a zvldStni opatfeni tykajici se vezi-

kulrni choroby prasat, v platném znéni.

Smérnice Komise 2007/10/ES ze dne 21. tinora 2007, kterou
se méni pfiloha II smérnice Rady 92/119/EHS, pokud jde
o opatfeni, kterd maji byt pfijata uvnitf ochranného pdsma
v ndvaznosti na ohnisko vezikuldrni choroby prasat.
Smérnice Rady 82/894/EHS ze dne 21. prosince 1982 o hla-
$eni chorob zvitat ve SpoleCenstvi, v platném znéni.
Smérnice Rady 2000/75/ES ze dne 20. listopadu 2000, kte-
rou se stanovi zvldstni ustanoveni tykajici se tlumeni
a eradikace katardlni horecky ovci, v platném znéni.
Smérnice Rady 2001/89/ES ze dne 23. fijna 2001 o opatie-
nich Spoleéenstvi pro tlumeni klasického moru prasat,
v platném znéni.

Smérnice Rady 92/66/EHS ze dne 14. ervence 1992, kterou
se zavad&ji opatfeni Spolecenstvi pro tlumeni newcastleské
choroby, v platném znéni.

Smérnice Rady 90/539/EHS ze dne 15. f{jna 1990 o veteri-
narnich podminkich pro obchod s dribeZi a nidsadovymi
vejcl uvnitf Spoleenstvi a jejich dovoz ze tfetich zemi,
v platném znéni.

Smérnice Rady 92/35/EHS ze dne 29. dubna 1992, kterou se
stanovi pravidla a opatfeni pro tlumeni moru koni, v platném
znéni.

Smérnice Rady 90/426/EHS ze dne 26. ervna 1990 o ve-
terindrnich pfedpisech pro pfesun kofiovitych a jejich dovoz
ze tfetich zemi, v platném znéni.

Smérnice Rady 78/52/EHS ze dne 13. prosince 1977, kterou
se stanovi kritéria SpoleCenstvi pro vnitrostatni pliny
urychlené eradikace brucelézy, tuberkulézy a enzootické
leukézy skotu.

Smérnice Rady 77/391/EHS ze dne 17. kvétna 1977, kterou
se zavadéji opatfeni Spolefenstvi pro eradikaci brucelézy,
tuberkulézy a leukézy u skotu, v platném znéni.

Smérnice Rady 82/400/EHS ze dne 14. Cervna 1982, kterou
se méni smérnice 77/391/EHS a zavadéjici dopliiujici opa-
tfeni SpoleCenstvi k eradikaci brucelézy, tuberkul6zy a leu-
kézy u skotu, v platném znéni.

Smérnice Rady 64/432/EHS o veterindrnich otdzkich
obchodu se skotem a prasaty uvnitt Spole€enstvi, v platném
znéni.

Smérnice Rady 91/68/EHS ze dne 28. ledna 1991 o veteri-
narnich podminkach, kterymi se f{di obchodovéni s ovcemi
a kozami uvnitf SpoleCenstvi, v platném znéni.

Smérnice Rady 80/1095/EHS ze dne 11. listopadu 1980
o stanoveni podminek pro u¢inéni tizemi Spolecenstvi pro-
stym klasického moru prasat a pro udrzeni tohoto tzemi
prostym klasického moru prasat, v platném znéni.
Smérnice Rady 2002/99/ES ze dne 16. prosince 2002, kterou
se stanovi veterindrni pfedpisy pro produkei, zpracovéni,
distribuci a dovoz produktl Zivodisného ptivodu uréenych
k lidské spotiebé.
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1%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 999/2001
ze dne 22. kvétna 2001 o stanoveni pravidel pro prevenci,
tlumeni a eradikaci nékterych pfenosnych spongiformnich
encefalopatii, v platném znéni.

Nafizeni Komise (ES) & 1266/2007 ze dne 26. f{jna 2007
o provadécich predpisech ke smérnici Rady 2000/75/ES,
co se tyle tlumeni, sledovéni, dozoru a omezeni presunti
nékterych zvifat vnimavych druhl ve vztahu ke katarilni
horelce ovci, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1774/2002
ze dne 3. fijna 2002 o hygienickych pravidlech pro vedlejsi
produkty Zivo&isného plivodu, které nejsou urceny pro lid-
skou spotiebu, v platném znéni.“.

2. §3 znt:

»§ 3

(1) Stdtni veterindrni spriva v souladu s § 48
odst. 1 pism. c) zdkona vypracovava a aktualizuje podle
kritérii stanovenych v pfiloze & 3 k této vyhldsce
a v souladu se zdsadami pro vypracovéni pohotovost-
nich pldnd celostitni pohotovostni pliny pro pfipady
vyskytu ndkaz uvedenych v pfiloze ¢. 1 k této vyhldsce,
poptipadé i nékterych dalsich nebezpeénych nikaz, po-
kud to vyZzaduje nikazov4 situace. Tyto pliny obsahuji
komplexni pravidla pro zabezpeceni i¢inného a koordi-
novaného postupu pfi provadéni mimofidnych veteri-
narnich opatrenl ke zdoldni nikazy a ochrané pied je-
jim Sifenim a zajistujf dostupnost vieho, co je povazo-
vano za nezbytné k rychlé likvidaci ohniska ndkazy,
vCetné budov, zafizeni, prostfedkti a materidla.

(2) Krajska veterinarni sprdva vypracovava a ak-
tualizuje krajské pohotovostni pliny v souladu s celo-
staitnimi pohotovostnimi pliny a s pfihlédnutim k mist-
nim podminkdm.

(3) Statni veterindrni sprava predklddd celostatni
pohotovostni pliny Komisi ke schvéleni.”.

3. V § 4 odst. 1 se za slova ,tykajicich se* vkldd4
slovo ,povahy*.

4. V § 4 odst. 2 se slova ,a Méstskd veterindrni
sprava v Praze (déle jen ,krajskd veterindrni sprava“)”
Zrusuji.

5. § 5 a 6 véetné nadpisu a poznidmek pod Carou
¢. 1b a 1c zngi:

»Programy ozdravovani zvirat

§5
(1) Stétni veterindrni sprava vypracovava se zrete-
lem na stav a vyvoj nikazové situace navrhy rocnich
nebo viceletych programi ozdravovéni zvifat od nékte-
rych nebezpeénych ndkaz, a to zejména od nikaz uve-
denych v rozhodnuti Evropskych spoleenstvi o nékte-
rych vydajich ve veterinrni oblasti'®).

(2) Programy ozdravovani zvifat jsou vypracova-
Vany jako programy eradikace, tlumeni a sledovani
urdité nakazy.

§6
(1) Ma-li byt pozadovin financni pfispévek
Evropské unie (ddle jen ,,Unie“) na financovani pro-
gramu ozdravovani zvifat, Stitn{ veterindrni sprdva po-
stupuje podle rozhodnuti Evropskych spolecenstvi
o nékterych vydajich ve veterinirni oblasti'©).

(2) Program ozdravovini zvitfat obsahuje udaje
pozadované rozhodnutim Evropskych spolecenstv1
o nékterych vydajich ve veterinirni oblasti'®).

15y 1. 27 a piloha I rozhodnuti Rady 2009/470/ES.
1) Rozhodnuti Rady 2009/470/ES..

6. § 7 az 9 vCetné nadpisu a pozndmek pod arou
¢ 1d, le a 1f zngji:

»Hlaseni nakaz

§7
(1) Stitni veterindrni spriva podivd Komisi
a ostatnim Clenskym statim hldSeni o vyskytu nikazy
z nakaz uvedenych v predpisech Evropskych spolecen-
stvi o hlageni nikaz'd).

(2) Statni veterindrni sprava hlasi podle odstavce 1

a) primdrni ohnisko ndkazy uvedené v odstavei 1,
zji$téné na tGzemi Ceské republiky,

b) po likvidaci posledniho ohniska této nikazy ukon-
Ceni ochrannych a zdoldvacich opatfeni zavede-
nych k jejimu zdolani.

(3) Hl4seni podle odstavce 2 podava Statni veteri-
narni sprava pfimo Komisi i ostatnim ¢lenskym stitam
do 24 hodin po

a) zji§téni primdrniho ohniska ndkazy podle od-

stavce 2 pism. a),

b) ukonéeni ochrannych a zdoldvacich opatfeni podle

odstavce 2 pism. b).

(4) Jde-li o vyskyt ohniska klasického moru pra-
sat, stali poskytnout Komisi a ostatnim ¢lenskym sti-
tim informaci podle § 39.

(5) Hl4seni obsahuje informace uvedené v pfiloze
¢ 2 k této vyhldsce; preddva se ddlnopisem za pouziti
kédované formy a kédu stanovenych rozhodnutim
Evropskych spolecenstvi o zptsobu hliseni nikaz'®).

§ 8

(1) Stitni veterindrni sprava hldsi pfimo Komisi
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také kazdé dalsi (sekundarm) ohnisko nékazy uvedené
v § 7 odst. 1, zji§téné na tzemi Ceské republiky.

(2) Hlaseni podle odstavce 1 podévé Stitn{ veteri-
narni sprava nejpozdéji v prvni pracovni den kazdého
tydne a tyka se tydne, ktery konéi o pilnoci v nedéli,
jez predchdzi hldseni.

(3) Pro obsah a zpusob pfeddvini hldSeni plati § 7
odst. 5 obdobné.

§9
Stitni veterindrni sprava hldsi Mezindrodnimu
uradu pro nikazy (OIE) vyskyt nikaz v souladu s roz-
hodnutim tohoto tfadu o Jednotnem seznamu nikaz
a o zavedeni nového systému jejich hlaSeni'®).

14y Piilohy I a IT smérnice Rady 82/894/EHS.
!¢y Rozhodnuti Komise 2005/176/ES.
"y Rozhodnuti OIE & XXXI ze dne 27. kvétna 2004.<.

7.V § 10 odst. 1 dvodni &isti ustanoveni se za
slovo ,pouze vklddaji slova ,,v piipadech a za podmi-
nek stanovenych predpisy Evropskych spoleCenstvi
a touto vyhldskou®.

8. V § 10 odst. 1 pismeno b) zni:

»b) Komise pfijala rozhodnuti o doplnéni ochrannych
a zdoldvacich opatfeni o opatfeni tykajici se ocko-
vani zvirat.”.

9. V § 10 se dopliiuji odstavce 3 a 4, které vletné
poznamky pod &arou ¢&. 1g zngji:

»(3) V ochrannych a zdolévacich opatfenich, jimiz
se povoluje ockovani zvifat, orgdny veterindrni spravy
stanovi bliz${ podminky

a) provadéni a prabéhu oc¢kovini,
b) postupu v pfipadech, kdy dojde ke zjisténi klinic-
ych pfiznakt nikazy u ockovaného zvitete nebo

k jeho dhynu.

4) K pr1padnemu oc¢kovani mohou byt pouzity
jen reglstrovane oc¢kovaci latky a dal3i latky, e]lChZ
pouziti pfi poskytovam veterinarni péce povolu e za-
kon o 1éivech's).

18) § 9 a 25 zdkona & 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zménich
nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni
zékona ¢&. 296/2008 Sb.“.

10. § 11 a 12 zngji:

»§ 11

(1) VyZaduji-li to predpisy Evropskych spolecen-
stvi o opatfenich pro predchazem vzniku ndkaz a jejich
zdoldvéni, nafidi orginy veterindrni sprivy v ochran—

nych a zdoldvacich opatfenich, aby vSechna ockovand
zvirata

a) byla identifikovina pomoci srozumitelného a dob-
fe Citelného oznadeni zplisobem stanovenym pred-
pisy Evropskych spoleCenstvi o opatfenich pro
predchdzeni vzniku ndkaz a jejich zdoldvani, po-
pfipadé zplsobem stanovenym Stitni veterinirni
spravou,

b) ztstivala v oblasti o¢kovani s vyjimkou téch zvi-
fat, kterd jsou odesldna na jatky urcené krajskou
veterindrni sprivou za uéelem neprodlené po-
razky. Jejich premisténi miZe byt provedeno jen
po vySetfeni vSech zvifat vaimavych druht v hos-
podérstvi urednim veterinirnim lékarem, ktery po-
tvrdi, Ze Zddné z vySetfenych zvifat neni podezrelé
z nikazy.

(2) Je-li ockovani zvifat ukonéeno, miZe byt po-
voleno pfemistovani{ zvifat druhi vnimavych na zjisté-
nou nikazu z pdsma ockovdni jen na zidkladé opatfeni
prijatého Komisi, a to po uplynuti ji stanovené lhity.

(3) Statni veterindrni spriva informuje prav1delne
Komisi prostfednictvim Stilého Vyboru pro potravi-
novy fetézec a zdravi zvifat (déle jen ,Stily vybor®)
o vysledcich provddéného ockovini.

§ 12

Odchylné od § 10 odst. 1 Ize rozhodnout o nou-
zovém ockovini jen po uvédoméni Komise o tomto
opatfeni a pokud tim nejsou dotéeny zikladni zdjmy
Unie v oblasti ochrany zdravi zvifat. Pfi tomto rozho-
dovéni se bere zfetel zejména na stupenn koncentrace
zvitat v danych oblastech, na potfebu ochrany jednot-
livych stdd a hospodifstvi a na zemépisné pdsmo,
v némz je ockovéni providdéno. Dalsi postup v nouzo-
vém ockovéni je z4visly na tom, zda orgdny Unie sou-
hlasi s jeho pokracovanim, nebo zda dojdou k zivéru,
Ze je tfeba opatfeni tykajici se tohoto o¢kovani zménit,
rozsifit nebo ukondéit.”.

11. V § 13 odst. 1 pism. b) body 1 a 2 znéji:

»1. seCetl vSechna zvifata druht vnimavych na da-
nou nikazu a zaznamenal u kazdé kategorie
pocet jiz uhynulych, nakaZenych a podezfelych
zvifat. Dile nafidi chovateli tyto tdaje aktuali-
zovat, aby byla brdna v tivahu zvifata narozend
nebo uhynuld béhem doby podezfeni, a na po-
zadani je pfedklidat orgdnim vykondvajicim
statni veterinirni dozor, aby je mohly zkontro-
lovat pfi kazdé kontrole, provddéné v hospodai-
stvi,

2. vSechna zvifata druht vnimavych na danou ni-
kazu, kterd jsou v hospodifstvi, byla drzena na
jejich ustdjovacich mistech, poptipadé na jinych
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mistech umoziujicich jejich karanténu, a zabez-
pecil, Ze nebudou premistovana z hospodafstvi
nebo do hospodirstvi. Pritom krajskd veteri-
narni sprava podle okolnosti prihlizi i k pfipadné
dloze vektort,“

12. V § 13 odstavec 2 vCetné pozndmky pod ¢arou
¢. 1h znf:

»(2) Veskery pohyb osob, zvifat jinych druhg, ne-
vinimavych na danou nikazu, dopravnich prostredkd,
iivoéi§n}'fch produktt, kaddverts uhynulych nebo utra-
cenych zvifat a Jlnych vedlejsich z1vo<:1snych produktt,
které nejsou urleny k hdske spotieb&'™), naradi,
krmiva, podestylky, hnoje, moctvky a jinych predmetu
¢ materialt, které mohou prendSet puvodce nikazy
z hospodafstvi nebo do hospodéfstvi, podléhd v souladu
s § 13 a § 49 odst. 1 pism. d) zdkona souhlasu krajské
veterindrni spravy, kterd také stanovi podminky pro
predchidzeni jakémukoli nebezpedi $iteni nakazy.

By Cl. 2 odst. 1 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) & 1774/2002.%.

13. V § 13 odst. 3 pism. ¢) se slova ,,konfiskétﬁ
zivolisného puvodu® nahrazuji slovy ,vedlejsich Zivo-
&Gisnych produkti® a slovo steliva“ se nahrazu e slo-
vem ,podestylky*.

14. V § 14 odst. 1 se za slovo ,dal$im“ vklidd
slovo ,kontaktnim® a slova ,, , o kterych se lze vzhle-
dem k jejich umisténi, uspotddani nebo stykiim s hos-
podafstvim, v némZ existuje podezfeni z vyskytu pi-
slusné nakazy, domnivat, zZe )sou diavodné podezteld
z mozné kontaminace® se zrusuji.

15. V § 14 odst. 2, § 40 odst. 4, § 54 odst. 6
uvodni &asti ustanoveni, § 54 odst. 7 tvodni ¢asti usta-
noveni, § 81, § 86 odst. 3, § 87 odst. 2, § 92 odst. 2,
§ 149 odst. 2, § 157 odst. 2 a § 170 odst. 4 se slovo
»zrusena“ nahrazuje slovem ,,ukonlena®.

16. § 15 véetné poznimky pod carou €. 2 zni:

»§ 15

(1) Byl-li v hospodafstvi potvrzen vyskyt nékteré
z nikaz uvedenych v pfiloze €. 1 k této vyhlisce, pro-
vadi krajskd veterindrni spriva epizootologické Setfeni
podle § 13 odst. 3 a nafidi v souladu s § 15 a § 49
odst. 1 pism. d) zikona k ochrannym a zdoldvacim
opatfenim uvedenym v § 13 odst. 1 pism. b) a odst. 2
dal$f ochrannd a zdoldvaci opatfeni, a to

a) neprodlené utraceni, poptipadé porazeni vsech
zvifat voimavych druht v hospodéfstvi. Kadévery
uhynulych a utracenych zvifat se v souladu s pfimo
pouzitelnym predpisem Evropskych spolecenstvi
o hygienickych pravidlech pro vedlejsi produkty

zivotisného pivodu®) neskodné odstrafiuji v asa-
naénim podniku, anebo jsou spéleny &i zahrabdny,
pokud mozno na misté. Tyto ¢innosti se provadéji
takovym zplisobem, aby se nebezpedi §ifeni pu-
vodce ndkazy sniZilo na nejniz§i moznou miru;

b) neskodné odstranéni nebo vhodné zpracovini &
oSetfeni nékterych pfedméti & materidly, jako
jsou néfadi, krmivo, podestylka, hntj a mocuvka,
které mohou prenaset ptivodce nikazy. Timto oSe-
tfenim, providénym podle pokynt krajské veteri-
narni spriavy, md byt zaji§téno znieni puvodce
nikazy nebo jeho vektora;

c) po splnéni ochrannych a zdolévacich opatfeni uve-
denych pod pismeny a) a b) ¢&isténi a dezinfekei,
podle potfeby i dezinsekei a deratizaci budov,
v nichZ jsou ustdjena zvifata vnimavych druhg,
a jejich bezprostfedni okoli, jakoZ 1 dopravnich
prostfedkt a veskerych zafizeni, jez by mohly
byt kontaminovény, a to zptsobem a za podminek
uvedenych v § 21.

(2) Je-li nafizeno zahrabdni kaddvert uhynulych
a utracenych zvifat a jinych vedlejsich Zivocisnych pro-
duktt, provadi se na zahrabovistich uvedenych v hava-
rijnich pldnech kraje nebo pohotovostnich plianech. Ne-
lze-li vyuzit téchto zahrabovist, provede se zahrabani
v dostate¢né hloubce (§ 40 odst. 4 zdkona), aby tyto
kaddvery a jiné vedlejsi Zivocisné produkty, které mo-
hou byt nositeli ptivodce nikazy, nemohly byt vyhra-
biny masoZravymi zvifaty, a na vhodném misté tak,
aby se zabranilo kontaminaci spodnich vod a jakému-
koli zneciSténi prostredi.

(3) Ochrannd a zdoldvaci opatfeni uvedend v od-
stavei 1 mohou byt rozsifena i na kontaktni hospodai-
stvi, pokud je divodné podezfeni z jejich mozZné
infekce.

(4) Celostitni krizové centrum a krajskd krizovd
centra tlumeni nikazy koordinuji ochrannd a zdoldvaci
opatfeni k co nejrychlejsimu zdoldni ndkazy, jakoZ
1 provddéni epizootologického Setfent.

%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1774/

/2002.¢.
17. V § 16 odstavec 1 zni:

»(1) Krajskd veterindrni spriva mize v souladu
s §15a § 49 odst. 1 pism. d) zdkona v infikovaném
hospodéfstvi, které sestdvd ze 2 nebo vice oddélenych
produkénich jednotek, upustit od pozadavki stanove-
nych v § 15 odst. 1 pism. a) v pfipadé nikazou nedo-
tenych produkénich jednotek za predpokladu, Ze
uredni veterindrni lékat potvrdi, ze

a) struktura a velikost téchto jednotek a &innosti pro-
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vidéné v ] ejich rdmci zarucuji jejich oddéleni co do
stéj{ a zafizeni, krmiva, krmeni a personilu a

b) jejich oddéleni znemoziiuje pfenos nikazy z jedné
jednotky do druhé..

18. V § 16 odst. 2 tivodni &4sti ustanovent se slova
»vsouladu s § 13 odst. 1 pism. b) a § 49 odst. 1 pism. f)
zédkona“ zrusuji.

19. V § 17 odstavec 1 zni:

»(1) Byl-li vyskyt nikazy potvrzen, krajskd vete-
rindrni spriva vymezi kolem infikovaného hospodii-
stvi ochranné pdsmo o poloméru nejméné 3 km a pasmo
dozoru o poloméru nejméné 10 km, v ptipadé potieby
1 dal§f pdsmo s omezenim..

20. V § 17 se na konci textu odstavce 3 dopliuji
slova ,,a k uplatiiovéni téchto opatfeni.

21. V§ 17 odst. 5, § 23, § 27 odst. 1 pism. c), § 41
odst. 3, § 42 odst. 2, § 44 odst. 2 pism. c), § 45 odst. 2
pism. ¢), § 50 odst. 1 tvodni &sti ustanoveni, § 50
odst. 2, § 51 odst. 2, § 54 odst. 1 tivodni &isti ustano-
veni, § 54 odst. 5 pism. a), § 54 odst. 8 pism. b), § 55
odst. 2 tvodni &sti ustanoveni, § 58 odst. 3, § 90
odst. 2, § 90 odst. 4, § 97 odst. 1 pism. a) bodé 4,
§ 97 odst. 2, § 101 pism. b) bod& 3, § 173 odst. 4
pism. a) a b) se slova ,,§ 10 odst. 2 a“ zrusuji.

22. V § 18 odst. 1 pism. d) se za slovo ,prepravy“
vkladaji slova ,pod dohledem dfedniho veterinirniho
lékare“ a slova ,,na nutnou porizku® se nahrazuji slovy
»za Ulelem neprodlené pordzky*“.

23. V § 18 odstavec 3 zni:

»(3) Stdtni veterindrni sprava informuje o pfijatych
ochrannych a zdoldvacich opatfenich Komisi a ostatn{
Clenské stity prostrednictvim Stdlého vyboru.“.

24 V § 19 odst. 1 pism. d) se za slovo ,pfepra-
vena“ vklddaji slova ,pod dohledem tfedniho veteri-
narniho lekare a slovo ,nutné“ se nahrazuje slovem
yneprodlené®.

25. 'V §20 odst. 1 pism. c) se za slovo ,,je* vkladaji

slova ,evidovino a“ a slova ,se zvla$tnim privnim
predp1sem ) se nahrazuji slovy ,s plemenarskym za-
konem?)*.

26. V § 21 odst. 1 Gvodni é4sti ustanovent se slova
»vsouladu s § 13 odst. 1 plsm c)a §49 odst. 1 pism. d)
zékona“ nahrazup slovy ,,v rimci ochrannych a zdold-
vacich opatfeni®.

27.V § 21 odst. 2 se slova ,v souladu s § 13
odst. 1 pism. c) a § 49 odst. 1 pism. d) zdkona“ zrusuji.

28. V § 23 se slovo ,nakazena“ nahrazuje slovem
ynakazend®, slova ,pfislusny orgin“ se nahrazuji slovy
ykrajskd veterindrni spriva“, za slova ,Komisi a“ se

<

vklada slovo ,ostatni“ a slovo ,veterinarniho“ se zru-

Suje.

29. § 24 zni:

»§ 24

(1) Vzorky odebrané za téelem laboratorniho vy-
Setfeni ke zjiSténi pfitomnosti pivodce nikazy vyset-
fuji v souladu s § 52 odst. 4 zikona nirodni referenéni
laboratote, pfislusné pro jednotlivé nikazy poptipadé
referencni laboratore, techmcky a personalne vybavené
tak, aby mohly kdykoli, zejména pfi prvnim vyskytu
nakazy, zjistit typ, subtyp a variantu pfislusného pa-
vodce, jakoz 1 dal3i laboratofe uvedené v § 52 odst. 3
zdkona. Pouziji pfitom diagnostické metody stanovené
v souladu s jednotlivymi postupy a metodami schvéle-
nymi orginy Unie pro diagnostiku a tlumeni pfislusné
ndkazy nebo jinak v souladu s predpisy Evropskych
spoleenstvi o opatfenich pro pfedchizeni vzniku ni-
kaz a jejich zdoldvani.

(2) Nérodni referenéni laboratof

a) odpovidd za koordinaci standardu a d1agnostlckych
metod pouzivanych v Ceské repubhce pfi diagnos-
tice pfislusnych ndkaz a za testovini ockovacich

latek,

b) muiZze poskytnout ostatnim diagnostickym labora-
tofim diagnostickd ¢inidla,

¢) kontroluje_jakost diagnostickych cinidel pouzi-
vanych v Ceské republice,

d) provadi pravidelné srovndvaci testy pouzivanych
diagnostickych metod,

e) uchovivd izolity virG pfislusnych nikaz pochai-
zejici z piipada potvrzenych v Ceské republice,

f) zajiStuje potvrzovani pozitivnich vysledkt ziska-
nych v ostatnich diagnostickych laboratofich,

g) spolupracuje s piislu$nymi referenénimi laborato-
femi v ramci Unie.

(3) Statni veterinirn{ spriva vede a prubéZné ak-

tualizuje seznam nirodnich referenénich laboratofi

a zpr1stupn1 jej, véetné ]akychkoh pozde]smh zmén,
ostatnim clenskym statim a vefejnosti.

30. V § 26 pism. b) se slova ,,v ostatnich stidech,
ve kterych byla zjisténa séropozitivni prasata. V tomto
pffpadé provede krajskd veterindrni sprava dopliujici
vySetfeni, ze]mena nové testy se vzorky odebranymi
v intervalu nejméné 28 dnt od predchoziho odbéru
Vzorku dfive, nez potvrdi vyskyt vezikuldrni choroby
prasat® nahrazujf slovy ,v jinych stidech, ve kterych
jsou zjiSténa seropozmvm prasata. V_tomto pr1pade
provede krajskd veterindrni spriava pred potvrzenim
pfitomnosti nikazy dal3i vySetfeni, zejména opétovné



Castka 4

Sbirka zikont ¢ 12 / 2010

Strana 111

namitkové testovini v odstupu nejméné 28 dnu od
pfedchoziho odbéru vzorka®.

31. V § 27 odst. 1 pism. a) se slova ,s prasaty
uvnitf pdsma“ nahrazuji slovy ,, , v nichZ jsou zvitata
druhtd vnimavych na tuto nikazu®.

32. V § 27 odst. 1 pism. b) se slova ,s prasaty”
nahrazuji slovy ,se zvifaty druht vnimavych na tuto
nikazu“ a slovo ,prasat” se nahrazuje slovem ,zvirat“.

33. V § 27 odst. 1 pism. d) se slovo ,pouZivané“
nahrazuje slovem ,,pouzité“ a slovo ,stelivo® se nahra-
zuje slovem ,,podestylka“.

34. V § 27 odst. 1 pism. e) bodech 1 a 2 se slova
,,oznaceno v souladu se zvld§tnim pravnim predpi-
sem’)“ nahrazuji slovy ,evidovdno a oznaleno v sou-
ladu s plemenafskym zikonem®).

35. V § 27 odst. 1 pism. f) bodé 1 pozndmka pod
arou ¢. 4 zni:

»7) § 3 odst. 3 vyhldsky & 289/2007 Sb., o veterinirnich a hy-
gienickych pozadavcich na Zivolisné produkty, které nejsou
upraveny pfimo pouZitelnymi predpisy Evropskych spole-
Censtvi..

36. V § 27 odst. 2 pism. b) se slovo ,ustdjeni“ na-
hrazuje slovem ,,chovu®.

37. V § 27 odst. 5 se slova ,pfislusny orgin na
zékladé odtvodnéné Zidosti majitele“ nahrazuji slovy
»krajskd veterindrni sprdva na zdkladé odtvodnéné Z3-
dosti chovatele®.

38. V § 28 odst. 1 tivodni &sti ustanoventi se slova
»§ 13 odst. 1 pism. b),“ zrusuji.

39. V § 28 odst. 1 pismeno a) zni:
»a) soupis vSech hospodifstvi s chovem prasat;”

40. V § 28 odst. 1 pism. b) se slova ,,uvnitf pésma

dozoru® nahrazu1 slovy »z hospodifstvi v pasmu®
a slovo ,,pfimo“ se zrusuje.

41. V § 28 odst. 1 pism. ¢) bodé 3 se slovo ,pfe-

pravovina“ nahrazuje slovem ,pfepravena“.

42. V § 28 odst. 1 pism. ¢) body 4 a 5 znéjt:

»4. kazdé prase bylo evidovdno a oznaceno v sou-
ladu s plemenifskym zikonem®),

5. dopravni prostfedky, vybaveni a zafizeni pou-
zité k pfepravé téchto prasat byly po prepravé
vyéistény a dezinfikoviny;“.

43. V § 28 odst. 1 pism. d) se slova ,a zafizeni

(vybaveni) pouzivané“ nahrazuji slovy , , vybaveni
a zafizeni pouZzité®.

44, V § 29 odst. 1 tvodni &sti ustanoveni se slova

,Prislusny orgdn“ nahrazuji slovy ,Krajskd veterinarni
sprava‘“.

45. V § 29 odst. 1 pismeno a) zni:

»a) potvrzeni vyskytu vezikuldrni choroby prasat, aby
kromé ochrannych a zdoldvacich opatfeni podle
§ 13 a 15 maso prasat porazenych v obdobi mezi
pravdépodobnym zavleCenim ndkazy do hospo-
darstvi a provedenim ochrannych a zdoldvacich
opatfeni bylo podle moZnosti pod dohledem tred-
niho veterindrntho lékafe dohleddno a neskodné
odstranéno takovym zptsobem, aby se pfedeslo
nebezpedi sifeni viru vezikuldrni choroby prasat,”

46. V § 29 odst. 1 pism. b) se slovo ,kontamino-
vana“ nahrazuje slovem ,,nakaZena“.

47. V § 29 odst. 1 pism. ¢) bodé& 2 se slova ,infi-
kovanych a kontaminovanych“ nahrazuji slovem ,na-
kazenych® a slova ,tak, aby se vyloudilo nebezpedi §i-
feni viru vezikuldrni choroby prasat” se nahrazuji slovy
»pod dohledem tredniho veterinirniho 1ékare takovym
zpusobem, aby se predeslo nebezpedi sitfeni vezikuldrni
choroby prasat®.

48. V § 30 odst. 2 ivodni &asti ustanoveni se slova
»v piipadé“ nahrazuji slovy ,se pfihlédne k druhu ze-
médélské Cinnosti vykondvané v hospodafstvi. V pri-
padé”.

49. V § 30 odst. 2 pism. b) bodé 1 se slova ,,oblast,
v niz“ nahrazuji slovy ,pdsma, v nichz®.

50. § 31 a 32 vletné pozndmky pod ¢arou ¢&. 5
znéji:

»§ 31

Pro tcely této hlavy se rozumi pod pojmem

a) zvife voimavého druhu — kazdy prezvykavec;

b) zvifata — zvifata patfici k vnimavym druhtim, s vy-
jimkou volné Zijicich zvifat, pro kterd mohou byt
orgény Unie pfijata zvlastni opatfeni;

c) vektor — hmyz rodu Culicoides schopny prendset
katardlni horecku ovci, ktery mi byt zjiStovin
v souladu s postupem stanovenym pfedpisy
Evropskych spoleCenstvi o opatfenich pro pred-
chdzeni vzniku ndkaz a jejich zdoldvéni.

§ 32

(1) Je-li v hospodafstvi nachizejicim se v oblast,
kterd nepodléhd omezenim v dusledku ochrannych
a zdoldvacich opatfeni nah’zen}?ch v souvislosti s V}’lsky—
tem katardlni horecky ovci nebo podezfenim z jejtho
vyskytu, jedno nebo vice zvifat vnimavého druhu po-
dezfel}'fch z této ndkazy, krajskd veterindrni spriva
v souladu s § 13 a § 49 odst. 1 pism. d) zdkona
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a) zahdji neprodlené sledovini tohoto hospodéfstvi
a Setfeni za UCelem potvrzeni nebo vyloudeni vy-
skytu této ndkazy, klinicky vySetfi podezfeld
a uhynuld zvifata nebo zajisti jejich pitvuy;

b) zajisti, aby byl proveden soupis mist, kterd mohou
umozniovat prezivani vektora nebo kterd ho mo-
hou hostit, zejména mist vhodnych k jeho roz-
mnozovani;

c) nafidi chovateli zejména, aby
1. provedl soupis zvitat vaimavého druhu, uvadé-

jici pro kazdy druh pocet zvifat jiz uhynulych
a nakazenych, jakoz i zvitat, ktera mohla byt
nakaZena. Udaje soupisu chovatel aktualizuje,
aby byla brina v dvahu zvifata narozend nebo
uhynuld béhem doby podezfeni, a na pozddani
je predklddd orgdntim vykondvajicim stitni ve-
terindrni dozor ke kontrole a provéfeni,

2. dodrzoval zdkaz jakéhokoli pfemistovdni zvirat
vnimavého druhu z hospodifstvi nebo do hos-
podéfstvi,

3. omezil moznost pohybu zvifat vnimavého
druhu, vCetné jejich pobytu mimo stdj, v dobé
aktivity vektorti, pokud lze predpoklidat, Ze
jsou k dispozici prostfedky k provedeni tohoto
opatreni,

4. o3etfoval pravidelné zvifata vnimavého druhu,
budovy pouzivané k jejich ustéjeni a jejich
okoli, predeviim mista pfiznivi pro vektory,
schvalenyml insekticidnimi prostredky Cetnost
oSetfeni uréi krajskd veterindrni spriva se zfe-
telem na dobu ﬁéinnosti pouzitého insekticid-
niho prostfedku a na klimatické podminky,

5. zabezpeéil v souladu s pfimo pouzitelnym
predpisem Evropskych spoleéenstvi o hygienic—
kych prav1dlech pro vedlejsi produkty Zivodis-
ného ptvodu®) neskodné odstranem kaddvera
zvifat uhynulych v hospodéfstvi.

(2) Krajskd veterindrni spriva v souladu s pfimo
pouzitelnym pfedpisem Evropskych spolecenstvi o pro-
vadécich predpisech ke smérnici Rady 2000/75/ES, co
se tyCe tlumeni, sledovini, dozoru a omezeni pfesuni
nékterych zvifat vaimavych druht ve vztahu ke kata-
rilni horeéce ovci®),

a) provede epizootologické Setfen,

b) uplatfiuje programy pro sledovani katardlni ho-
re¢ky ovei v uzavienych pdsmech a pro dozor
nad katardln{ horeckou ovei mimo uzaviend pds-
ma,

c) poskytuje udaje o katardlni horeéce ovci shromdz-
déné v priubéhu uplatfiovani programti uvedenych
v pismenu a) Stdtni veterindrni sprvé, kterd plni
informaéni povinnosti podle pfimo pouzitelného
predpisu Evropskych spoleCenstvi o providécich
predplsech ke smérnici Rady 2000/75/ES, co se
ty¢e tlumeni, sledovéni, dozoru a omezeni presunt

nékterych zvifat vnimavych druhti ve vztahu ke
katardlni horeéce ovci®).

(3) Do doby zavedeni opatfeni uvedenych v od-
stavei 1 se zvifata viimavého druhu nepfemistuji z hos-
podafstvi nebo do hospodifstvi a podle moZnosti je
omezen jejich pohyb v dobé aktivity vektort.

%) Nafizeni Komise (ES) & 1266/2007.%.

51. V § 33 odst. 2 a § 96 se slovo ,,odvolina“ na-
hrazuje slovem ,,ukoncena®.

52. V § 34 odst. 1 pism. a) Gvodni &dsti ustano-
veni, § 41 odst. 1 dvodni &isti ustanoveni, § 82 odst. 1
uvodni &asti ustanoveni, § 92 odst. 3 tivodni &4sti usta-
noveni a § 97 odst. 1 pism. a) tivodni &isti ustanoveni se
slova ,,pfislusny orgdn“ nahrazuji slovy ,krajskd vete-
rindrni sprava“.

53. V § 34 odst. 1 pism. a) bodé 1 a v § 36 odst. 1

ism. b) se slovo ,prezZvykavci“ nahrazuje slovy ,zvi-
p b 1 p vk “ nah je slovy
fat voimavého druhu®.

54. V § 34 odst. 1 pism. a) bodé 2, § 95 odst. 1
pism. ¢) bodé 5, § 97 odst. 1 pism. a) bodé 2 a § 150
odst. 1 pism. i) se slova ,se zvli$tnim privnim pred-
plsem 2)« nahrazuji slovy ,s pfimo pouZitelnym pred—
pisem Evropskych spolecenstvi o hygienickych pravi-
dlech pro vedlejsi Zivocisné produkty®).

55. V § 34 odst. 1 pism. a) bodé 4, § 37 odst. 2,
§ 38 pism. ¢), § 100 odst. 2 a § 172 pism. b) a ¢) se slova
»v souladu s § 10 odst. 2 a § 48 odst. 1 pism. o) bo-
dem 2 zdkona“ zrusuji.

56. V § 34 odst. 1 pism. a) se na konci textu bo-
du 4 dopliyji slova ,, ; o zahdjeni ockovéani Stitni ve-
terindrni sprava uvédomi Komisi®.

57. V § 35 odst. 2 se slova ,,v némz“ nahrazuji
slovy ,v niz“.

58. V § 35 se dopliiuje odstavec 3, ktery zni:

»(3) Ochranné pdsmo a pismo dozoru tvoii uza-
viené pasmo.“.

59. V § 36 odst. 1 pism. a) se slova ,s pfezvy-
kavci“ nahrazuji slovy ,se zvifaty vnimavého druhu®.

60. V § 36 odst. 1 pismeno c) zni:
zékaz pfemistovani zvifat vnimavého druhu z pés-
ma, pokud krajskd veterindrni spriva v souladu
s pfimo pouzitelnym predpisem Evropskych spo-
leCenstvi o providécich predpisech ke smérnici
Rady 2000/75/ES, co se tye tlumeni, sledovi-
, dozoru a omezeni prfesunt nékterych zvifat
meavych druht ve vztahu ke katardlni horeéce
ovci®), nestanovila jinak.“

61. V § 36 odstavec 2 zni:

»(2) Statni veterindrni spriva muze dit Komisi

»€)
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podnét k tomu, aby rozhodla o ockovéni zvifat viima-
vého druhu v ochranném pésmu proti katardlni horecce
ovci a o jejich oznaleni.”.

62. V § 37 odst. 2 a § 100 odst. 2 se slovo ,,zru-
$uji“ nahrazuje slovem ,ukoncuji“.

63. Za § 37 se vklidd novy § 37a, ktery zni:

»S 37a

Stitni veterindrni spriva v souladu s predpisy
Evropskych spoletenstvi o hldseni nikaz'®)

a) hldsi Komisi a ostatnim ¢lenskym stdtim primarni
ohniska a ohniska katardlni horecky ovci,

b) poskytuje jim souvisejici ep1zootologlcke informa-
ceo kataralm horecce ovei shromdzdéné v prubéhu
uplatfiovani programt sledovani kataralni horecky
ovei a dozoru nad katardlni horeckou ovei.“.

64. V § 38 pism. h) se slova ,vysokorizikovych
konfiskdtd Zivocisného pivodu uvedenych ve zvldst-
nim pravnim predpisu®)“ nahrazuji slovy ,rizikového
materidlu uvedeného v pfimo p0u21telnem predpisu
Evropskych spolecenstv1 o hyglemckych pravidlech
pro vedlej$i Zivodisné produkty®)<.

65. V § 38 se na konci pismene k) te¢ka nahrazuje
¢arkou a dopliuji se pismena 1) a m), kterd znéji:

»1) hospodarstvi — jakykoli zemédélsky ¢&i jiny objekt,
v némz jsou trvale nebo docasné chovana & drzena
prasata. Za hospodifstvi v tomto smyslu se nepo-
vazuji jatky, dopravni prostfedky a ohrazené pro-
story, v nichZ jsou drZena a mohou byt lovena
prasata divokd; tyto ohrazené prostory maji tako-
vou velikost a ¢lenéni, jez vylucuji pouziti opatfeni
stanovenych v § 41 odst. 1 a 2,

m) zamorend oblast — oblast, v niZ se po potvrzeni
jednoho nebo vice pfipadt klasického moru prasat
u prasat divokych uplatiiuji eradikaéni opatfeni
podle § 15 nebo 16..

66. V § 39 odstavec 1 zni:

»(1) Stdtni veterindrni sprava hldsi v souladu s § 48
odst. 1 pfsm 0) bodem 2 zikona Komisi a ostatnim
clenskym stitim vyskyt klasického moru prasat a po-
skytne jim informace o

a) ohniscich klasického moru prasat potvrzenych
v hospodifstvi,

b) pfipadech klasického moru prasat potvrzenych na
jatkdch nebo v dopravnich prostiedcich,

c¢) primédrnich pfipadech klasického moru prasat
potvrzenych u prasat divokych,

d) vysledcich epizootologického Setfeni.”.
67. V § 39 odst. 3 tivodni &isti ustanoveni, § 50

odst. 2 a § 90 odst. 2 se slova ,¢lenské stity prostfed-

nictvim Stdlého Veterlnarmho vyboru“ nahrazuji slovy
sostatni ¢lenské staty“.

68. V § 40 odst. 1, § 82 odst. 2, § 84 odst. 3 a 4,
§ 95 odst. 2 a § 135 odst. 3 se slova ,,v souladu s § 13
a § 49 odst. 1 pism. d) zdkona“ zruSuji.

69. V § 40 odst. 1 se slova ,,0znalena podle zvldst-
niho pravmho predpisu®)“ nahrazuji slovy ,,ev1d0vana
a oznalena v souladu s plemendiskym zikonem?)“.

70. V § 40 odst. 2 se na konci textu pismene b)
doplnu1 slova ,na zikladé dotaznika prlpravenych
v rdmci pohotovostnich plint podle § 56“.

71. V § 40 odst. 2 pism. c) se na konci textu bo-
du 1 dopltiuji slova ,ke kontrole a provéreni.

72. 'V § 40 odst. 2 pism. ¢) bodé 4 se slova ,,s ¢len-
skymi stdty (déle jen ,,obchodovini“)“ zrusuji.

73. V § 41 odst. 1 se na konci textu pismene a)
dopliiujf slova ,,pod dohledem tfedniho veterindrniho
lékare“.

74. V § 41 odst. 1 se na zalitek pismene f) vkladaji

slova ,,po odstranéni prasat” a slovo ,steliva“ se nahra-
zuje slovem ,podestylky“.

75. V § 41 odst. 2 tvodni &isti ustanoveni, § 42
odst. 1 tvodni &isti ustanoveni, § 44 odst. 3 pism. b),
§ 48 odst. 1 pism. a), § 49 odst. 1 tvodni ¢dsti ustano-
veni, § 91 odst. 1 pism. c) bodé 2, § 150 odst. 1
pism. d), § 158 odst. 1 pism. d) a § 159 odst. 2 se slova
»v souladu s § 15 a § 49 odst. 1 pism. d) zdkona“ zru-
Suji.

76. V § 44 odst. 1 pism. b) se slova ,,0znaleni po-
dle zvlastniho pravmho predpisu®)* nahrazuji slovy
,,ev1dence a oznaceni v souladu s plemenarskym zéko-
nem’)“.

77. V § 44 odst. 1 pism. c) se za slovem ,za-
stavky“ ¢irka nahrazuje stfednikem a slova ,a o pre-
pravu® se nahrazuji slovy ,rozhodnutim orgint Unie
muZe byt umoznéna preprava“.

78. V § 44 odst. 1 pism. c), § 44 odst. 2 pism. a),
§ 45 odst. 1 pism. b), § 45 odst. 2 pism. a), § 54 odst. 2
pism. a), § 54 odst. 4 pism. a), § 54 odst. 4 pism. c)
bodé 1, § 84 odst. 3, § 86 odst. 1 pism. e) bodé 1,
§ 91 odst. 1 pism. ¢) bodé 2, § 91 odst. 2 pism. b),
§ 149 odst. 1 pism. a), § 153 pism. a), § 157 odst. 1
pism. a), § 158 odst. 1 pism. a), § 161 pism. a), § 165
odst. 1 pism. a), § 167 pism. a) a § 170 odst. 3 pism. a)
se slovo ,,okamZité“ nahrazuje slovem ,neprodlené®.

79. V § 44 odst. 1 pism. d) a § 45 odst. 1 pism. c)
se slovo ,stelivo® nahrazuje slovem ,podestylka“.
80. V § 44 odst. 1 pism. g) body 1 az 3 zngji:

»1. najatky ji uréené, pokud mozno uvnitf ochran-
ného pisma nebo pasma dozoru, za uéelem ne-
prodlené porizky,

2. do asanalniho podniku nebo na jiné vhodné
misto, kde jsou prasata neprodlené utracena
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a kaddvery neskodné odstranény pod dohledem
urfedniho veterinirniho 1ékafe, nebo

3. za mimoridnych okolnosti na jiné misto
v ochranném pdsmu. O tom Stitn{ veterindrni
sprava neprodlené informuje Komisi prostied-
nictvim Stdlého vyboru,“

81. V § 44 odst. 2 pism. b) a § 45 odst. 2 pism. b)
se slova ,, , v némz“ nahrazuji slovy ,nebo na jiné
vhodné misto, kde“ a slovo ,,okamzZité“ se nahrazuje
slovem ,neprodlené“.

82. V § 44 odst. 3 p1sm a) se slova ,oznalena
v souladu se zvldStnim pravmm predpisem®)“ nahrazuji
slovy ,,ev1dovana a oznacena v souladu s plemendfskym
zdkonem®)“.

83. V § 44 odst. 3 pism. e) bod 1 zni:
»1. krajskd veterindrni sprava, kterd vykondvad na
atkach statni veterindrni dozor, je uvédoména
o0 zdméru pfemistit prasata na tyto jatky a o jejich
ptijezdu na jatky uvédomi krajskou veterindrni
spravu odpovédnou za odeslani prasat,”

84. V § 44 odst. 3 pism. e) bod 4 zni:

»4. Cerstvé maso pochizejici z téchto jatek je ozna-
Ceno stejnym zpUsobem, jakym se oznacuje
Cerstvé maso pochdzejici z prasat uvedenych
v § 27 odst. 1 pism. e) bodé 1, a v podniku ure-
ném krajskou veterindrn spravou nisledné oSe-
tfeno v souladu s pravmml predp1sy o veterinr-
nich pozadavcich na Zivo&isné produkty®). Zi-
silka tohoto masa je pred pfepravou do pod-
niku, v némz md byt maso oSetfeno,
zaplombovina krajskou veterindrni sprdvou
a zustane tak po celou dobu prepravy.“.

85. V § 45 odst. 1 pism. b) se slova ,,ochranného
pasma“ nahrazuji slovy ,,padsma dozoru®.

86. V § 45 odst. 1 pismeno f) zni:
»f) zdkaz premistovani prasat z hospodafstvi, v némz
jsou chovéna, po dobu nejméné 21 dnti po skon-
Ceni predbézného Cisténi a dezinfekce hospodar-
stvi. Po 21 dnech muZe krajskd veterindrni sprava
povolit za podminek § 44 odst. 3 pfemisténi prasat
z hospodéfstvi k pfimému prevozu
1. na jatky ji uréené, nejlépe uvnitf ochranného
pisma nebo pdsma dozoru, za dlelem nepro-
dlené porizky,

2. do asanaéniho podniku nebo na jiné vhodné
misto, kde jsou prasata neprodlené utracena
a kaddvery neskodné odstranény pod dohledem
diredniho veterinirniho 1ékafe, nebo

3. za mimofddnych okolnosti na jiné misto
v ochranném pdsmu nebo pidsmu dozoru.
O tom Stdtni veterindrni spriava bez prodleni
informuje Komisi prostfednictvim Stilého vy-
boru,“

87. V § 47 odst. 2 pism. a) se slovo ,a“ za slovy
»morem prasat“ nahrazuje slovem ,nebo“.

88. V § 49 odst. 2 pism. b) bodé 1 se za slovo
»dozor“ vklidaji slova ,ke kontrole a provéreni®.

89. V § 51 odst. 1 se na konci textu pismene k)
dopliiuji slova ,a &isti, které nejsou urleny k lidské
spotfebé, neSkodné odstranény pod dohledem ured-
niho veterindrniho 1ékafe®.

90. V § 51 odst. 1 pism. n) se slovo ,zruSeni na-
hrazuje slovem ,ukondeni®.

91. V § 51 odst. 2 se slovo ,veterindrniho“ zru-
Suje.

92. V § 52 odst. 1 se slova ,vyskytu klasického
moru prasat“ nahrazuji slovy ,pfitomnosti pavodce
klasického moru prasat a identifikace genetického typu
izoldtd viru“ a na konci textu odstavce 1 se dopliiuji
slova ,a dal$ich laboratofich uvedenych v § 52 odst. 3
zédkona“.

93. V § 52 odst. 2 véta druhd zni: ,Stitn{ veteri-
narni spriva vede a prubézné aktualizuje seznam téchto
laboratofi a jinych zafizeni.”.

94. V § 54 odst. 2 pism. c) se slovo ,oplodnéni“
zrusuje.

95. V § 54 odst. 4 pism. b) se slovo ,oplodné-
nych® zrusuje.

96. V § 54 odst. 4 pism. c) bodé 2 se slova ,po
vykrmu® zruguji.

97. V § 54 odst. 8 dvodni &asti ustanovent se slova
»§ 10 odst. 2 a § 48 odst. 1 pism. 0) bodem 2 zikona
s kladnym“ nahrazuji slovy ,,§ 15 a § 48 odst. 1 pism. c)
zakona a kladnym® a slova ,a produkti® se nahrazuji
slovy ,,¢i jejich produktt a obchodovani s nimi“.

98. V § 54 odst. 8 pism. ¢) se slova ,,§ 10 odst. 2
a § 48 odst. 1 pism. 0) bodem 2“ nahrazuji slovy ,§ 53
odst. 8.

99. V § 55 odstavec 4 zni:

»(4) Statni veterindrni sprava predklidd Komisi
a ostatnim Clenskym stdtim kazdych 6 mésict zpravu
o vysledcich ockovani spolu se zprivou uvedenou
v § 51 odst. 2.“.

100. V § 56 odstavec 3 zni:

»(3) Statni veterindrni spriava provede kazdych
5 let aktualizaci pohotovostnitho plinu uvedeného
v odstavci 1 a predlozi jej Komisi ke schvileni.”.

101. V § 57 odst. 1 se slova ,zfizuje celostatni
krizové centrum tlumeni nidkazy, popfipadé se zfizuji
1 krajskd krizovd centra tlumeni nikazy, a“ nahrazuji
slovy ,zfizuji celosttni krizové centrum a krajské kri-
zova centra tlumeni nikazy, jakoZ i
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102. V § 57 odstavce 2 a 3 zngji:

»(2) Celostitni krizové centrum tlumeni nikazy
odpovidd zejména za

a) urceni nezbytnych opatfeni k tlumeni nikazy,

b) koordinaci postupu krajskych krizovych center
tlumeni nikazy, zajisténi pohotového a uéinného
zavedeni uvedenych opatfeni témito centry a roz-
misténi osob a materidlovych zdroji do krajskych
center tlumeni nikazy,

¢) poskytovini informaci pfislusnym organtim a oso-
bam,

d) organizovini nouzového ockovani a vymezeni pa-
sem ockovini, je-li to tfeba,

e) za]lstenl spoluprace s diagnostickymi laborato-
femi, organy Policie Ceské republiky a hromad-
nymi sdélovacimi prostfedky.

(3) Nékteré tkoly celostitniho krizového centra
tlumeni nikazy mohou byt delegoviny krajskym cen-
tram tlumeni nidkazy, pokud tim nebudou ohrozeny
cile celostitniho krizového centra tlumeni nakazy.“.

103. V § 79 pismeno b) zni:

»b) dribez podezield z nikazy — veskerd dribez s kli-
nickymi pfiznaky nebo postmortilnimi zménami,
které zaklddaji podezfeni na newcastleskou cho-
robu,“.

104. V § 79 se dosavadni text oznaluje jako od-

stavec 1 a dopliiuje se odstavec 2, ktery zni:

»(2) Ustanoveni této hlavy se vztahuji jen na tlu-
meni a zdoldvadni newcastleské choroby u drtibeZe cho-
vané v hospodifstvich, u postovnich holubd a u jinych
ptakt drzenych v zajeti; nepouziji se v ptipadé vyskytu
newcastleské choroby u volné Zijicich ptika.*.

105. V § 80 odst. 1 pism. b) se na konci textu
bodu 1 dopliiuji slova , ke kontrole a provéreni®.

106. V § 80 odst. 1 pism. b) bod 2 zni:

»2. drzel vSechnu drtibez v hospoddfstvi na mis-
tech, na nichZ je chovédna, nebo na jiném misté,
které umoztiuje jeji karanténu,”.

107. V § 80 odst. 1 pism. b) bodé 4 se za slovo
,do“ vklida slovo ,schvileného® a slova ,,schvaleného
podle zvlistniho pravniho predpisu,”)“ se zrusuji.

108. V § 80 odst. 2, § 150 odst. 2, § 158 odst. 2
a § 165 odst. 2 se slova ,konfiskitd Zivocisného pu-
vodu“ nahrazuji slovy ,vedlejsich Zivocisnych pro-

dukta“.

109. V § 80 se dopliiuje odstavec 3, ktery zni:

»(3) Krajskd veterindrni spriva muZe provést
avsouladus § 13 a § 49 odst. 1 pism. d) zdkona nafidit
opatfeni uvedend v odstavcich 1 a 2 i ve vztahu k jinym
hospodéfstvim v pripadé, Ze jejich budovy, poloha

nebo kontakty s hospodafstvim uvedenym v odstaveci 1
odtvodiiuji podezfeni z moznosti infekce.“.

110. V § 82 odst. 1 pism. a) se slova ,,(na misté)“
nahrazuji slovy ,, , popfipadé porazeni®.

111. V § 82 odst. 1 pismeno b) zni:

neSkodné odstranéni nebo odpovidajici oetfeni
vSech materidlg, litek a odpadd, jako jsou krmivo,
podestylka a hntyj, které mohou byt kontamino-
vany, podle pokynﬁ uredniho veterindrniho lékare.
Timto oSetfenim se zajisti znien{ viru newcastle-
ské choroby;*.

112. V § 82 odst. 1 pism. d) se slova ,a kterd®
nahrazuji slovy ,nebo kterd®.

»b)

113. V § 83 odst. 1 dvodni &isti ustanoveni se
slovo ,orgdn“ nahrazuje slovy ,krajskd veterinirni
sprava“ a slova ,,odst. 2“ se nahrazuji slovy ,odst. 3.

114. V § 83 odst. 2 se slova ,zvld§tnitho privniho
predpisu’)“ nahrazujl slovy ,prévniho pfedpisu upra-
Vl.1]1C1hO veterindrni a hygienické pozadavky na Zivo-
&isné produkty”)«.

Poznidmka pod &arou &. 7 zni:

»7) § 3 odst. 4 vyhlasky & 289/2007 Sb.«.
Pozndmka pod ¢arou €. 9 se zrusuje.

115. V § 84 odst. 1 se slova ,,§ 13“ nahrazujf slo-
vy ,§ 15

116. V § 84 odstavec 2 zni:

»(2) Ma-li krajské veterindrni sprava dtivodné po-
dezfeni, ze dribez v nékterém hospodafstvi mohla byt
nakaZena v disledku pohybu osob, zvifat, dopravnich
prostfedkd nebo akymkoh jinym zpusobem, sleduje
toto hospodarstv1 zejména za tcelem kontroly premis-
tovani dribeze v hospodifstvi a pfipadného nafizeni
opatfeni uvedenych v odstavcei 3.

117. V § 84 odst. 3 se slova ,,predpoklidané kon-
taminace“ nahrazuji slovy ,predpoklidaného naka-

scc

zeni

118. V § 84 odst. 5 se slova ,v souladu s § 15
a § 49 odst. 1 pism. d) zdkona“ zrusuji.

119. V § 86 odst. 1 pism. ¢) se slovo ,karanténu®
nahrazuje slovem ,izolaci®.

120. V § 86 odst. 1 pism. e) bodé 1 a § 87 odst. 1
pism. c) se slova ,zvlistniho pravniho predpisu’)* na-
hrazuji slovy ,pravniho pfedpisu upravu]lclho veteri-
nirni a hygienické poZadavky na Zivodisné pro-

dukey”)“.

121. V § 86 odst. 2 se za slovo ,cestou® vkladaji
slova ,,a pod dohledem tfedniho veterinirniho 1ékare®.

122. V § 87a pism. b) bodé 1 se slova ,drtibeze
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a vajec” nahrazuji slovy ,drubeZze, vajec a postovnich

holubt“.

123. V § 87a pism. b) se na konci textu bodu 2
dopltiyji slova ,a aby pfedklidaly odpovidajici do-
klady*.

124. § 89 vletné poznimky pod arou &. 9 zni:

»$ 89

Odbér vzorkt a jejich laboratorni vySetfeni za
ucelem zjisténi pfitomnosti viru newcastleské choroby
se provadi podle prfedpisu Evropskych spolecenstv1
o opatienich pro tlumeni newcastleské choroby?).

%) P#iloha T smérnice Rady 92/66/EHS.*.

125. V § 90 odst. 3 se véta prvni nahrazuje vétou
»Vyjimeéné lze pfistoupit pod dohledem tfedniho ve-
terindrniho 1ékare k zemépisné a asové vymezenému
nouzovému oc¢kovéni driibeze proti newcastleské cho-
robé, a to za podminek uvedenych v § 12 a po infor-
maci Komise a ostatnich ¢lenskych stitd v souladu
s § 48 odst. 1 pism. o) bodem 2 zikona prostfednictvim
Stélého vyboru o nidkazové situaci, tykajici se newcas-
tleské choroby, a o programu nouzového ockovéni.“.

126. V § 91 odst. 1 pism. b) se slovo ,narozend®
nahrazuje slovem ,,vylihnutd“.

127. V § 92 odst. 1 pism. b) se slova ,,co muze
pfendset newcastleskou chorobu, neopustil“ nahrazuji
slovy ,ani nic jiného, co by mohlo pfenést newcastle-
skou chorobu, nemohli opustit®.

128. V § 92 odst. 3 pism. a) se slova ,,odst. 2“ na-
hrazuji slovy ,odst. 3.

129. V § 92 odst. 3 pism. b) se slovo ,zjisténi®
nahrazuje slovem ,vyskytu“ a slovo ,odstrafiovani“
se nahrazuje slovem ,,odstranéni“.

130. V § 92 se za odstavec 3 vklddd novy odsta-
vec 4, ktery zni:

»(4) Krajska veterindrni sprdva provede epizooto-
logické Setfeni.”.

Dosavadni odstavec 4 se oznaluje jako odstavec 5.

131. V § 92 odst. 5 se slova ,,pro potravinovy fe-
tézec a zdravi zvifat® zrusuji.

132. V § 95 odst. 1 pism. c) se na konci textu bo-
du 1 doplfiuji slova ,ke kontrole a provéreni.

133. V § 97 odst. 1 pism. a) bodé 4 se za slovo
yuvédoména“ vklddaji slova ,Stitni veterindrni spri-
vou®.

134. V § 99 odst. 1 pism. b) se slovo ,prepravy”
nahrazuje slovy ,,pfimé pfepravy pod dohledem ufed-
niho veterindrntho lékafe“.

135. V § 99 odst. 3 se slova ,s kladnym vyjadfe-
nim“ nahrazuji slovy ,na zidkladé kladného vyjidfeni®.

136. V § 100 odst. 1 Gvodni{ é4sti ustanoveni se za
slovo ,sprava“ vklidaji slova ,v souladu s § 15 a § 49
odst. 1 pism. d) zékona“.

137. V § 101 p1sm b) bodé 1 se slova ,,v souladu
se zvldstnim privnim predpisem®)“ nahrazuji slovy
»a evidovéni v souladu s plemenifskym zikonem®).

138. Hlava VIII véetné nadpisu se zrusuje.
139. § 104 az 107 se zrusuji.
140. § 109 vletné poznimky pod &arou &. 10 zni:

,§ 109

Stétni veterindrni sprava podle pfimo pouZitelného
predpisu Evropskych spolegenstvi o prevenci, tlumeni
a eradikaci nékterych spongiformnich encefalopatii'®)
zpracova’vé pohotovostni plin, pfedklédé Komisi vy-
roéni zprdvu, vyhotovuje rocni program sledovani
TSE, organizuje provddéni tohoto programu a plni in-
formalni povinnosti.

19 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 999/

/2001..
141. V § 132 odstavec 1 zni:

»(1) Pfi prvmm Vyskytu varrodzy na dzemi obce
kra]ska veterindrni sprava v souladu s § 15 a § 49 odst. 1
pism. d) zdkona

a) vymezi ochranné pismo v okruhu 5 km kolem
ohniska ndkazy,

b) nafidi pro toto piasmo ochranni a zdoldvaci opa-
treni.“.
142. V § 133 odst. 2 a 3 se slova ,schvilené labo-

ratofi“ nahrazuji slovy ,laboratofi uvedené v § 52
odst. 3 zikona“.

143. V § 134 odst. 1 pism.a), § 134 odst. 2
pism. a) a § 135 odst. 1 tvodni &isti ustanoveni se slovo
»stanovenych® nahrazuje slovem ,nafizenych®.

144. V § 134 odst. 1 pism. c) se slova ,v souladu
s § 13 2§49 odst. 1 pism. d) zdkona“ zrusuji a za slovo
Lk se vklada slovo ,,tomuto®.

145. V § 134 odst. 2 pism. b) se slovo ,,pfemisto-
vdna“ nahrazuje slovem ,pfemisténa“ a slova ,v sou-
ladu's § 13 a § 49 odst. 1 pism. d) zdkona“ se zrusuji.

146. V § 136 odst. 3 tivodni &ist ustanoveni zni:
»Krajskd veterindrni sprava, kterd nafidila ochrannd
a zdoldvaci opatfeni, ukond tato opatfenti, jestlize“.

147. V § 137 dvodni &ist ustanoveni se slovo
»stanovenych® nahrazuje slovem ,,naffzen}’fch“, slova
»v souladu s § 13 a § 49 odst. 1 pism. d) zdkona“ se
zruduji, slovo ,pfijme“ se nahrazuje slovem ,nafidi“
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a za slovo ,spriva“ se vkladaji slova ,,v souladu s § 13
a § 49 odst. 1 pism. d) zdkona“.

148. V § 138 odst. 2 pism. b) se slovo ,vosku®
nahrazuje slovem ,voska“.

149. V § 138 odst. 2 pism. g) se slova ,zdsobnich
plastd® nahrazuji slovem ,,sousi“.

150. V § 138 odst. 2 pism. i) se na konci textu
dopliuji slova ,, , jakoZz 1 medu, ktery je pfedmétem
obchodovini, a to na zdklad¢ analyzy rizik vychazejici
z predchozich vysledku vySetfeni®.

151. V § 138 odst. 2 pism. k) se slovo ,neznalosti“
nahrazuje slovem ,,neznimé“.

152. V § 138 se na konci odstavce 2 te¢ka nahra-
zuje Carkou a dopliiuji se pismena p) aZ r), kterd znéji:
»p) likvidace nepouzivanych prazdnych dla a chovatel-

skych zafizeni, pokud nejsou zabezpefeny v sou-

ladu s pismeny d) a e),

q) pravidelnd obnova vleliho dila, obnova a nihrada
starych ulu a likvidace vyfazenych dlg,

r) pravidelné vySetfovini smésnych vzorkd zimni
méli véelstev na mor a hnilobu véeliho plodu v ri-
zikovych oblastech, v komerénich chovech matek
a pred premisténim vcelstev; pozitivni vysledek
vySetfeni se povazuje za podezfeni z nikazy..

153. § 139 az 142 znéji:

,§ 139

(1) Vznikne-li podezfeni z vyskytu moru nebo
hniloby véeliho plodu, krajska veterindrni spriva v sou-
ladu s § 13 a § 49 odst. 1 pism. d) zdkona zejména

a) provede klinické vySetfeni vSech véelstev na stano-
visti s rozebranim véeliho dila,

b) odebere vzorky k laboratornimu vySetfeni, ze-
jména plodové plisty s klinickymi zménami na
plodu, plasty s priskvary a mél,

¢) nafidi chovateli

1. uzavéru objektu a jeho oznadeni vystraznou ta-

bulkou,

2. zakaz premistovani véel, vletné vlelich matek,
pldstd, ald a jejich souddsti, jakoz i veskerych
vlelafskych potfeb a pomucek, prodej a jakékoli
pfemistovani medu a ostatnich véelich pro-
duktd s vyjimkou premisténi pro pramyslové
zpracovani,

d) poskytne chovateli pfiméfené pouleni v zdjmu
okamzitého vytvireni podminek pro Uspé$né zdo-
lavdni nikazy a zabrdnéni jejiho Sifeni.

(2) Podezfeni z vyskytu ndkazy trvd, dokud kli-
nickym vySetfenim vlelstev spojenym s odbérem
vzorku, ktery zahrnu;e zejména odbér plodovych pld-
sti s klinickymi zménami na plodu, pldsta s priskvary

a méli, provedenym za 6 mésict po vzniku podezfeni,
neni potvrzen negativni vysledek.

(3) Vyskyt ndkazy je potvrzen, jestlize

a) jsou zjistény klinické pfiznaky nikazy na plodu
a laboratorni vySetfeni vzorku plodovych plista
prokdze pozitivni vysledek, nebo

b) jsou zjistény plisty s pfiskvary a laboratorni vy-
Setfeni vzorku odebranych z plistt s priskvary
prokdze pozitivni vysledek.

§ 140

(1) Je-li potvrzen vyskyt moru nebo hniloby vce-
liho plodu, krajskd veterindrni spriva v souladu s § 15
a § 49 odst. 1 pism. d) zdkona

a) vymezi ochranné pismo v okruhu 5 km kolem
ohniska nikazy s pfihlédnutim k zemépisnym,
biologickym a ekologickym podminkdm,

b) nafidi chovatelim v tomto pdsmu

1. provést neprodlené prohlidku véelstev s roze-
branim véeliho dila a v pfipadé zjisténi onemoc-
néni plodu uvédomit o tom krajskou veteri-
narni spravu,

2. zajistit odbér vzorkli méli ze vSech dli na sta-
novisti a jejich neprodlené bakteriologické vy-
Setfeni na puvodce moru nebo hmloby vieliho
plodu, pokud toto vySetfeni nebylo jiz prove-
deno v posledmch 12 mésicich; jde jmenovité
o vySetfeni zimni méli v ochrannem pasmu.
Smésné vzorky ze stanovisté se ziskdvaji smi-
chanim 10 dil¢ich vzorkd do jednoho smésného
vzorku,

c) provede klinickou prohlidku véelstev s rozebrdnim
vleliho dila na stanovistich, na kterych bakteriolo-
gické vysSetfeni smésnych vzorkt méli prokdzalo
pozitivni vysledek,

d) zakédZe premistovani vCelstev a matek z ochranného
pasma. Premisténi vCelstev a matek uvnitf ochran-
ného pdsma je mozné jen se souhlasem krajské ve-
terindrni spravy, vydanym na zikladé Zidosti cho-
vatele dolozené negativnim vysledkem laborator-
niho vySetfeni smésného vzorku méli.

(2) Krajskd veterindrni sprava v souladu s § 15
a § 49 odst. 1 pism. d) zdkona nafidi déle neprodlenou
likvidaci vSech velstev v ohnisku ndkazy, jakoz 1 uld,
zédsobnich pldstd, sousi i1 ostatntho véelarského prislu-
Senstvi a ndstroji pouzivanych pfi manipulaci s véelami
a je'ich produkty (dile jen ,likvidace veelstev a zafi-
zeni“), pokud nelze zajistit jejich Géinnou dezinfekci,
zejména v pripadé kovovych predmetu, s predchozim
nebo ndslednym vyzihinim plamenem; to vSak neplati
pro budovy a konstrukce vCelind a kofovnych vozi.
Likvidace veelstev se provadi jejich utracenim a nasledné
okamzitym spdlenim; zdroven se likviduje veskery hot-
lavy material.
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(3) Likvidace véelstev a zafizeni se provadi za pfi-
tomnosti likvidani komise, uréené krajskou veterinarni
spravou; komise pofidi o likvidaci zdznam.

(4) Po likvidaci veelstev se provede dezinfekce
pudy pred a pod vylety z 1l a G¢innd dezinfekce vy-
zthdnim plamenem po prfedchozi mechanické odisté
a oskrabanim veskerého véelatského pevného, zejména
kovového, nespalitelného materidlu, veelint a kodov-
nych vozu. K dezinfekei se pouzivd zpravidla roztok
s obsahem minimalné 0,5 % chlornanu sodného s 5 %
hydroxidu sodného.

(5) Pri provadéni prohlidky vcelstev se pouziji
ochranné rukavice (gumové nebo pro jednordzové pou-
ziti); po skonéeni prohlidky se provede dezinfekce ru-
kou, odévii, obuvi a gumovych rukavic.

(6) Bakteriologické vySetfeni smésnych vzorka
méli se provadi v ochranném pdsmu pred skonenim
ro¢ni pozorovaci doby.

§ 141

Veskeré veeli produkty jako med, vosk, propolis
a matef{ kaSicka, pochdzejici z ohniska nikazy, se ne-
$kodné odstraniuji v souladu s pfimo pouzitelnym pred-
pisem Evropskych spolefenstvi o hy%ienick}’rch pravi-
dlech pro vedlejsi Zivocisné produkty”).

§ 142

(1) Krajskd veterindrni spriva, kterd nafidila
ochrannd a zdoldvaci opatfeni, ukonéi tato opatfeni

a) v ohnisku, jestlize po likvidaci véelstev a zafizeni

byla v ohniscich moru nebo hniloby veliho plodu

splnéna nafizend ochrannd a zdoldvaci opatfeni

a byla provedena zdvére¢nd ohniskova dezinfekce,

b) v ochranném pasmu, jestliZe se v pribéhu pozoro-
vaci doby 1 roku po likvidaci veelstev a zafizeni
a provedené zivéreéné ohniskové dezinfekci
v ochranném pdsmu nevyskytne mor nebo hniloba
vleliho plodu.

(2) Dojde-li k prostorovému a Casovému prekry-
vani ochrannych pisem, vymezenych kolem jednotli-
vych ohnisek moru nebo hniloby veeliho plodu, do-
chazi k ukonceni ochrannych a zdoldvacich opatfeni
nafizenych v jednotlivych ochrannych pdsmech po-
stupné tak, jak byla tato opatfeni nafizovina.”.

154. § 143 az 145 znéji:

»§ 143

(1) Pro ucely této hlavy se rozumi:
a) v pripadé brucel6zy skotu pod pojmem
1. stida skotu typu B 1 — stdda, jejichz predchozi
klinickd anamnéza, oc¢kovani a sérologicky sta-
tus nejsou znamy,

2. stida skotu typu B 2 — stdda, jejichz predchozi
klinickd anamnéza, oc¢kovini a sérologicky sta-
tus jsou zndmy a v nichZ se providéi rutinni
kontrolni testy podle vnitrostatnich ptedpisti za
uéelem dosazeni statusu typu B 3 nebo B 4,

3. stdda skotu typu B 3 — stdda prostd brucel6zy
ve smyslu &asti 11 pfilohy & 23 k této vyhlisce,

4. stida skotu typu B 4 — stida skotu tredné pro-
std brucel6zy ve smyslu &isti II prilohy ¢. 23
k této vyhlasce;

b) v pfipadé tuberkulézy skotu pod pojmem

1. stdda skotu typu T 1 — stdda, jejichz pfedchozi
klinickd anamnéza a vysledky tuberkulinaci ne-
jsou znamy,

2. stida skotu typu T 2 — stdda, jejichz predchozi
klinickd anamnéza a vysledky tuberkulinaci
jsou zndmy a v nichZ se provadéji rutinni kon-
trolni testy podle vnitrostitnich pfedpist za
uéelem dosazeni statusu typu T 3,

3. stdda skotu T 3 — stdda skotu tfedné prostd
tuberkul6zy podle &asti I prilohy & 23 k této
vyhlasce.

(2) Podrobni kritéria pro klasifikaci stdda skotu
jako dfedné prostého tuberkuldzy, tredné prostého
brucelézy a prostého brucelézy a enzootické leukdzy
skotu jsou stanovena v pfiloze & 23 k této vyhldsce.

(3) Vysledky provedenych tuberkulinaci se vy-
hodnocuji v souladu s pfilohou &. 20 k této vyhldsce.

§ 144

(1) Organy veterinarni spravy ¢ini v souladu s § 10
odst. 1, § 48 odst. 1 pism.a) az c¢) a § 49 odst. 1
pism. b) zdkona vSechna nezbytnd opatfeni k tomu,
aby v populaci skotu byl nadile udrzovan status ifedné
prostd brucelézy, tuberkulézy a enzootické leukdzy
skotu a aby bylo zabrinéno opétnému vzplanuti né-
které z téchto nikaz.

(2) Stitni veterindrni spriva informuje Komisi
o provedeni opatfeni uvedenych v odstavci 1.

§ 145

(1) Neni-li stanoveno jinak, lé¢eni brucelézy, 1é-
Ceni a desenzibilizace tuberkulézy a 1ééeni enzootické
leukézy skotu, jakoz i1 olkovédni proti tuberkuléze
a enzootické leukdze skotu, jsou zakdzana.

(2) Ockovani proti bruceléze skotu muze byt
provadéno jen se souhlasem Stdtni veterindrni sprivy
a pod dohledem tfedniho veterindrniho lékate a zastavi
se co nejdfive, aby stida mohla byt opét co nejdfive
zafazena ke stddtim ufedné prostym brucelézy.“.

155. § 146 az 148 se zrusuji.

156. V § 150 odst. 1 tvodni &asti ustanoveni
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a § 158 odst. 1 dvodni &isti ustanoveni se slova ,,pfi-
slusny orgdn nafidi tato“ nahrazuji slovy ,krajskd ve-
terindrni sprava v souladu s § 15 a § 49 odst. 1 pism. d)
zékona nafidi, neni-li stanoveno jinak, tato“.

157. V § 150 odst. 1 pismeno a) zni:

»a) zadkaz veskerého pfemistovani zvifat do tohoto
stida nebo z tohoto stida s vyjimkou krajskou
veterindrni spravou povoleného premisténi za uce-
lem neprodlené porizky. Krajskd veterindrni
sprava mize také povolit v hospodafstvi premis-
téni kastrovaného skotu po predporizkové izolaci
a oznaCeni nakaZzeného skotu a skotu povazova-
ného krajskou veterindrni sprivou za nakaZeny
za predpokladu, Ze kastrovani zvifata jsou premis-
téna do vykrmovych stdd a odtud na jatky,.

158. V § 150 odst. 1 pism.g), § 158 odst. 1
pism. g) a § 165 odst. 1 pism. d) se za slovo ,drobu“
vkladaji slova ,,nakaZzenych zvitat®.

159. § 151 zni:

,§ 151

Zvifata, u nichz byl po laboratornim vysetfeni po-
tvrzen vyskyt ndkazy, a zvifata povazovand krajskou
veterindrni sprivou za podezfeld z ndkazy jsou pod
dohledem turedniho veterinirntho lékate co nejdfive
porazena, nejpozdéji viak do 30 dnd po seznimeni
chovatele s vysledky vySetfeni a s povinnosti porazit
tato zvifata v ramci plnéni ochrannych a zdoldvacich
opatreni.®.

160. V § 153 pism. c) se slova ,se zvld$tnim prav-
nim pfedpisem, ktery upravuje veterinirni podminky
obchodovini se zvifaty“ nahrazuji slovy »S pravnim
predpisem, ktery upravuje veterindrni pozadavky na
obchodovini se zvifaty'')«.

Pozndmka pod ¢arou &. 11 znf:

'y Vyhlagka & 382/2003 Sb., o veterindrnich poZadavcich na
obchodovini se zvifaty a o veterindrnich podminkéch jejich
dovozu ze tfetich zemi, ve znéni pozdgsich predpist.©.

161. V § 154 odst. 3 dvodni &sti ustanoveni se
slova ,do stida typu B 3“ nahrazuji slovy ,do jiného
stada typu B 2.

162. V § 155 odst. 2 se slova ,,opatfenim stanove-
nym pliny uvedenymi v § 144 az 146“ nahrazuji slovy
yochrannym a zdoldvacim opatfenim nafizenym k tlu-
meni brucel6zy a zabrdnéni jejimu Sifeni®.

163. § 156 se zrusuje.
164. V § 159 odstavec 1 zni:

»(1) Zvifata, u nichz byl po laboratornim vyse-
tfeni potvrzen vyskyt ndkazy, a zvifata povaZovani
krajskou veterindrni sprivou za podezfeld z ndkazy

jsou pod dohledem tredniho veterinirntho lékafe co
nejdfive porazena, nejpozdéji vSak do 30 dnd po se-
zndmeni chovatele s vysledky vySetfeni a s povinnosti
porazit tato zvifata v ramci plnéni ochrannych a zdold-
vacich opatfeni.”.

165. V § 165 odst. 1 tvodni &dst ustanoveni zni:
»Nehledé na opatfeni pfijatd v pripadé podezfeni z vy-
skytu enzootické leukézy skotu krajskd veterinarni
sprava v souladu s § 15 a § 49 odst. 1 pism. a) zdkona
nafidi, byl-li vyskyt této ndkazy ve stddé potvrzen
a neni-li stanoveno jinak, tato ochrannd a zdoldvaci
opatreni:®.

166. § 165 odst. 1 pism. b) se slova ,s jinym sko-
tem“ nahrazuji slovy ,,se skotem, ktery do tohoto stida
nepatfi®.

167. § 166 zni:

,$ 166

Krajskd veterindrni spriva v souladu s § 15 a § 49
odst. 1 plsm d) zdkona nafidi, neni-li stanoveno jinak,
porazeni

a) veskerého skotu ve stidé, v némZ byl potvrzen
vyskyt enzootické leukézy, a to ve lhaté ji stano-
vené, nebo

b) pouze téch zvifat, u nichz byl potvrzen vyskyt
enzootické leukézy a zvifat povazovanych kraj-
skou veterindrni sprivou za nakazend. Tato zvifata
jsou porazena pod dohledem tfedniho veterinir-
mho lékare do 30 dnti po sezndmeni chovatele s vy-
sledky vySetfeni a s povinnosti porazit v dané
lhtité tato zvitata v rdimci plnéni ochrannych a zdo-
lavacich opatfeni.”.

168. V § 173 odstavec 1 zni:

»(1) Nebude-li Ceska republika tfedné prostd
moru prasat, vypracuje Stitni veterinirni sprdva plin
eradlkace této ndkazy a predlozi jej ke schvileni Ko-
misi.“.

169. V § 173 odst. 2 ivodni &sti ustanovent, § 173
odst. 3 a § 173 odst. 4 pism. a) se slova ,,rychlé eradi-
kace“ nahrazuji slovy ,uvedeny v odstavei 1.

170. V § 173 odst. 2 pism. a) se slovo ,plemen-
nych“ nahrazuje slovem ,chovnych®.

171. V § 173 odst. 2 pismeno b) zni:

,b) datum zikazu ockovani prasat ve vykrmu, popfi-
p y > pop
padé omezeni tohoto ockovani v prvnich 2 letech
provadéni plinu,“.

172. V § 173 odst. 4 pism. b) se slova ,Sestilety
pldn rychlé eradikace® nahrazuji slovy ,plin uvedeny
v odstavei 1€
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173. V § 174 se odstavec 1 zruSuje a zdroven se publika status stitu Gfedné prostého moru prasat, vy-
zruSuje oznaleni odstavce 2. pracuje se novy plan, jenz podle potfeby obsahuje:*.
174. V § 174 tivodni &ist zni: ,,Ztrati-li Ceska re- 175. Ptiloha &. 2 vetné nadpisu zni:

»Priloha ¢&. 2 k vyhlasce & 299/2003 Sb.

[Informace uvadéné v ramci povinného hlaseni nakaz

podle ustanoveni § 10 odst. 2 zikona v souvislosti s primarnimi a sekundarnimi ohnisky

A S AN o R

e e e e s
R W= O

16.

A.
datum odeslani,
¢as odeslani,
stat pivodu,
nazev nakazy, poptipade¢ typ viru,
potadové Cislo ohniska,
typ ohniska,
referen¢ni ¢islo ohniska souvisejiciho s timto ohniskem,
oblast a zemé&pisna poloha hospodaistvi,

dalsi oblasti, pro n¢Z byla stanovena omezujici opatient,

. datum potvrzeni vyskytu nakazy,

. datum vzniku podezieni z vyskytu nakazy,
. odhadované datum prvni infekce,

. puivod nakazy,

. opatfeni ptijata pro tlumeni ndkazy;

. pocet zvifat vnimavych na ndkazu v piislusném areélu:

a) skot,

b) prasata,
) ovce,

d) kozy,

¢) drlibez,
f) kotoviti,

g) v piipad¢ ndkaz ZivocCichil pochazejicich z akvakultury s uvedenim hmotnosti nebo
poctu x 1 000 vnimavych Zivocichd,

h) voln¢ zijici druhy zvitat,
1) v pripad€ nakaz veel se uvede pocet ulil vnimavych na nakazu,

pocet zvitat s klinickymi ptiznaky nakazy v ptisluSném aredlu:
a) skot,

b) prasata,
) ovce,
d) kozy,
¢) drlibez,

f) kotioviti,
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17.

18.

19.

20.
21.

g) v ptipad€ nakaz zivoc¢ichli pochézejicich z akvakultury s uvedenim hmotnosti nebo
poctu x 1 000 Zivocichi s klinickymi ptiznaky,

h) volné Zijici druhy zvitat,
1) v pfipadé€ nakaz vcel se uvede pocet ulu s klinickymi pfiznaky;

pocet uhynulych zvitat v ptisluSném arealu:
a) skot,

b) prasata,
c) ovcee,

d) kozy,

¢) driibez,
f) kotioviti,

g) v ptipad€ nakaz zivocichli pochazejicich z akvakultury s uvedenim hmotnosti nebo
poctu x 1 000 uhynulych zivocicht,

h) volng Zijici druhy zvitat;

pocet poraZenych zvitat:
a) skot,

b) prasata,
c) ovcee,

d) kozy,

¢) driibez,
f) kortoviti,

g) v ptipad¢ nékaz ZivocCichli pochézejicich z akvakultury (tyka se pouze koryst a
ryb) je ptipadné tfeba uvést hmotnost nebo pocet x 1 000 porazenych Zivocichi,

h) volné Zijici druhy zvitat;

pocet neSkodné€ odstranénych tél mrtvych zvitat:
a) skot,

b) prasata,
c) ovcee,

d) kozy,

¢) driibez,
f) konoviti,

g) v piipad€ nakaz zivocichii pochazejicich z akvakultury je ptipadn€ tfeba uvést
hmotnost nebo pocet x 1 000 Zivocichi, kteti byli odstranéni a likvidovani,

h) v ptipad€ nakaz vcel je tieba uvést pocet odstranénych ula.
Ptipadné (odhadované) datum dokonceni utraceni.

Ptipadné (odhadované) datum dokonceni neSkodného odstranéni.
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B.

V ptipad€ moru prasat se uvadéji tyto dopliiyjici informace:

o=

vzdalenost od nejblizsiho hospodatstvi s chovem prasat,

pocet a kategorie prasat (plemennd, na vykrm a selata, za néz se povazuji zvirata
mladsi 3 mésicit) v aredlu s nakazou,

pocet a kategorie prasat (plemennd, na vykrm a selata, za né¢Z se povazuji zvirata
mladsi 3 mésicl) s klinickymi ptiznaky nékazy v arealu s nakazou,
diagnosticka metoda,

nebyla-li ndkaza potvrzena v ptisluSném arealu, zda byla potvrzena na jatkach nebo

v dopravnim prostiedku,

potvrzeni primarnich ptipadi u voln€ zijicich prasat (primarnimi piipady u volné
zijicich prasat se rozuméji pfipady vyskytu ndkazy v pasmech prostych nakazy, tzn.
mimo pasmo s omezenim pro klasicky mor prasat u volné zijicich prasat).

V ptipad€é primarnich ohnisek nebo pripadi klasického moru prasat na jatkach ¢&i
v dopravnich prostiedcich se uvadéji také nasledujici informace:

1.
2.

NS e

pocet podezielych prasat v ohnisku, na jatkach ¢i v dopravnich prosttedcich;

pocet uhynulych prasat z kazd€ kategorie v hospodatstvi, na jatkach ¢i v dopravnich
prosttedcich;

u kazd¢ kategorie pocet prasat, u kterych byl zjiStén klasicky mor prasat, a pocet
prasat, u kterych byl klasicky mor prasat potvrzen;

pocet prasat utracenych v ohnisku, na jatkach ¢i v dopravnich prosttedcich;
pocet neSkodné odstranénych (zpracovanych) kadavert;
v piipad€ ohniska jeho vzdalenost od nejblizSiho hospodatstvi s chovem prasat;

v piipadé€, Ze byl klasicky mor prasat zjiStén na jatkach ¢i v dopravnich prostredcich,
umisténi jednoho nebo vice hospodaistvi plivodu nakazenych prasat nebo kadavera.

Po ptedani informaci v souvislosti s jakymkoli ohniskem nebo ptipadem klasického
moru prasat v hospodaistvi, na jatkach ¢&i v dopravnich prosttedcich, nasleduje co nejdtive
pisemna zprava Komisi a ostatnim ¢lenskym statm, uvadgjici:

L.

2.

datum utraceni prasat v hospodafstvi, na jatkach ¢i v dopravnich prostfedcich a
neSkodného odstranéni (zpracovani) kadaveru;

vysledky laboratorniho vySetfeni vzorki odebranych pfi utraceni prasat;

v ptipadech odliSného postupu podle § 42 odst. 1 této vyhlasky pocet utracenych
prasat a neSkodné odstranénych (zpracovanych) kadaverli, poCet prasat, kterd se
porazi pozdé&ji, a Casovy limit stanoveny pro jejich porazku;

jakékoli informace souvisejici s moznym plvodem nakazy nebo pivod nakazy,
pokud byl zjiStén;

v ptipad€ primarniho ohniska nebo v ptfipad€ vyskytu klasického moru prasat na
jatkach ¢i v dopravnich prosttedcich geneticky typ viru odpovédného za vznik
ohniska nebo ptipadu;
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6. pokud byla prasata utracena v kontaktnich hospodarstvich nebo v hospodatstvich
s prasaty podezielymi znakazy virem klasického moru prasat, poskytuji se také
informace o datu utraceni a poctu utracenych zvifat z kazdé kategorie v kazdém
hospodaistvi, o epizootologické souvislosti mezi ohniskem nebo ptipadem klasického
moru prasat a kazdym kontaktnim hospodéatstvim, anebo o diivodech, které vyvolaly
podezieni z vyskytu klasického moru prasat v kazdém podezielém hospodafstvi, a
o vysledcich laboratorniho vySetfeni vzorkli odebranych prasatiim v hospodatstvi a
pti jejich utraceni. Jestlize nebyla prasata v kontaktnich hospodatstvich utracena, je
nutno podat zpravu o diivodech takového postupu.

C.

V ptipadé nakaz Zzivofichi pochézejicich z akvakultury uvedenych pod pismenem B
piilohy I smérnice 82/894/EHS ve znéni ptilohy I rozhodnuti Komise 2008/650/ES se uvadé;ji
tyto doplitujici informace:

1. potvrzeni viech ohnisek exotickych nékaz a ohnisek neexotickych ndkaz ve staté
prostém nakaz, oblastech nebo jednotkéach, jak jsou stanoveny ve vyhlaSce
¢. 290/2008 Sb., o veterinarnich pozadavcich na Zivoc¢ichy pochazejici z akvakultury
a na produkty akvakultury, o opatfenich pro predchazeni a zdolavani nékterych nakaz
vodnich zivocichu,

2. jina ohniska nez ta, kterda jsou uvedena vbod¢ 1 a kterd budou povazovana za
sekundarni ohniska v souladu s § 8 odst. 1 této vyhlasky,

3. sekundarni ohniska ndkaz zivocichi pochdzejicich z akvakultury, kterd jsou hlaSena

X <

jednou mé&sicné.*.

176. Pfiloha &. 3 véetné nadpisu zni:
,Priloha ¢&. 3 k vyhlasce ¢ 299/2003 Sb.

Minimalni kritéria pro pohotovostni plany

Pohotovostni plany spliiuji alespoti nasledujici kritéria:

1. vytvoteni celostatniho krizoveho centra, které koordinuje vSechna opatfeni k tlumeni
nakazy v Ceské republice;

2. sestaveni seznamu krajskych krizovych jednotek, dostateéné vybavenych pro
koordinaci opatieni k tlumeni ndkazy na mistni urovni;

3. podrobné udaje o osobach povéfenych provadénim opatfeni k tltumeni nékazy, jejich
kvalifikaci a odpovédnosti;

4. moznost rychlého kontaktu krajskych krizovych jednotek sosobami nebo
organizacemi, které jsou ptimo nebo nepiimo dotéeny vyskytem nékazy;

5. dostupnost vybaveni a materiala pro fadné provedeni opatieni k tlumeni ndkazy;

6. podrobné pokyny pro opatieni, ktera maji byt provedena v ptipad¢ podezieni a
potvrzeni nakazy nebo kontaminace, vcetn¢ zplsobli neSkodného odstraiiovani
kadaveru;

7. vzd€lavaci a vycvikové programy pro udrZzovani a prohlubovani praktickych a
administrativnich zkuSenosti;

8. moznost pitev a obdobnych histologickych, sérologickych a jinych vySetfeni a
aktualizace technik rychlé diagnézy v diagnostickych laboratofich (zajisténi rychlého
ptevozu vzorki);
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9. tidaje o predpokladaném nezbytném mnozstvi oCkovaci latky pro ptipadné nouzove
oc¢kovani;

10. zajiSténi pravnich predpokladi nezbytnych k provedeni pohotovostnich pland.*.

177. Prilohy €. 4 a 5 se zrusuji. spoleCenstvi stanovi, Ze proti nim nelze zvirata

» " : < reventivné ockovat.”.
178. V priloze €. 6 se na konci bodu 26 tecka na- P

hrazuje ¢arkou a dopliiuje se bod 27, ktery zni:

»27. dalsi nidkazy, o nichZ pfedpisy Evropskych 179. Priloha &. 7 véetné nadpisu zni:

,Pfiloha & 7 k vyhlasce ¢. 299/2003 Sb.

Ci§téni a dezinfekce kontaminovanych budov
(vezikularni choroba prasat)

Kromé opatfeni uvedenych v § 21 této vyhlasky se uplatiiuji tato opatieni:

1. Postup pti predbéZném Cisténi a dezinfekei:

a) Jakmile jsou t€la zvifat neSkodn€ odstranéna, vystiikaji se prostory, v nichz byla zvifata
ustajena, a jiné prostory, které¢ byly kontaminovany béhem porazky, dezinfekéni latkou
schvalenou podle § 21 této vyhlaSky v koncentraci vhodné pro vezikularni chorobu
prasat. Pouzita dezinfek¢ni latka se neché plisobit na povrchu alespoil 24 hodin.

b) Tkan nebo krev z pordzky se opatrn€ seberou a neSkodné odstrani s tély zvitat (porazka
se vzdy provadi na nepropustném povrchu).

2. Postup pfti dal§im ¢isténi a dezinfekei:

a) Kontaminovany hntij, podestylka, krmivo apod. se odstrani z budov, shromézdi a
posttikaji schvéalenou dezinfekéni latkou. Kejda se zpracuje metodou vhodnou pro
zneSkodnéni viru.

b) Veskeré movité prisluSenstvi se odstrani z objektu a Cisti a dezinfikuje oddéleng.

¢) Mastnota a jina necistota se odstrani z celého povrchu odmastovacim prostfedkem a poté
mytim vodou pod tlakem.

d) VSechny plochy se pak opét postiikaji dezinfekéni latkou.

e) Utésnitelné mistnosti se vydenzifikuji vypary dezinfekénich prostredkd.

f) Opravy podlah, st¢tn a dalSich poSkozenych ¢&asti podléhaji souhlasu ufedniho
veterinarniho 1ékate, danému po provedené kontrole, a provadéji se ihned.

g) Po dokonceni oprav se provede kontrola zjiStujici, zda byly tyto opravy provedeny
dostate¢né.

h) VSechny Casti objektu, ve kterych se nenachazeji Zadné hotlaviny, mohou byt oSetfeny
Zéarem s pouzitim plamenometu.

1)  VSechny plochy se postrikaji alkalickou dezinfekéni latkou s pH veétSim nez 12,5 nebo
jinou schvélenou dezinfekéni latkou. Dezinfekeni latka se smyje po 48 hodinach.

3. Postup pti zav€recném Cisténi a dezinfekci:

Osetfeni plamenometem nebo alkalickou dezinfekéni latkou podle bodu 2 pism. h) nebo
i) se po 14 dnech opakuje.”.
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180. V priloze & 9 bodé 1 se v pismenu f) slovo tfedni schvileni, jsou schvileny krajskou veterindrni
ysteliva® nahrazuje slovem ,podestylky®. spravou®.

182. V pftiloze & 9 bodé 4 se slovo ,bodu“ na-

181. V piiloze & 9 bodé 1 se na konci textu pis- hrazuje slovem ,bodi*.
mene j) dopliiuji slova ,a v pfipadech, v nichZ je nutné 183. Priloha &. 12 véetné nadpisu zni:

,Priloha ¢. 12 k vyhldsce ¢. 299/2003 Sb.

Podminky pro pfemistovani vajec z hospodarstvi
v pripadé podezieni z newcastleské choroby

Krajska veterinarni sprava miize povolit pfepravu vajec z hospodarstvi, v némz vzniklo
podezieni z newcastleské choroby (§ 80 této vyhlasky), do podniku uréeného k vyrobé
vaje¢nych vyrobkl podle piedpisii Evropskych spoleCenstvi (dale jen ,urceny podnik®),
jsou-li splnény nasledujici podminky:

1. vejce jsou odeslana ptimo z podezielého hospodaistvi do ureného podniku. Kazda
zésilka je pfed odeslanim zapeceténa ufednim veterinarnim lékafem vykondvajicim
v podezrelém hospodafstvi statni veterinarni dozor a zlstane zapeceténa po celou
dobu ptepravy az do ureného podniku;

2. ufedni veterinarni I€kaf vykonavajici statni veterinarni dozor v podezielém
hospodafstvi informuje o zdméru zaslat vejce do uréeného podniku krajskou
veterinarni spravu ptislusnou pro uréeny podnik;

3. krajska veterinarni sprava uvedena v bod¢ 2 zajisti, aby

a) vejce uvedena v bod€ 1 byla oddé€lena od ostatnich vajec od doby jejich ptichodu az do
doby jejich oSetrent,

b) skotapky téchto vajec byly neSkodné odstranény v souladu s ptedpisy Evropskych
spolecenstvi o hygienickych pravidlech pro vedlejsi produkty zivoc¢isného ptivodu,

c) obalovy material, dopravni prosttedky pouzit€ pro ptepravu vajec uvedenych v bodé 1 a
vSechna mista, s nimiZ vejce pfisla do styku, byla vyciSténa a dezinfikovana takovym
zpusobem, aby doslo ke zni¢eni viru newcastleské choroby,

d) ufedni veterinarni lékat uvedeny v bod€ 2 byl informovan o vSech zasilkach vajec
uvedenych v bod¢ 1.%.

184. V priloze & 13 se v nadpisu slova ,avidirni  b) Veskeré ¢4sti driibeZe a vajec, které by mohly kon-
influenza,” zrusuji. taminovat budovy, ohrady, nifadi apod., se peclivé

sesbiraji a neSkodné odstrani spolu s kadavery.
185. V pfiloze & 13 bod 1 zni:

»1. Pfedbézné &isténi a dezinfekee: c¢) Pouzity dezinfekéni prostfedek zistane na oSetfo-

e (e a1 o o vaném povrchu nejméné 24 hodin.“.
a) Co nejdfive po odsunu kaddvert dribeze za tce- P J

lem jejich neskodného odstranéni se &ésti prostoru,

kde byla dribez umisténa, a viechny &ist ostat- 186. V piiloze & 13 bodé 2 pism. d) se slovo
nich budov, ohrad apod., kontaminované béhem  xkgdcim® nahrazuje slovem ,,hmyzu®.

porazky nebo pfi prohlidce po poraZeni, osetii

dezinfekénim prostfedkem schvilenym pro pou-

ziti v souladu s § 88 této vyhlasky. 187. Prilohy &. 14, 15 a 16 se zruSuji.
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188. Priloha &. 23 vletné nadpisu zni:
,Priloha ¢. 23 k vyhlasce ¢. 299/2003 Sb.

a)
b)

Stado, stat nebo jeho ¢ast Giedné prosté tuberkulozy,
prosté nebo uifedné prosté brucelozy a enzootické leukozy skotu
I

Tuberkuloza

1. Stado skotu je ufedné prosté tuberkuldzy, jestlize

vSechna zvitata jsou prosta klinickych ptiznaki tuberkulozy;

veSkery skot star§Si 6 tydni byl wvySetfen snegativnim vysledkem neyméné
2 intradermalnimi tuberkulinacemi provedenymi podle prilohy ¢. 20 této vyhlasky,
pfi¢emz prvni byla provedena za 6 m&sicti po vylouceni jakékoli infekce ze stada a druha
za 6 mé&sich po prvni tuberkulinaci. Pokud vSak jsou ve stadé vyhradné zvitata, ktera
pochazeji ze stad uredné prostych tuberkul6zy, provede se prvni tuberkulinace alespor 60
dnti po shromazdéni zvitat a druhd se jiZ nepozaduje;

po provedeni prvni tuberkulinace nebyl zadny skot starsi 6 tydnti zatazen do stada, pokud
nereagoval negativné na intradermalni tuberkulinaci, provedenou a posouzenou podle
ptilohy €. 20 této vyhlasky a provedenou béhem 30 dnti pfed nebo béhem 30 dnti po datu
vstupu zvifete do stada. V tomto ptipad¢ se zvite fyzicky izoluje (zvitata izoluji) od
ostatnich zvifat stada takovym zplisobem, aby se predeSlo jakémukoli pfimému nebo
nepfimému styku s ostatnimi zviraty do t€ doby, nez je potvrzeno, Ze zvife je (zvifata
jsou) negativni. Provedeni této tuberkulinace v§ak nemusi byt pozadovano pro pfemisténi
zvitat v ramci Uzemi statu, jestlize pfemisténd zvitata pochazeji ze stada tiredné prostého
tuberkulozy a nejde o pfemisténi mezi stady zafazenymi do systému  siti
epizootologického sledovani.

2. Stado skotu ma i nadale status stado Gfedné prosté tuberkulozy, jestlize

jsou nadale plnény podminky uvedené v bod¢ 1 pism. a) a ¢);

vSechna zvitata vstupujici do hospodatstvi ptichazejici ze stad se statusem stado ufedné

prosté tuberkul6zy;

vSechna zvitat v hospodaistvi, s vyjimkou telat narozenych v hospodarstvi a mladSich

6 tydnli jsou podrobena v ro¢nich intervalech béZzné tuberkulinaci v souladu s ptilohou

¢. 20 této vyhlasky. Statni veterinarni sprava vSak miize pro stat nebo jeho ¢ast, kde jsou

vSechna stada skotu podrobena ufednimu programu boje proti tuberkuldéze, zménit

frekvenci b&znych testl takto:

aa) neni-li k 31. prosinci kazdého roku stanoveny primér ro¢niho procenta stad skotu,
ktera jsou potvrzena jako nakazena tuberkulozou, béhem 2 poslednich rocnich
kontrolnich obdobi vy$si nez 1 % ze vSech stad v dané oblasti, mliZze byt interval
mezi béZnym testovanim stada zvySen na 2 roky. Samci k vykrmu v izolované
epizootologické jednotce mohou byt zprosténi tuberkulinaci, pokud ptichazeji ze
stad ufedné prostych tuberkulozy a pokud je zaruceno, Ze nebudou pouziti
k plemenitb¢ a piijdou ptimo na porazku;
bb) neni-li k 31. prosinci kazdého roku stanoveny primér ro¢niho procenta stad skotu,

ktera jsou potvrzena jako nakaZena tuberkulozou, béhem 2 poslednich dvouletych
kontrolnich obdobi vyssi nez 0,2 % ze vSech stad v dané oblasti, miZze byt interval
mezi béZznym testovanim zvySen na 3 roky, anebo miize byt vék, ve kterém jsou
zvitata podrobena t€émto testiim, zvySen na 24 mésicu;
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cc) neni-li k 31. prosinci kazdého roku stanoveny primér ro¢niho procenta stad skotu,

kterd jsou potvrzena jako nakazena tuberkulozou, béhem 2 poslednich tiiletych

kontrolnich obdobi vy$si nez 0,1 % ze vSech stad v dané oblasti, miize byt interval

mezi béznym testovanim zvySen na 4 roky, anebo muze Statni veterinarni sprava

upustit od tuberkulinaci stad, jestlize

- pted vstupem do stada je veSkery skot podroben intradermdlni tuberkulinaci
s negativnimi vysledky, nebo

- veskery porazeny skot je vySetfen na tuberkuldzni zmény a kazda z téchto zmén
je podrobena histopatologickému a bakteriologickému vySetfeni na priikaz
tuberkul6zy.

Statni veterinarni sprava také miize, se zietelem na stat nebo jeho Cast, zvysit frekvenci
tuberkulinaci, jestlize doSlo ke zvySeni vyskytu tuberkulozy.

3. Pozastaveni nebo odejmuti statusu stddo ufedné prosté tuberkulozy
3a. Status stado ufedné prosté tuberkul6zy se pozastavi, jestlize

a) podminky uvedené v bod¢€ 2 nejsou dodrzovany, nebo

b) jedno nebo vice zvifat je povazovano za reagujici pozitivné na tuberkulinaci, anebo bylo
vysloveno podezieni na tuberkulozu pii vySetfeni po porazeni. Je-li néjaké zviie
povazovano za pozitivniho reagenta, vyfadi se ze stada a porazi. U pozitivniho reagenta
nebo u porazeného podezielého zvitete se provedou vhodnd postmortdlni a laboratorni
vySetfeni a epizootologickd Setfeni. Status stdda zlstane pozastaveny az do doby
dokonceni vSech laboratornich vySetieni. Neni-li pfitomnost tuberkuldzy potvrzena, mtize
byt pozastaveni statusu stado Uredné prosté tuberkuldzy zruSeno poté, kdyz je provedena
s negativnimi vysledky tuberkulinace vSech zvifat starSich 6 tydntl, a to nejméné 42 dnid
po odstranéni reagujiciho zvifete (reagujicich zvitat), nebo

c) ve stadé jsou zvitata neuréené¢ho statusu, jak je popsano v piiloze €. 20 této vyhlasky
(v bod¢ 2.2.5.3.3). Vtomto ptipadé zistane status stddo ufedné prosté tuberkuldzy
pozastaveny az do doby, nez je vyfeSen status téchto zvifat. Tato zvifata se izoluji od
ostatnich zvifat stdda az do doby, kdy je jejich status objasnén bud’ dalsi tuberkulinaci po
42 dnech, anebo postmortalnim a laboratornim vySetfenim. Jsou-li v§ak provadény b&zné
tuberkulinace stdda pomoci srovnavaci tuberkulinace popsané v piiloze ¢ 20 této
vyhlasky a jde-li o staddo, v némZ nebyl potvrzen Zadny reagent po dobu nejméné 3 let,
miiZe Statni veterinarni sprava rozhodnout, Ze nebude omezeno pfemistovani ostatnich
zvitat ve stadé¢ s podminkou, Ze status vSech dubidznich reagentli je objasnén dalsi
tuberkulinaci po 42 dnech a ze az do jeho objasnéni Zadné zvire z hospodarstvi nevstoupi
do obchodovéni vramci Unie. Ma-li pii této dalSi tuberkulinaci jakékoli zvife bud’
pozitivni nebo dubidzni reakci, postupuje se podle pismene b). Je-li vyskyt nakazy
nasledné potvrzen, vSechna zvitata opoustéjici hospodarstvi od doby posledniho jasného
testovani stdda se vyhledaji a vySetfi.

3b. Status stado ufedné prosté tuberkuldzy se odejme, jestlize je vyskyt tuberkulozy
potvrzen izolaci M. bovis pti laboratornim vySetfeni. Statni veterinarni sprava miiZze odejmout
tento status, jestlize

a) podminky uvedené v bod¢€ 2 nejsou nadale plnény, nebo

b) pfi postmortalnim vySetfeni jsou zjistény klasické tuberkul6zni zmény, nebo

¢) epizootologickym Setfenim je stanovena pravdépodobnost ndkazy, nebo

d) existuje n&jaky jiny divod, pro ktery je odejmuti statusu nezbytné se ztetelem na tlumeni
tuberkulozy.
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V té&chto piipadech Statni veterinarni sprava zah4ji sledovani a vySetfovani kazdého
stada, o kterém se domniva, Ze ma epizootologickou souvislost se stddem, o jehoZ status se
jedna. Status stado ufedn€ prost€ tuberkulozy zistane odebran az do doby, neZz jsou
dokonceny CiSténi a dezinfekce budov a néfadi a neZ vSechna zvifata star$i 6 tydnt reaguji
negativné na nejméné 2 po sob& provedené tuberkulinace, z nichz prvni se provede nejdiive
po 60 dnech a druha nejdiive po 4 mésicich a nejpozdéji za 12 mésicii po odstranéni
posledniho pozitivniho reagenta.

4. Na zéklad¢ informaci poskytovanych kazdoro¢né¢ Komisi o vyskytu ndkaz mohou
byt stat nebo jeho Cast prohlaSeny tfedné prostymi tuberkulozy, jestlize spliiuji nasledujici
podminky:

a) kazdorocné v 6 po sob& nésledujicich letech procento stad skotu potvrzenych jako
nakazena tuberkul6zou nebylo vy$sinez 0,1 % ze vSech stad a nejméné€ 99.9 % stad skotu
doséahlo status stado ufedn€ prosté¢ tuberkuldzy, pticemz vypocet tohoto druhého
procentniho ukazatele se provadi k 31. prosinci kazdého kalendainiho roku;

b) veskery skot je identifikovan v souladu s ptedpisy Evropskych spoleCenstvi;

c) veskery porazeny skot je podroben ufednimu vysetieni po poraZeni;

d) jsou dodrZzovany postupy pro pozastaveni nebo odejmuti statusu stado Gfedné prosté
tuberkulo6zy.

5. Stat nebo jeho Cast si ponechaji status ufedn€ prosté tuberkul6zy, jestlize se nadale
uplatiiuji podminky uvedené v bod€ 4. Jestlize vSak existuje dilkaz o vyznamné
zméné situace, pokud se tyka tuberkuldzy ve staté nebo jeho Casti, které byly uznany
ufedn€ prostymi tuberkuldzy, mize Komise pfijmout rozhodnuti, kterym pozastavi
nebo odejme uvedeny status az do doby, kdy jsou splnény poZadavky stanovené jejim
rozhodnutim.

Poznamka: Pro ucely Casti | se vyrazem ,,skot™ rozumi vesSkery skot, s vyjimkou zvitat
podilejicich se na kulturnich nebo sportovnich udalostech.

1I.
Bruceloza

1. Stado skotu je ufedné prosté brucelozy, jestlize

a) neni vném zadny skot, ktery byl oCkovan proti bruceloze, s vyjimkou samic, které byly
ockovany nejméné pied 3 lety;

b) wveskery skot je nejméné po dobu poslednich 6 mésicii prosty klinickych piiznakd
brucelozy;

c) veSkery skot starSi 12 mésicl byl vsouladu s ptilohou C smérmice 64/432/EHS
o veterinarnich problémech ovliviiujicich obchodovani se skotem a prasaty uvnitt
Spolecenstvi, ve znéni smérnice 97/12/ES (déle jen ,,smérnice 64/432/EHS*) podroben
jednomu z nasledujicich rezimu testovani s negativnimi vysledky:

aa) 2 sérologickym testiim uvedenym v bod¢€ 10 v intervalech vice nez 3 mésice a méné
neZ 12 mésici, nebo

bb) 3 testim se vzorky mléka v intervalech 3 mé&sicl, néasledovanym nejméné za
6 tydni sérologickym testem uvedenym v bod¢ 10;

d) veSkery skot vstupujici do stada pfichazi ze stada, které ma status stado ufedné prosté
bruceldzy a, v pripad€ skotu starSiho 12 mésicli, mél titr niz$i nez 30 mj aglutinace/ml,
pokud byl aglutinacni test se sérem proveden podle piilohy C smémice 64/432/EHS,
anebo mél negativni reakci pii vySetieni jinym testem schvalenym Komisi a provedenym
b&hem 30 dni pted nebo béhem 30 dntli po datu jeho vstupu do stada. Ve druhém piipadé
se zvite fyzicky izoluje (zvitata izoluji) od ostatnich zvitat stada takovym zpiisobem, aby
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se predeslo jakémukoli pfimému nebo neptimému styku s ostatnimi zvitaty az do doby,
nez je vysetteno (jsou vySetiena) s negativnim vysledkem.

2. Stado skotu ma i nadale status stado uredné prosté bruceldzy, jestlize
a) je kazdorocné¢ provadén vsouladu sptilohou C smérnice 64/432/EHS jeden
z nésledujicich rezimi testovani s negativnim vysledkem:
aa) 3 krouzkové testy s mlékem provedené v intervalech nejméné 3 mésict,
bb) 3 ELISA testy s mlékem provedené v intervalech nejméné 3 mésici,
cc) 2 krouzkové testy s mlékem provedené v intervalu nejmén€ 3 mésicl, nasledované

nejmeéng za 6 tydni s€rologickym testem uvedenym v bod¢ 10,

dd) 2 ELISA testy s mlékem provedené v intervalu nejméné 3 mésicli, nasledované

nejméng za 6 tydni sérologickym testem uvedenym v bod¢ 10,

ee) 2 sérologické testy provedené v intervalu nejméné 3 mésici a nejvice 12 mésicil.

Statni veterinarni sprava vSak muiize, pokud nejsou stat nebo jeho ¢ast ufedné prosté

brucelozy, ale vSechna stada skotu jsou podrobena ufednimu programu boje proti

bruceldze, zménit frekvenci béznych testd takto:

- neni-li nakazeno vice nez 1 % stad skotu, staci provadét kazdy rok 2 krouzkové
testy s mlékem nebo 2 ELISA testy s mlékem v intervalu nejméné 3 mésict,
anebo jeden sérologicky test,

- bylo-li nejmén€ 99,8 % stad skotu uznano za Gfedné prosta bruceldzy nejméné
po dobu 4 let, miZe byt interval mezi kontrolnim testovanim prodlouZen na
2 roky, jestlize jsou vySetfovana vSechna zvifata star$i 12 mésict, anebo —
provadi-li se vySetfovani stad kazdy rok — miiZe byt omezeno na zvitata starsi
24 mésict. Kontrolni testovani se provadi pomoci jednoho ze sérologickych
testd uvedenych v bodé 10;

b) veskery skot vstupujici do stada ptichazi ze stad, kterd maji status stado uredné prosté
bruceldzy a, v piipad€ skotu starSiho 12 mésicli, mél titr niz$i nez 30 m;j aglutinace/ml,
pokud byl aglutinacni test se sérem proveden podle ptilohy C smérice 64/432/EHS,
anebo m¢l negativni reakci pii vySetieni jinym testem schvalenym Komisi a provedenym
béhem 30 dnt pied nebo béhem 30 dnil po datu jeho vstupu do stada. Ve druhém ptipadé
se zvite fyzicky izoluje (zvifata izoluji) od ostatnich zvitat stada takovym zpisobem, aby
se predeslo jakémukoli pfimému nebo nepifimému styku s ostatnimi zvitaty az do doby,
nez je vySetfeno (jsou vySetfena) s negativnim vysledkem. Provedeni tohoto testu vSak
nemusi byt vyZadovano ve staté nebo jeho Casti, v nichZ procento stad skotu nakazenych
brucelozou nepiesahuje za nejméné posledni 2 roky 0,2 % a v nichZ zvife ptichazi ze
stada skotu ufedné prostého brucelozy ve staté€ nebo jeho Casti a nepfislo béhem piepravy
do styku se skotem s niz8im statusem;

¢) odchylné od pismene b) miize byt skot ze stada skotu prostého bruceldzy zarfazen do
stada ufedn& prostého brucelozy, jestlize je star nejméne 18 mésici, a pokud byl o¢kovan
proti bruceldze, bylo o¢kovani provedeno vice nez pied rokem. Podminkou je, Ze tato
zvitata maji ve 30 dnech ptedchazejicich jejich zafazeni do stada titr niz8i nez 30 myj
aglutinace/ml a negativni vysledek reakce vazby komplementu nebo jiného testu
schvaleného Komisi.

Je-li vSak samice skotu ze stada prostého brucelozy takto zatazena do stada dGfedné
prostého brucelozy, povazuje se toto stddo za prosté brucelozy po 2 roky od data, ke
kterému bylo do stada zafazeno posledni ockované zvire.

3. Pozastaveni nebo odejmuti statusu stado aiedné prosté brucelozy

3a. Status stado uredné prosté bruceldzy se pozastavi, jestlize

a) podminky uvedené v bodech 1 a 2 nejsou nadéle plnény, nebo
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b) na zaklad¢ vysledkl laboratornich testii nebo na zaklad¢ klinickych pfiznakud je jeden
nebo vice kusii skotu povaZzovano za podezielé z bruceldézy a podezield zvitata byla
poraZena nebo izolovana takovym zptsobem, aby se zabranilo jakémukoli pfimému nebo
nepiimému styku s ostatnimi zvitaty. Jestlize bylo zvife porazeno a neni nadale
k dispozici pro vySetfovani, miize byt pozastaveni odvolano, jestlize byl 2 aglutinacnimi
testy se sérem, provedenymi podle ptilohy C smérmice 64/432/EHS u veskerého skotu ve
stade¢ starSiho 12 mésicu, zjistén titr nizsi neZ 30 mj aglutinace/ml. Prvni test se provede
nejméné 30 dni po odstranéni zvifete a druhy nejméné za dalSich 60 dnu.
Bylo-li zvite izolovano od zvifat ve stad€¢, mize byt znovu zarazeno do stada a status
stado ufedné prosté brucelozy miiZe byt obnoven, jestlize byl aglutinaénim testem se
sérem prokazan titr niz§i nez 30 mj aglutinace/ml a vysledek reakce vazby komplementu
je negativni, anebo jestlize je zjiStén negativni vysledek jakékoli jiné kombinace testl
schvalenych pro tento ucel Komisi.

3b. Status stado ufedné prosté brucelozy se odejme, jestlize na zéklad€ vysledka
laboratornich test nebo epizootologickych Setfeni byla ve stad¢ potvrzena infekce brucelami.
Tento status se neobnovi az do doby, kdy veskery skot piitomny ve stadé v dob& vzplanuti
nakazy je porazen, anebo kdy stado bylo podrobeno kontrolnimu vySetteni, pii némz vSechna
zvitata star§i 12 mé&sici maji negativni vysledky 2 po sob& nasledujicich testii v intervalu 60
dnd, znichz prvni se neprovede diive neZz za 30 dnl po odstranéni pozitivniho zvifete
(pozitivnich zvitat). V ptipadé samic skotu, které byly bfezi v dob& vzplanuti ndkazy, provede
se konecné kontrolni vySetteni alesponl 21 dnt po oteleni posledniho z téchto zvitat.

4. Stado skotu je prosté brucelozy, jestlize spliiuje podminky uvedené v bod€ 1 pism. b)

a c) a bylo provedeno ockovani takto:

a) samice skotu byly ockovany

- pred dosazenim véku 6 mésict zivym oCkovacim kmenem 19, nebo

- ptfed dosaZzenim véku 15 mésicl inaktivni adjuvantni ockovaci latkou 45/20,
ktera byla registrovana, nebo

- jinymi oCkovacimi latkami registrovanymi a schvalenymi Komisi;

b) skot mladsi 30 mésici, ktery byl ockovan zivym ockovacim kmenem 19, pfi¢emZ miize
mit vysledek aglutinatniho testu se sérem vy$$i nez 30 mj, ale niz8i nez 80 mj
aglutinace/ml, a to spodminkou, Ze v piipad¢ samic oCkovanych méné nez pied
12 mé&sici ma pii reakci vazby komplementu vysledek nizSi nez 30 jednotek EHS, ve
vSech ostatnich ptipadech mén€ nez 20 jednotek EHS.

5. Stado skotu ma i nadale status stado prosté brucelozy, jestlize
a) je podrobeno jednomu z testovacich rezimii uvedenych v bod€ 2 pism. a),
b) skot vstupujici do stada splituje pozadavky uvedené v bod€ 2 pism. b), nebo piichazi
- ze stad, kterd maji status stddo prosté brucelozy a, v ptipad€ skotu starSiho
12 mésict, mé&l ve 30 dnech piedchazejicich vstupu do stada nebo v izolaci po
pfemisténi pti vySetfeni aglutina¢nim testem se sérem, provedenym v souladu
s ptilohou C smérnice 64/432/EHS, méné nez 30 mj aglutinace/ml a negativni
vysledek reakce vazby komplementu, nebo
- ze stad, kterd maji status stddo prosté bruceldzy, je mladS$i 30 mésicli a byl
ockovan zivym ockovacim kmenem 19. MiZe mit vysledek aglutinacniho testu
se sérem vyS$si nez 30 mj, ale niz$i nez 80 mj aglutinace/ml, a to s podminkou,
ze v pripadé samic ockovanych méné nez pred 12 mésici ma pii reakci vazby
komplementu vysledek nizsi nez 30 jednotek EHS, ve vSech ostatnich
piipadech méné nez 20 jednotek EHS.

6. Pozastaveni nebo odejmuti statusu stado prosté brucelozy
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6a. Status stado prosté bruceldzy se pozastavi, jestlize

a) podminky uvedené v bodech 4 a 5 nejsou nadéle plnény, nebo

b) na zaklad¢ vysledki laboratornich testii nebo na zaklad€ klinickych piiznakt je jeden
nebo vice kusti skotu starStho 30 mésicii povaZzovano za podezielé z brucelozy a
podeziela zvitata byla poraZzena nebo izolovana takovym zplisobem, aby se zabranilo
jakémukoli pfimému nebo nepfimému styku s ostatnimi zvitraty. Jestlize bylo zvife
izolovano, muze byt znovu zatfazeno do stada a status stado prosté brucelozy miize byt
obnoven, pokud se nasledn€ prokaze aglutinaci titr niz8$i nez 30 mj/ml a pokud vysledek
reakce vazby komplementu nebo jiného testu schvaleného Komisi je negativni. Jestlize
bylo zvife poraZzeno a neni nadéle k dispozici pro vySetfovani, mize byt pozastaveni
odvolano, jestlize byl 2 aglutinacnimi testy se sérem, provedenymi podle prilohy C
smérnice 64/432/EHS u veskerého skotu v hospodatstvi starSitho 12 mésicu, zjistén titr
niz$i nez 30 mj aglutinace/ml. Prvni test se provede nejméné 30 dnli po odstranéni zvirete
a druhy nejméné za dalSich 60 dnt. Jsou-li zvifata k vySetfeni mladsi nez 30 mésicu a
byla-li ockovana zivym ockovacim kmenem 19, mohou byt povaZzovadna za negativni,
jestlize maji vysledek aglutinacniho testu se sérem vyssi nez 30 mj, ale niz$i nez 80 mj
aglutinace/ml, a to s podminkou, Ze v pfipadé¢ samic ofkovanych méné nez pred 12
mésici bude pii reakci vazby komplementu vysledek nizsi nez 30 jednotek EHS, ve vSech
ostatnich ptipadech méné& nez 20 jednotek EHS.

6b. Status stado prosté bruceldzy se odejme, jestlize na zaklad¢é vysledku laboratornich
testll nebo epizootologickych Setfeni byla ve stad€ potvrzena infekce brucelami. Tento status
se neobnovi az do doby, kdy bud’ veskery skot pritomny ve stadé¢ v dobé vzplanuti nakazy je
porazen, anebo kdy stado bylo podrobeno kontrolnimu vySetfeni, pifi némz vSechna
neoCkovand zvifata star$i 12 mésici méla negativni vysledky dvou po sob¢ nésledujicich testi
vintervalu 60 dntll, znichZ prvni test se neprovede diive nez za 30 dnii po odstranéni
pozitivniho zvitete (pozitivnich zvirat). Jsou-li zvifata k vySetfeni mladSi nez 30 mésicl a
byla-li o¢kovana zivym ofkovacim kmenem 19, mohou byt povazovana za negativni, jestlize
maji titr vy$$i nez 30 mj aglutinace/ml, ale nizs$i nez 80 mj aglutinace/ml, a to s podminkou,
7e v ptipad€ samic ockovanych méné nez pred 12 mésici bude pfi reakci vazby komplementu
vysledek nizs§i nez 30 jednotek EHS, ve vSech ostatnich ptipadech méné nez 20 jednotek
EHS. V pfipadé samic skotu, které byly biezi v dob€ vzplanuti nakazy, provede se konecné
kontrolni vySetfeni alespoii 21 dnil po oteleni posledniho z téchto zvitat.

7. Stat nebo jeho ¢ast mohou byt prohlaSeny ufedné prostymi brucelozy, jestlize spliiuji
néasledujici podminky:

a) zadny ptipad potratu zplsobeny infekci brucelami a Zadna izolace B. abortus nebyly
zaznamenany po dobu nejméné 3 let a nejméné 99,8 % stad skotu mélo status stado
ufedné prosté brucelozy 5 po sob€ nasledujicich let, pfi¢emz vypocet tohoto procentniho
ukazatele se provadi k 31. prosinci kazdého kalendainiho roku. Jestlize vSak bude
rozhodnuto o porazeni celého stada a stada, jejichz status stddo Uredné prosté brucelozy
byl pozastaven nebo odebran z jinych divodi neZ pro podezieni z nakazy, neberou se
vuvahu pro uCely vySe wuvedeného vypoltu izolované vyskyty prokéazané
epizootologickym Setfenim a zpiisobené pfemisténim zvifat z izemi leziciho mimo stat a
jeho cast, jestlize Statni veterinarni sprava provede rocni soulet té€chto piipadi a
informuje onich vramci kazdoro¢n€ poskytovanych informaci o ndkazové situaci
Komisi;

b) veskery skot je identifikovan v souladu s predpisy Evropskych spoleenstvi;

¢) hlaSeni piipadii potratu je povinné a tyto pfipady jsou vySetieny krajskou veterinarni
spravou.
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8. Stat nebo jeho Cast si ponechaji status ufedné prosté brucelozy, jestlize jsou nadale
plnény podminky uvedené v bod€ 9 a

a) podminky uvedené v bod€ 7 pism. a) a b) jsou stale dodrZzovany, hldSeni ptipadi potratu
s podezienim na brucelozu je povinné a tyto piipady jsou vySetfeny krajskou veterinarni
spravou,

b) kazdy rok po prvnich 5 let po ziskani statusu byl veskery skot star$i 24 mésicli z nejméné
20 % stad vySetfen snegativnim vysledkem podle pfilohy C smérnice 64/432/EHS
sérologickym testem, v ptipad€ mlécnych stad vysetfenim vzorkii mléka;

c) veskery skot podeziely zndkazy brucelozou je hlaSen krajské veterinarni spravé a je
podroben epizootologickému Setfeni, zahrnujicimu pfinejmenSim dvé sérologicka
vySetieni krve, vCetn€ reakce vazby komplementu, a mikrobiologické vySettfeni vhodnych
vzorki;

d) béhem doby podezieni, které trva az do dosazeni negativnich vysledki testii uvedenych
v pismenu c), se pozastavuje status stado ufedné€ prosté brucelozy jak v piipadé stada
plvodu nebo stada tranzitu podezielého kusu skotu, tak i v ptipad€ stad epizootologicky
souvisejicich;

e) vptipadé vzplanuti bruceldzy, kterd se rozSifila, je veSkery skot porazen. Zvitata
zbyvajicich vnimavych druhi se podrobi vhodnym testiim, budovy a vybaveni se vy¢isti
a dezinfikuji.

9. Stat nebo jeho Cast uznané za Ufedn€ prosté bruceldzy hlasi vyskyt vSech ptipada
bruceldzy Komisi. Existuje-li vSak diikaz o vyznamné zméné situace, pokud se tyka brucelozy
ve stat€ nebo jeho Casti, které byly uznany uredné prostymi brucelozy, miize Komise piijmout
rozhodnuti, kterym pozastavi nebo odejme uvedeny status az do doby, kdy jsou splnény
pozadavky stanovené jejim rozhodnutim.

10. Pro ucely casti 11 se sérologickym testem rozumi aglutinaéni test se sérem, test
s pufrovanym brucelovym antigenem, reakce vazby komplementu, aglutina¢ni test s plazmou,
krouzkovy test s plazmou, mikroaglutinacni test nebo individualni ELISA test s krvi, jak je
popséno v ptiloze C smérnice 64/432/EHS, poptipad€¢ i jiny diagnosticky test schvaleny
Komisi. Testem s mlékem se rozumi krouzkovy test s mlékem nebo ELISA test s mlékem.

Poznamka: Pro ucely Casti I se vyrazem ,,skot™ rozumi veskery skot s vyjimkou samct
k vykrmu, pokud ptichazeji ze stad ufedné prostych brucelozy a je zaruceno, ze nebudou
pouziti k plemenitbé a budou premisténi piimo na porazku.

I11.
Enzooticka leukéza skotu

A. Stado skotu je utfedné prosteé enzootické leukozy skotu, jestlize v ném

a) v poslednich 2 letech nebyl zaznamenan zadny piipad enzootické leukozy skotu, a to
klinicky nebo laboratornim vySetifenim, a Zadny takovy ptipad nebyl potvrzen, a

b) v poslednich 12 mésicich byla vSechna zvifata star$i 24 mé&sici vySetfena s negativnim
vysledkem dv€ma testy, provedenymi v souladu s ptfilohou D kapitolou II smémice
64/432/EHS (Testy pti vySetfovani enzootické leukozy skotu), nebo

¢) jsou splnény pozadavky uvedené pod pismenem a) a stddo se nachazi ve stat¢ nebo jeho
¢asti, které jsou uredné prosté enzootické leukozy skotu.
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B. Stado ma i naddle status stado ufedné prosté enzootické leukozy skotu, jestlize

a) jsou prib&zné€ plnény podminky uvedené v Casti A pism. a),

b) kazdé zvife zatazené do stdda ptichazi ze stada uredné prostého enzootické leukozy
skotu,

c) vSechna zvitata starSi 24 mésicti maji i nadale negativni vysledky vySetfeni, provadénych
podle ptilohy D kapitoly II smé&rmice 64/432/EHS v intervalech 3 let,

d) plemenna zvifata zafazena do stada, pochazejici ze tieti zem¢, byla dovezena za

podminek stanovenych vyhlaskou ¢&. 382/2003 Sb., o veterinarnich pozadavcich na
obchodovani se zvitaty a o veterinarnich podminkach jejich dovozu ze tretich zemi.

C. Status stado ufedné prosté enzootické leukdzy skotu se pozastavi, jestlize nejsou
splnény podminky uvedené v Casti B, nebo jestlize na zaklad€¢ vysledki laboratornich testl
nebo klinickych nalezi jsou jeden nebo vice kusii skotu podezielé znakazy enzootické
leukozy skotu a podeziela zvirata jsou neprodlen€ porazena.

D. Status stado utedné prosté enzooticke leukozy skotu zistane pozastaveny az do doby,
neZ jsou splnény nasledujici pozadavky:

1. Jestlize jediné zvife ve stad€ uredné prostém enzootické leukozy skotu ma pii
vySetfeni jednim z testli uvedenym v ¢asti B pism. c) pozitivni reakci, anebo jestlize jediné
zvite ve stade je podezielé z ndkazy na zaklad¢ jiného divodu,

a) premisti se zvife, které reagovalo pozitivng, a v pripadé kravy kazdé jeji tele, ze stada na
poréazku pod dozorem ufedniho veterinarniho 1€ékare;

b) vSechna zvifata ve stad¢ star$i 12 mésicu jsou vySetfena s negativnim vysledkem dvéma
sérologickymi testy (v intervalu nejméné 4 mésicli a nejvice 12 mésicii), provedenymi

v souladu s pfilohou D kapitolou Il smérnice 64/432/EHS nejméné¢ 3 mésice po

odstranéni pozitivniho zvirete a jeho pripadného potomka;

c) je provedeno epizootologické Setfeni snegativnimi vysledky a stada, kterd maji
epizootologickou souvislost s nakazenym stadem, jsou podrobena opatfenim stanovenym

v pismenu b).

Krajska veterinarni sprava vSak miize udélit vyjimku z povinnosti porazit tele nakazené kravy,
pokud bylo oddéleno od své matky okamzité po oteleni a podrobeno opatfenim uvedenym
v Casti B pism. ¢).

2. Jestlize vice nez jedno zvife ze stada uUfedné prostého enzootické leukdzy skotu
reagovalo pozitivné pii vySetfeni jednim z testi uvedenych v piiloze D kapitole II smérnice
64/432/EHS, anebo jestlize vice neZ jedno zvite ze stada je podezielé z ndkazy na zéklade¢
jiného ditvodu,

a) premisti se zvifata, kterd reagovala pozitivng, v ptipad¢ krav jejich telata, ze stdda na
porézku pod dozorem ufedniho veterinarniho 1ékare;

b) vSechna zvifata ve stad¢ starSi 12 mésica se vySetii s negativnim vysledkem dvéma testy,
provedenymi v intervalu nejméné 4 mésici a nejvice 12 mésicli v souladu s ptilohou D
kapitolou 11 smérnice 64/432/EHS;

c) vSechna ostatni zvitfata ve stadé¢ se po oznaleni ponechaji v hospodaistvi do dosaZeni
véku 24 mésici a po dosazeni tohoto véku vySettena podle piilohy D kapitoly II smérnice
64/432/EHS; krajska veterinarni sprava vSak miZe povolit, aby tato zvifata byla
premisténa primo na porazku pod dozorem uredniho veterinarniho l€kate;

d) provede se epizootologické Setfeni snegativnimi vysledky a stada, kterd maji
epizootologickou souvislost s nakazenym stddem, se podrobi opatienim uvedenym
v pismenu b).

Krajska veterinarni sprava vSak miize udélit vyjimku z povinnosti porazit tele nakazené kravy,

pokud bylo oddéleno od své matky okamzité po oteleni a podrobeno opatfenim uvedenym

v pismenu c).
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E. Na zéklad¢ informaci poskytovanych kazdoro¢n€¢ Komisi o vyskytu ndkaz mohou byt
stat nebo jeho ¢ast prohlaSeny za uiedné prosté enzootické leukozy skotu, jestlize:
a) jsou splnény vSechny podminky uvedené v Casti A a nejméne 99,8 % stad skotu je Gifedné
prostych enzootické leukdzy skotu, nebo
b) nebyl ve staté nebo jeho &asti v poslednich tfech letech potvrzen zadny piipad enzootické
leukozy skotu a vyskyt nadorti, u kterych je podezieni, Ze jsou zplisobeny virem
aa) vpfipad€¢ statu byla vSechna zvifata star$§i 24 mésici v nejméné 10 % stad,
vybranych namatkové, v ptedchozich 24 mésicich vySetiena s negativnimi vysledky
v souladu s pfilohou D kapitolou Il smérmice 64/432/EHS, nebo
bb) v piipad€ Casti statu byla vSechna zvirata starSi 24 mé&sicd podrobena v predchozich
24 mésicich snegativnimi vysledky testu, stanovenému v ptiloze D kapitole 11
smernice 64/432/EHS, nebo
¢) bylo jakoukoli jinou metodou prokazano se spolehlivosti 99 %, Ze bylo nakazeno méng
nez 0,2 % stad.

F. Stat nebo jeho Cast si udrzi status ufedné prosté enzootické leukozy skotu, jestlize

a) vSechna zvifata porazena na izemi statu nebo jeho ¢asti jsou podrobena postmortalnim
vySettenim, pfi kterych vSechny nadory, které by mohly byt zpiisobeny virem enzootické
leukozy skotu, jsou zaslany k laboratornimu vySetient,

b) vSechny ptipady enzootické leukozy skotu jsou hlaSeny Komisi,

c) viechna zvifata, ktera reaguji pozitivn€ pifi vySetieni jakymkoli ztesti uvedenych
v ptiloze D kapitole II smérnice 64/432/EHS, jsou poraZena a stada, z nichZ pochazeji,
ziistavaji podrobena omezenim az do obnoveni jejich statusu v souladu s ¢asti D, a

d) v8echna zvifata star$i dvou let jsou jednou v prvnich 5letech po udéleni statusu
vySetfovana podle ptilohy D kapitoly Il smérnice 64/432/EHS, anebo v téZze dob¢ podle
jakéhokoli jiného postupu prokazujiciho se spolehlivosti 99 %, Ze bylo nakazeno méng
nez 0,2 % stad. Nebyl-li v priib¢hu nejméné péti let zaznamenan zZadny ptipad enzootické
leuko6zy skotu ve staté nebo jeho Casti v poméru jedno stado z 10 000, mize Komise
rozhodnout, Ze béZné sérologicke testy mohou byt omezeny za piedpokladu, Ze veskery
skot star§i 12 mé&sicti vnejméné 1 % stad, vybranych namatkové kazdy rok, bude
podroben testu provedenému v souladu s ptilohou D kapitolou II smérmice 64/432/EHS.

G. Status stat nebo jeho ¢ast ufedné prosté enzootické leukdzy skotu mize byt Komisi
pozastaven, jestlize se Setfenim provedenym podle bodu F zjisti vyznamné zmény situace,
pokud se tyka enzootické leukozy skotu ve stat€ nebo jeho Casti, které byly uznany jako
uredné prosté enzootické leuk6zy skotu. Status statu nebo jeho €asti uiedné prosté enzootické
leukozy skotu miize byt Komisi obnoven, kdyZ jsou splnéna kritéria stanovena stejnym
postupem.*.

189. Priloha &. 24 vietné nadpisu zni:
,Priloha ¢. 24 k vyhlasce ¢. 299/2003 Sb.

Hospodai'stvi ovei nebo koz, stit nebo oblast
uredné prosté nebo prosté brucelozy (B. melitensis)

Kapitola 1

I. Hospodarstvi ovci nebo koz, stat nebo oblast tifedné prosté brucelozy (B. melitensis)

A. Hospodatstvim ovci nebo koz ufedné prostym brucelozy (B. melitensis) (dale jen
,.bruceldéza™) se rozumi

1. hospodafstvi, ve kterém
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a) jsou vSechna zvifata vnimava na brucelozu po dobu nejméné 12 mésict prosta klinickych
nebo jakychkoli jinych ptiznakil bruceldzy,

b) neni z4dna ovce nebo koza, kterd byla ockovana proti bruceloze, kromé zvitat
ockovanych nejméné pred dvéma roky oCkovaci latkou Rev.1 nebo jinou ockovaci latkou
registrovanou a schvalenou Komisi,

¢) byly vSechny ovce a kozy z hospodaristvi, které byly v dob& vySetieni starsi 6 mésici,
vySetfeny s negativnimi vysledky dvéma testy, provedenymi v intervalu 6 nebo vice
mésici v souladu s ptilohou C smérnice 91/68/EHS o veterinarnich podminkéch, kterymi
se fidi obchodovani sovcemi a kozami uvnitf SpoleCenstvi (dale jen“smémice
91/68/EHS®),

d) se po testech uvedenych v pismenu c) nachazeji pouze ovce nebo kozy narozené
v hospodatstvi, anebo ty, které pfiSly zhospodarstvi ufedné prostého brucelézy nebo
prostého brucelozy za podminek stanovenych v bod€ D, a ve kterém jsou nadale plnény
pozadavky stanovené v bod¢ B;

2. hospodafstvi, které se nachézi ve stat€¢ nebo oblasti, které¢ byly uznany ufedné
prostymi bruceldzy v souladu s ¢asti 1.

B.

1.V hospodafstvich ovci nebo koz ufedné prostych brucelozy, ktera se nenachazeji
v Casti uzemi ufedné prosté brucelozy a ve kterych je pro jejich uznani za ufedné prosté
brucelozy provadén piijem zvifat v souladu s pozadavky bodu D, vySetii se kazdoro¢né
reprezentativni pocet ovci a koz starSich 6 mésic. Hospodafstvi si mlze ponechat status
hospodarstvi ufedné prosté bruceldzy, jestlize jsou vysledky testli negativni. Reprezentativni
pocet zvitat, ktera maji byt vySetiena, pro kazdé hospodarstvi sestava:
a) ze vSech nekastrovanych samcu starSich 6 mésict,
b) ze vSech zvitat, ktera byla pftijata do hospodatstvi od pfedchoziho testovani,
¢) z25 % samic, které¢ dosahly reprodukéniho v€ku (tzn. pohlavné dospélych) nebo které
jsou vlaktaci, a to vpoctu nejméné¢ 50 samic na hospodafstvi. Vyjimkou jsou
hospodafstvi, kde je méné nez 50 takovych samic; v takovém piipad¢ se vySetii vSechny
samice.

2. Pro oblast, kterda neni ufedn€ prosta brucelozy a ve které je vice nez 99 %
hospodatstvi ovei nebo koz ufedn€ prostych brucelozy, mohou byt kontroly
hospodaistvi ovci nebo koz afedné prostych brucelozy provadény jednou za 3 roky za
ptedpokladu, Ze hospodafstvi, kterd nejsou uredné prosta bruceldzy, jsou pod Grednim
dozorem nebo podléhaji eradika¢nimu programu.

C.

1. Pokud je v hospodafstvi ovei nebo koz ufedné prostém brucelozy

a) jedna nebo vice ovci nebo koz podezielych z brucelozy, Statni veterinami sprava odejme
tomuto hospodarstvi status ufedné prosté brucelozy. Tento status miize byt jen
prozatimné pozastaven, jestlize jsou zvifata neprodlen€ utracena nebo izolovana az do
ufedniho potvrzeni ndkazy nebo az do ufedniho vylouceni podezieni z této nékazy;

b) potvrzena bruceldza, miize byt prozatimni pozastaveni Statni veterinarni spravou zruSeno
pouze tehdy, jestlize jsou vSechna nakazend zvifata nebo vSechna zvitfata druhti
vnimavych na ndkazu porazena a jestlize 2 testy, provedené v intervalu 3 nebo vice
mésicil v souladu s ptilohou C smérnice 91/68/EHS u vSech zvitat z hospodatstvi starSich
6 mésict, jsou negativni.

2. Jestlize se hospodafstvi uvedené v odstavci 1 nachazi v oblasti, kterd je wfedné
prostou brucelozy, informuje o tom Statni veterinarni sprava okamzit¢ Komisi a
ostatni Clenské staty. Statni veterinarni sprava:
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a) nechda porazit vSechna nakazena zvifata a vSechna zvifata druhi vnimavych na nakazu
z daného hospodafstvi a trvale informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty o vyvoji situace;

b) provadi epizootologické Setieni. Stada epizootologicky souvisejici se zamofenym stddem
jsou podrobena testim uvedenym v odstavci 1 pism. b).

3. Je-li ohnisko ndkazy uvedené v odstavci 2 potvrzeno, Komise po vyhodnoceni
okolnosti nového propuknuti brucelozy piijme, pokud ji k tomu toto vyhodnoceni
opraviiuje, rozhodnuti pozastavujici nebo odnimajici dané oblasti status ufedné prosta
brucelozy. Je-li tento status odilat, podminky pro jeho obnoveni se stanovi stejnym
postupem.

D. Ovce nebo kozy mohou byt piijaty do hospodaistvi ovei nebo koz ufedné prostého
bruceldzy, pokud
a) pochazeji z hospodatstvi ovei nebo koz tfedné prostého bruceldzy, nebo
b) pochazeji z hospodarstvi prostého brucelozy a
aa) jsou individualn€ oznaceny v souladu s piedpisy Evropskych spolecenstvi,
bb) nebyly nikdy oCkovany proti bruceldze, anebo — pokud byly okovany — bylo toto
ockovani provedeno pred vice nez 2 lety. Samice star$i 2 let, které byly ockovany
pied dosazenim véku 7 mésicti, vSak mohou byt do hospodatstvi rovnéz ptijaty;
¢) byly izolovany v hospodaistvi piivodu pod dohledem ufedniho veterinarniho 1ékaie a
béhem této izolace podstoupily s negativnimi vysledky 2 testy, provedené v intervalu
nejméng 6 tydni v souladu s ptilohou C smémice 91/68/EHS.

I1. Stat nebo oblast GiFedné prosté brucelozy

E. Stat nebo oblast mohou byt uznany uiedné prostymi bruceldzy, jestlize

a) nejméné 99,8 % hospodatstvi ovci nebo koz ve staté nebo oblasti je uredné prostych
bruceldzy, anebo stat nebo oblast splituje nasledujici podminky:
aa) bruceldoza ovci nebo koz je nédkazou, jejiz vyskyt je povinné hlaSen po dobu
nejméné 5 let,
bb) po dobu nejméné 5 let nebyl Ufedné potvrzen zadny ptipad brucelozy ovei nebo
koz,
cc) po dobu nejméné 3 let je zakazano oCkovani proti bruceloze;
b) ve staté nebo oblasti byly splnény podminky stanovené v pismenu a) a
aa) v prvnim roce po uznani statu nebo oblasti prostymi bruceldzy ukazaly namatkové
kontroly, provedené v hospodatstvi nebo na jatkach s 99 % spolehlivosti, Ze bylo
zamoteno méneé nez 0,2 % hospodatstvi, anebo nejméné 10 % ovci a koz starSich
6 mé&sict podstoupilo s negativnimi vysledky test provedeny, v souladu s ptilohou
C smérnice 91/68/EHS;
bb) kazdorocn€ od druhého roku po uznani statu nebo oblasti prostymi brucelozy
ukéazaly namatkové kontroly, provedené v hospodaistvi nebo na jatkach s 95 %
spolehlivosti, Ze bylo zamotfeno mén& nez 0,2 % hospodaistvi, anebo nejméne 5 %
ovcei a koz starSich 6 mésici podstoupilo s negativnimi vysledky test, provedeny
v souladu s ptilohou C smémice 91/68/EHS;
¢) jsounadale plnény podminky pozadované pro jejich uznani za ufedné prosté bruceldzy.
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Kapitola 2

Hospodarstvi ovei nebo koz prosté brucelozy
A. Hospodarstvi ovci nebo koz je povazovano za prosté brucelozy, jestlize

1. vném

a) jsou vSechna zvifata vnimava na brucelézu po dobu nejméné 12 mésicl prosta klinickych
nebo jinych piiznaki bruceldzy;

b) byly vSechny nebo nékteré ovce nebo kozy ockovany ockovaci latkou Rev.1 nebo jinou
ockovaci latkou registrovanou a schvalenou Komisi. Oc¢kovana zvifata jsou ockovana
pied dosazenim v€ku 7 mésicu;

c) byly vSechny ockované ovce a kozy z hospodaistvi v dob& vySetfeni starS§i 18 meésicli
vySetfeny s negativnimi vysledky 2 testy, provedenymi v intervalu 6 nebo vice mésicli
v souladu s pfilohou C smémice 91/68/EHS;

d) byly vSechny neockované ovce a kozy z hospodafstvi v dobé vySetieni star$i 6 mésict
vySetieny s negativnimi vysledky 2 testy, provedenymi v intervalu 6 nebo vice mésicli
v souladu s ptilohou C smérmice 91/68/EHS;

€) jsou po provedeni testii uvedenych v pismenech c) nebo d) pouze ovce a kozy narozené
v hospodatstvi nebo ty, které pfiSly z hospodaistvi prostého brucelozy za podminek
stanovenych v bodé¢ D;

2. jsounaddle plnény pozadavky stanovené v bod¢ B.

B. V kazdém hospodafstvi se kazdorocné vySetii reprezentativni pocet ovci a koz a
hospodarstvi si miiZze ponechat sviij status hospodatstvi prosté brucel6zy pouze tehdy, jestlize
jsou vysledky testi negativni. Reprezentativni pocet zvitat, kterd maji byt vySetfena, pro
kazdé hospodatstvi sestava:

a) ze vSech nekastrovanych samci starSich 6 mé&sicu, ktefi nebyli o¢kovani,

b) ze vSech nekastrovanych samct starSich 18 mésicu, ktefi byli oCkovani,

c) ze vSech zvitat, kterd byla pfijata do hospodarstvi od ptedchoziho testovani,

d) z25 % samic, které dosahly reprodukéniho véku (tzn. pohlavné dospélych) nebo které
jsou v laktaci, a to v poctu nejméné 50 na hospodaistvi. Vyjimkou jsou hospodarstvi, kde
je méné nez 50 takovych samic; v takovém piipad¢ se vySetii vSechny samice.

1. Hospodarstvi ovci nebo koz se odejme status hospodatstvi prostého brucelozy, pokud
se v ném nachdzi jedna nebo vice ovci nebo koz podezielych z brucelozy. Tento status vSak
muZze byt jen prozatimné pozastaven, jestlize jsou zvifata neprodlené utracena nebo izolovana
az do ufedniho potvrzeni ndkazy nebo az do Ufedniho vylouceni podezieni z této nakazy.

2. Jestlize je bruceldza potvrzena, mize byt prozatimni pozastaveni Statni veterinarni
spravou zruSeno pouze tehdy, jestlize jsou vSechna nakazena zvirata nebo vSechna zvifata
druhti vnimavych na nédkazu porazena a jestlize jsou v intervalu 3 nebo vice mésicii provedena
v souladu s ptilohou C smérnice 91/68/EHS 2 testy u vSech ockovanych zvifat starSich 18
meésicli a u vSech neoCkovanych zvifat starSich 6 mésicli, v obou piipadech s negativnimi
vysledky.

D. Ovce nebo kozy mohou byt ptijaty do hospodaistvi ovci nebo koz prostého brucelozy,
pokud

1. pochazeji z hospodaistvi prostého nebo ufedné prostého bruceldzy, nebo
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2. pochdazeji z jiného hospodatstvi, nez je uvedeno v pismenu a) a

a) jsou individualné oznaeny v souladu s piedpisy Evropskych spolecenstvi,

b) pochazeji zhospodafstvi, ve kterém po dobu nejméné 12 mésicii vSechna zvifata
nalezejici k druhtim vnimavym na bruceldzu nevykazuji klinické nebo jiné piiznaky této
nakazy,

¢) nebyly béhem poslednich 2 let ockovany, byly drzeny v izolaci v hospodatstvi pivodu
pod dohledem ufedniho veterinarniho lékafe a b&hem tohoto obdobi podstoupily
s negativnimi vysledky 2 testy, provedené v intervalu nejméné 6 tydni v souladu
s ptilohou C smérnice 91/68/EHS, nebo byly pted dosazenim véku 7 mésicli a ne méné
nez 15 dnt pied vstupem do hospodatstvi uréeni ockovany ockovaci latkou Rev.1 nebo
jinou o¢kovaci latkou registrovanou a schvéalenou Komisi.

E. Hospodatstvi ovci nebo koz prosté bruceldozy mize byt uznano za hospodarstvi ufedné
prosté brucelozy po nejméné dvouletém obdobi, jestlize

a) neni vném zadné zvife, které bylo ockovano proti bruceldze v prib&hu piedchozich
nejméné dvou let,

b) podminky stanovené v bod€ D odstavci 2 byly plnény po celé uvedené obdobi,

¢) na konci druhého roku byl test, provedeny u vSech zvitat starSich 6 mésici v souladu
s ptilohou C smérnice 91/68/EHS, ve vSech ptipadech negativni.*.

ClL 11

Tato vyhlaska nabyva éinnosti prvnim dnem dru-
hého mésice nisledujictho po dni jejtho vyhldSeni.

Ministr:

Ing. Sebesta v. r.
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VYHLASKA
ze dne 8. ledna 2010,
kterou se méni vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci lécivych pripravku

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi stanovi podle § 114 odst. 2 zdkona &. 378/2007
Sb., o lé¢ivech a 0 zménich nékterych souvisejicich za-
kont (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni zikona ¢&. 296/2008

Sb., (dile jen ,,zdkon“):

ClL1

Vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci 1é¢ivych pfi-
pravkd, se méni takto:

1. Pozndmka pod ¢arou &. 1 zni:

») Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolegenstvi tykajicim se
humadnnich 1é¢ivych piipravki.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze
dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy jakosti a bez-
pecnosti pro odbér, vySetfeni, zpracovéni, skladovéni a dis-
tribuci lidské krve a krevnich sloZek a kterou se méni smér-
nice 2001/83/ES.

Smérnice Komise 2003/63/ES ze dne 25. &ervna 2003, kte-
rou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/
/83/ES o kodexu Spolegenstvi tykajicim se humannich 1é&i-
vych piipravkd.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/24/ES ze
dne 31. bfezna 2004, kterou se méni smérnice 2001/83/ES
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pii-
pravkd, pokud jde o tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé piipravky.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze
dne 31. bfezna 2004, kterou se méni smérnice 2001/83/ES
o kodexu Spolegenstvi tykajicim se humdnnich 1é¢ivych pri-
pravkd.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolegenstvi tykajicim se
veterinirnich 1é¢ivych piipravka.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/28/ES ze
dne 31. bfezna 2004, kterou se méni smérnice 2001/82/ES
o kodexu Spolelenstvi tykajicim se veterinirnich lé¢ivych
pripravka.

Smérnice Komise 2009/9/ES ze dne 10. tnora 2009, kterou
se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/
/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich 1é&i-
vych piipravki.

Smérnice Komise 2006/130/ES ze dne 11. prosince 2006,
kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/82/ES, pokud jde o stanoveni kritérii pro Vy]mutl né-
kterych veterindrnich lé¢ivych ptipravkli pro zvitata uréend
k produkei potravin z pozadavku na vydej na veterindrni
predpis.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/35/ES ze
dne 23. dubna 2009 o barvivech, kterd mohou byt pfidédvina
do léivych pfipravka.©.

2. § 7 véetné nadpisu zni:

»§ 7

Dokumentace predklidana s zadosti
o registraci veterinarnich pfipravku

(1) S zadosti o registraci veterindrniho pfipravku
se predklidaji idaje a dokumentace, jejiZ obsah a ¢lenéni
jsou uvedeny v pfﬂohéch ¢ 2 az 5 této Vyhlééky Tyto
prilohy se pouziji 1 pfi predkladam Udaji a dokumen-
tace pro ucely vzdjemného uzndvini registraci podle
§ 41 odst. 1 zdkona. Rozsah dokumentace predkliddané
s zadosti odpovidd poznatkim o veterinirnim pii-
pravku jeho povaze, lécebnému prospechu ktery pfi-
nasi, a r1z1kum spojenym s jeho pouzitim a aktudlni
trovni védeckého pozndni a technického pokroku v ob-
lasti veterindrniho lékarstvi.

(2) Zadost obsahuje veskeré informace tykajici se
hodnoceni daného veterindrniho pfipravku, at jsou pro
veterindrni pfipravek pfiznivé nebo nepfiznivé. Ze-
jména se vzdy uvedou vSechny dulezité podrobnosti
o jakékoliv netplné nebo prerusené zkousce nebo hod-
noceni, které se tykaji veterinirntho pfipravku.

(3) Samostatnd zddost se doklddd dplnou doku-
mentaci podle pfilohy & 2 této vyhlasky. V pripadé
literarni Zddosti se uplatni pozadavky stanovené v pfi-
loze €. 2 této vyhlasky obdobné jako v pfipadé Zadosti
dolozenych experimentdlnimi ddaji.

(4) U zddosti s vyuzitim odkazu se nepredklidaji
zpravy sestavené odbormky podle hlavy VI pfilohy &. 2
této vyhlasky pro &isti dokumentace, pro které je vy-
uzito odkazu na vysledky farmakologickych a toxiko-
logickych zkousek, zkousek bezpecnosti rezidui a vy-
sledky klinickych hodnoceni jiz predlozené v rimei ji-
ného registratniho fizeni jinym drZitelem rozhodnut
o registraci. V pripadé potfeby se u zidosti podle § 4
pism. c) déle predlozi dokumentace nezbytna pro po-
souzeni téch otizek bezpeénosti a Géinnosti veterindr-
niho pfipravku, které nejsou obsazeny v dokumentaci,
na niz je odkazovino; zdsadni podobnost veterinirniho
prlpravku o jehoZ registraci ]e 74dano, vzhledem k ve-
terindrnimu prlpravku na néjz je odkazovéno, je tieba
dolozit napfiklad prukazem bioekvivalence nebo far-
maceutické, farmakodynamické nebo terapeutické ekvi-
valence. U Zadosti s vyuzitim odkazu navrhovany sou-
hrn ddaji o pfipravku odpovidd obvykle aktudlnimu
souhrnu ddajti o pfipravku, na néz je odkazovino;
existuji-li vS§ak v navrhovaném textu odchylky, vyzna¢i
se v ndvrhu a zdivodni. Pokud je vhodny referenini
pripravek registrovan, nelze se odkazovat na pfipravek
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registrovan)'l v jiném Clenském stité. Evropsk}'l refe-
renéni pfipravek se Vyuz1]e pouze v pfipadg, Ze Vhodny
referenni pfipravek neni nebo nebyl registrovin. Po-
zaduje se informace o zemi puvodu evropského refe-
reném’ho pfipravku a o tom, ve kterych zidéastnénych
statech je aplikovdn. U Zddost predkliddané se souhla-
sem ptvodniho drZitele se tento souhlas doloZi.

(5) S zadosti o zjednodusenou registraci veterinar-
niho homeopatického piipravku se pfedklidi doku-
mentace podle hlavy V pfilohy &. 2 této vyhlasky k 7a-
dosti 0 zjednodusenou registraci veterinirnich homeo-
patickych pfipravkt se neptedklddaji zprivy sestavené
odborniky a ndvrh souhrnu ddaji o pfipravku.

(6) Na dokumentaci pfedklidanou s zddosti o re-
gistraci veterindrniho pfipravku jiného neZ imunolo-
gicky veterindrni pfipravek se pro &ist registraéni do-
kumentace postihujici kvalitu pouziji veskeré prislusné
lanky, vCetné obecnych ¢&linkd a obecnych kapitol
Evropského lékopisu. Na imunologické veterindrni pti-
pravky se pro &sti registraéni dokumentace, které po-
stihuji kvalitu, bezpecnost a Géinnost, pouziji veskeré
prislusné ¢linky, vCetné obecnych ¢linkd a obecnych
kapitol Evropského lékopisu. S ohledem na pouziti
barviv ve veterindrnim pfipravku se pouZiji pozadavky
stanovené v hlavé VIII pfilohy &. 2 této vyhlasky.

(7) Dokumentace predklidand s Zddosti o regis-
traci veterindrniho ptipravku doklddd, ze vyrobni po-
stupy veterindrntho pfipravku se provddi v souladu
s pozadavky pro spravnou vyrobni praxi. Dokumen-
tace dile doklddd, Ze farmakologické a toxikologické
zkousky, zkousky rezidui a zkousky bezpecnosti byly
provedeny v souladu s pozadavky sprivné laboratorni
praxe.

(8) Dokumentace pfedklidand s Zzddosti o regis-
traci veterindrnitho pfipravku obsahujictho geneticky
modifikovany organismus, nebo z geneticky modifiko-
vanych organisml sestdvajictho, obsahuje hodnoceni
rizika souvisejictho s uvddénim geneticky modifikova-
ného organismu do Zivotniho prostfedi podle jiného
pravniho predpisu’).

(9) Dokumentace predklidand s Zddosti o regis-
traci veterindrniho pfipravku uréeného pro minoritni
druhy nebo pro minoritni indikace nemusi vzdy ob-
sahovat vSechny udaje pozadované v priloze ¢. 2, po-
kud tak stanovi pfislusny pokyn Komise ¢i agentury.

(10) S Zddosti o registraci, popfipadé pred vyda-
nim rozhodnuti o registraci, se predkldda jeden vzorek
ptipravku od kazdého druhu vnitfniho obalu nebo po
dohodé s Veterinirnim tstavem vzory vSech vnitfnich
a vnéjsich obald, ve kterych md byt veterindrni pfipra-
vek uvddén na trh; pfedloZzen muze byt i vzorek ve-
terindrntho pfipravku z vyvojovych Sarzi, jehoz vlast-
nosti odpovidaji vlastnostem veterinirniho piipravku,
ktery je pfedmétem zddosti.“.

3. Za§7 se vklidd novy § 7a, ktery véetné nadpisu
zni:

»§ 7a

Kritéria pro zafazeni mezi vyhrazené veterinirni

pripravky, pro posuzovani zameénitelnosti ndzvu
veterinarnich pfipravku a pro rozhodovéni

o klasifikaci s ohledem na vydej pro veterinarni
pripravky urcené pro zvirata, od kterych jsou
ziskdvany ZivoCisné produkty
pro vyzivu ¢lovéka
(1) Zatadit mezi vyhrazené veterindrni pfipravky
lze:

a) absorpéni antidiarrhoika,

b) antiseptické ptipravky urené k osetfeni povrchu
kaze zvifete nebo zvenku dostupnych sliznic,
vietné pr1padu, kdy kiaze nebo sliznice vykazu {
podinajici pfiznaky zanétu nebo j jsou na nich prl—
tomna drobnd poranéni; jde rovnéz o veterinirni
pfipravky urlené pro oSetfeni pupecnich pahyla
novorozenych mlddat a koznich derivdta zvifat,
veterindrni pripravky uréené k pfipravé operal-
niho pole a uréené k aplikaci na mléénou Zldzu
skotu za tlelem prevence vzniku mastitid nebo
k jejich 1écbg,

¢) dermatologika,

d) derivancia,

e) insekticidni nebo akaricidni pfipravky urcené
k zevnimu podani, vCetné veterindrnich pripravki
pusobicich na vyvojova stadia zevnich parazitd,

f) rehydrataéni roztoky urcené k perorilnimu podi-
ni,

g) vitaminové a minerdlni pfipravky,

h) dietetické pfipravky,

1) antitympanika uréend k perordlnimu podini, kterd
dosahuji Géinku svym fyzikilné-chemickym puso-
benim.

(2) Pfi posuzovdni zaménitelnosti ndzvi podle
§ 31 odst. 5 pism. a) bodu 4 zdkona se zvlasté zohledni,
zda nézev v ti$téné, rukopisné nebo vyslovené podobé
neni zaménitelny s ndzvem jiného veterinirniho pfi-
pravku. Pfi posuzovini se pr1hledne k pravdepodob—
nosti vzniku rizika pro vefejné zdravi, zdravi zvifat
nebo pro Zivotni prostredi.

(3) Podminky, kdy lze v rozhodnuti o registraci
stanovit, Ze veterindrni pfipravek urleny pro zvifata, od
kterych jsou ziskdvany Zivocisné produkty pro vyZivu

Clovéka, lze vyddvat bez 1ékatského predpisu, jsou sta-
noveny v hlavé VII pfilohy ¢&. 2 této vyhlasky.“.

4. V § 10 odstavec 1 zni:

»(1) Pro kazdou velikost baleni nebo druh obalu
se pridéli drziteli rozhodnuti o registraci na zakladé
rozhodnuti o registraci kéd (§ 32 odst. 5 zdkona).
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Novy kéd se pridéli v pripadé zmén typu I uvedenych
v priloze & 7, a to pod body 2, 41 a pfipadné 29. Novy
kéd se také pfidéli u zmén definovanych body 41 a pti-
padné 29 piilohy ¢&. 7, které vSak nespliiuji zafazeni pod
typ I, a jsou tak zménami typu II, a déle v pfipadé
pfevodu registrace, pfevzeti registrace a pfi soubéZném
dovozu.“.

5. V § 13 odst. 3 vété prvni se slova ,,popfipadé na
jeho vnitfnim obalu® zrusuji.

6. V § 18 odst. 1 se slova ,,podavé oSetfujici 1ékar

pisemné nebo v elektronické podobé na adresu® nahra-
zuji slovy ,podivd oSetfujici 1ékat v elektronické po-
dobé nebo pisemné na adresu Ustavu®.

7. V priloze ¢ 1 bodu 3.2.2.4 se na konci pisme-
ne a) dopliuje véta ,K ovéfeni stanovenych kritérii
listoty se pouziji metody analyzy, jimiz se ovéfuje
splnéni kritérif pro ¢istotu u nékterych pridatnych litek
pouzitych v potravinich.“.

8. Pfiloha & 2 véetné nadpisu a poznimek pod
arou &. 13a az 13f zni:
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»Priloha ¢&. 2 k vyhlasce & 228/2008 Sb.

PoZzadavky na registraéni dokumentaci pro veterinarni pripravky

HLAVA I

POZADAVKY NA VETERINARNiI PRIPRAVKY JINE NEZ IMUNOLOGICKE
VETERINARNI PRiIPRAVKY

Neni-li v Hlave III stanoveno jinak, vztahuji se ustanoveni této Hlavy na veterinarni ptipravky
jiné nez imunologické veterinarni ptipravky

CAST 1: SOUHRN REGISTRACNI DOKUMENTACE

A. ADMINISTRATIVNi UDAJE

Veterinarni ptipravek, ktery je predmétem Zzadosti o registraci, je uren svym nazvem
anazvem léCivé latky ¢i 1€Civych latek spole¢né se silou a lékovou formou, zpisobem
a cestou podani a popisem konecného prodejniho baleni piipravku, véetn€ baleni, oznaceni
na obalu a pribalové informace.

Uvede se jméno a adresa zadatele spolené se jménem a adresou vyrobcl a mist, kterd jsou
zapojena v riznych stupnich vyroby, zkouSeni a propousténi (vCetné vyrobce konecného
ptipravku a vyrobce ¢i vyrobell 1€Civé latky ¢i 1€Civych latek), a poptipadé se jménem
a adresou dovozce.

Zadatel uvede podet a oznadeni svazki dokumentace predloZenych s Zadosti, a pokud jsou
poskytovany i vzorky, vyznaci jaké.

K administrativnim tdajim se piipoji kopie povoleni vyroby pro vSechna mista vyroby. ktera
se ucastni vyroby daného piipravku, a dale seznam zemi, ve kterych byla udélena registrace,
kopiemi vSech souhrnli udaji o ptipravku podle § 3 odst. 1 zakona, jak byly schvaleny
¢lenskymi staty, a seznamem zemi, ve kterych byla zZadost predloZzena nebo zamitnuta.

B. SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENi NA OBALU A PRIiBALOVA
INFORMACE

Zadatel navrhne souhrn udajii o pripravku podle ptilohy &. 3 této vyhlasgky.

NavrZzeny text oznaceni na vnitfnim ¢i vn€jSim obalu se predlozi podle piilohy €. 5 této
vyhlasky, spolu s ptfibalovou informaci podle ptfilohy ¢. 4 této vyhlaSky, pokud je tato
pozadovana podle § 37 odst. 3 zakona. Zadatel dale piedlozi jeden nebo vice vzorkil nebo
navrhl prodejniho baleni vSech vnitinich a vnéjSich oball, ve kterych ma byt veterinarni
ptipravek uvadén na trh v Ceském jazyce, v odivodnéném piipad€ v jednom z Gfednich
jazyka Evropské unie. Po dohod€ s Veterinarnim ustavem lze navrhy prodejniho baleni
piedlozit pouze v ¢ernobilém provedeni a v elektronické podob¢.

C. PODROBNE A KRITICKE SOUHRNY

V souladu s § 26 odst. 6 zadkona se ptedlozi podrobné a kritick€ souhrny vysledki
farmaceutickych (fyzikalné-chemickych, biologickych ¢1 mikrobiologickych) zkouSek,
zkousSek bezpecnosti a zkouSek rezidui, predklinickych zkouSeni a klinickych hodnoceni a
zkousek, kterymi se hodnoti mozna rizika veterinarniho pripravku pro Zivotni prostredi.
Kazdy podrobny a kriticky souhrn musi byt vypracovan s ohledem na stav védeckého poznani
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v dob¢é podani zadosti. Kazdy takovy souhrn obsahuje vyhodnoceni vSech zkouSek
a hodnoceni, které tvofi dokumentaci k zadosti o registraci, a postihuje veskeré otazky, které
mohou mit vyznam pro posouzeni jakosti, bezpecnosti a ucinnosti veterinarniho piipravku.
Souhrn vzdy obsahuje podrobné vysledky zkouSek ahodnoceni a prfesné odkazy
na publikované udaje.

Veskeré dllezité udaje se shrnou v dodatku, vCetné upravy do tabulek nebo grafi, je-li to
mozné. Podrobné a kritické souhrny a dodatky obsahuji vzdy presné kiizové odkazy
na informace obsazené v hlavni dokumentaci.

Podrobné a kritické souhrny jsou vzdy opatfeny podpisem a jsou datovany a jsou k nim vzdy
ptipojeny informace o vzdé€lani, Skoleni a profesnich zkuSenostech autora. Uvede se profesni
vztah autora k Zadateli.

Pokud je 1éCiva latka obsazena v humannim ptipravku registrovaném v souladu s pozadavky
ptilohy €. 1 této vyhlasky miZze celkovy souhm o jakosti podle modulu 2 oddilu 2.3 této
piilohy v piipadé€ potieby nahradit souhrn tykajici se dokumentace souvisejici s 1é¢ivou latkou
nebo pripravkem.

Pokud  Veterinarni  Gstav  pokynem  stanovi, Ze  chemické,  farmaceutické
a biologické/mikrobiologické informace o kone¢ném ptipravku mohou byt v registratni
dokumentaci uvedeny pouze ve formatu spoleéného technického dokumentu, miZe byt
podrobny a kriticky souhrn vysledkii farmaceutickych zkousSek predlozen v podobé celkového
souhrnu o jakosti.

V pfipad¢, ze je ptipravek uréen pro minoritni druhy zvifat nebo pro minoritni indikace, 1ze
format celkového souhrnu o jakosti pouzit bez predchoziho souhlasu Veterinarniho tstavu.

CAST 2: FARMACEUTICKE (FYZIKALNE-CHEMICKE, BIOLOGICKE NEBO
MIKROBIOLOGICKE INFORMACE (JAKOST)

Obecné zasady a pozadavky

Udaje a dokumenty, které musi byt ptilozeny k Zadostem o registraci podle § 26 odst. 5 pism.
i) bod 1 se predkladaji v souladu s nasledujicimi pozadavky.

Farmaceutické (fyzikalné-chemické, biologické nebo mikrobiologické) udaje pro 1é€ivou
latku ¢i 1écivé latky a pro konecny veterindrni pfipravek obsahuji informace o vyrobnim
procesu, charakteristikach a vlastnostech, postupech a pozadavcich kontroly jakosti, stabilité,
jakoz i popis sloZeni, vyvoje a upravy veterinarniho ptipravku.

Pouziji se vSechny ¢lanky, véetn€ obecnych ¢lankl a obecnych kapitol Evropského 1€kopisu,
nebo pokud v ném nejsou uvedeny, I1ékopisu Clenského statu.

Vsechny zkuSebni postupy musi spliiovat kritéria pro analyzu a kontrolu jakosti vychozich
surovin a kone¢ného pripravku a mély by ptihlizet k zavedenym pokyniim a pozadavkim.
Predlozi se vysledky valida¢nich studii.

VSechny zkuSebni postupy musi byt popsany dostatené ptesné a podrobné, aby je bylo
mozné opakovat pii kontrolnich zkouskach provadénych na zadost Veterinarniho Ustavu;
jakékoliv zvlastni pfistroje a zatizeni, které mohou byt pouzity, musi byt dostatecné podrobné
popsény, popiipad¢ s pfiloZzenym nékresem. SloZeni laboratornich ¢inidel se v pfipadé
potieby doplni zptisobem piipravy. V piipad€¢ zkuSebnich postupii uvedenych v Evropském
lékopisu nebo Iékopisu Clenského statu mize byt tento popis nahrazen presnym odkazem na
ptisludny lékopis.

Pokud je to vhodné, pouziji se chemické a biologické referenéni materidly Evropského
1ékopisu. Pokud jsou pouzity jiné referen¢ni piipravky a standardy, musi byt identifikovany
a podrobné popsany.
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Pokud je 1é¢iva latka obsazena v huméannim piipravku registrovaném v souladu s pozadavky
ptilohy 1 smérnice 2001/83/ES v platném znéni"”, mohou chemické, farmaceutické
a biologické/mikrobiologické informace podle modulu 3 této smérnice v piipad¢ potieby
nahradit dokumentaci tykajici se 1é¢ivé latky nebo kone¢ného ptipravku.

Chemické, farmaceutické a biologické/mikrobiologické informace pro 1éivou latku nebo
koneény piipravek mohou byt obsazeny v registratni dokumentaci ve formatu spoleéného
technického dokumentu pouze tehdy, jestlize tak Veterindrni dstav stanovi v pokynu
Veterinarniho tstavu.

V piipadg, Ze je piipravek uren pro minoritni druh zvitete nebo pro minoritni indikaci, mize
byt format spolecného technického dokumentu vyuzit bez ptedchoziho souhlasu
Veterinarniho tstavu.

A. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI UDAJE O SLOZKACH

1. Kvalitativni udaje

"Kwvalitativnimi udaji" o v8ech slozkéch 1€¢ivého piipravku se rozumi oznaceni nebo popis:

- 1écivé latky ¢i 1€Civych latek,

- pomocné latky ¢&i pomocnych latek bez ohledu na jejich povahu nebo pouzité mnozstvi,
véetné barviv, konzervacnich latek, adjuvans, stabilizatorii, zahuStovadel, emulgatora,
latek pro Gpravu chuti a viing,

- slozek vné&j$i vrstvy veterinarnich piipravkd uréenych k poziti nebo jinému podéani
zvitatim — tobolky, Zelatinové tobolky.

Tyto tdaje se doplni jakymikoliv dilezitymi udaji o vnitinim obalu a popfipadé vnéjSim

obalu, a poptipad€ o zplsobu jeho uzavieni, spole¢né s podrobnostmi o prostiedcich, pomoci

kterych bude veterinarni ptipravek pouzivan nebo podavan a které s nim budou dodavany.

2. Obvykla terminologie (nazvoslovi)

Obvyklou terminologii, kterd se ma pouzivat pti popisu slozek veterinarnich piipravkd, se bez
dotceni ostatnich ustanoveni § 26 odst. 5 pism. b) zakona rozumi:

- v ptipad¢ slozek uvedenych v Evropském Iékopisu nebo, pokud v ném nejsou uvedeny,
v l1ékopisu jednoho z Clenskych statt, hlavni nazev prisluSného ¢lanku s odkazem na dany
1ékopis,

- v pfipad¢ ostatnich slozek mezinarodni nechranény nazev doporuceny Svétovou
zdravotnickou organizaci (WHO), ktery mize byt provdzen jinym nechranénym ndzvem,
nebo, pokud tyto nazvy neexistuji, presné védecké oznaleni; slozky, které nemaji
mezinarodni nechranény nazev nebo presné védecké oznaceni, se popisuji udaji o tom, jak
a z Ceho se pripravuji, s pripadnym doplnénim jakychkoli jinych dilezitych podrobnosti,

- v ptipad¢ barviv oznaCeni "E" kodem, ktery je jim piid€len podle jiného pravniho
predpisu’*®.

3. Kvantitativni udaje

3.1 Pfi uvadéni kvantitativnich udaja o vSech lécivych latkach veterinamich piipravki je

nezbytné v zavislosti na prislu§né I€kove formé uvést pro kazdou 1é€ivou latku hmotnost nebo

pocet jednotek biologické aktivity, a to bud v jednotce lékové formy, nebo v jednotce
hmotnosti ¢i objemu.

Jednotky biologické aktivity se pouzivaji pro latky, které nemohou byt chemicky definovény.

B9 yyhlagka & 4/2008 Sb., kterou se stanovi druhy a podminky pouziti piidatnych latek a extrak&nich

rozpoustédel pii vyrobé potravin.



Castka 4 Sbirka zikonu ¢. 13 / 2010 Strana 145

Pokud byla definovéana Svétovou zdravotnickou organizaci, pouziva se mezinarodni jednotka

biologické aktivity. Nebyla-li definovana mezinarodni jednotka, vyjadii se jednotky

biologické aktivity tak, aby byla poskytnuta jednozna¢na informace o aktivit¢ latek, vzdy,
kdyZ je to mozné za pouZiti jednotek Evropského 1ékopisu.

Je-li to mozné, uvede se biologickd aktivita na jednotku hmotnosti nebo objemu. Tyto

informace se doplni:

- v pripadé jednodavkovych pripravkli hmotnosti nebo jednotkami biologické aktivity
kazdé 1écivé latky v jednom wvnitinim obalu s piihlédnutim k vyuzitelnému objemu
ptipravku, poptipadé po rekonstituci,

- v ptipad¢ veterinarnich pripravki podavanych po kapkach hmotnosti nebo jednotkami
biologické aktivity kazdé 1éCivé latky obsazené v jedné kapce ¢i v poctu kapek
odpovidajicim 1 ml nebo 1 g ptipravku,

- v piipad¢ sirupli, emulzi, granulovanych ptipravkil a jinych lékovych forem podavanych
v odméreném mnoZzstvi hmotnosti nebo jednotkami biologické ucinnosti kazdé 1€Civé
latky v odméfeném mnoZstvi.

3.2 Lécivé latky pritomné ve formé sloucenin nebo derivati se kvantitativn€ popisuji jejich

celkovou hmotnosti, a pokud je to nezbytné nebo dullezité, hmotnosti ucinné Casti nebo

ucinnych ¢asti molekuly.

3.3 U veterinarnich ptipravkll obsahujicich 1€¢ivou latku, ktera je v nékterém Clenském statu

poprve predmétem Zadosti o registraci, se systematicky vyjadiuje obsah 1€¢ivé latky, jde-li o

stil nebo hydrat, hmotnosti u¢inné ¢asti nebo ucinnych casti molekuly. Kvantitativni sloZeni

vSech veterinarnich piipravki nasledné registrovanych v ¢lenskych statech musi byt pro tutéz
1éCivou latku uvedeno stejnym zptisobem.

4. Farmaceuticky vyvoj

Predlozi se vysvétleni tykajici se volby slozeni, slozek, vnitfniho obalu, mozného dal§iho
obalu, poptipad¢ vnéjsiho obalu, zamyslené funkce pomocnych latek v konecném ptipravku
a zpusobu vyroby konecného pripravku. Toto vysvétleni se dolozi v€deckymi udaji
o farmaceutickém vyvoji. Uvede se nadsazeni s jeho odivodnénim. Musi se prokazat, ze
mikrobiologické vlastnosti (mikrobiologickd cistota a antimikrobni aktivita) a pokyny
k pouziti jsou vhodné pro zamySlené pouziti veterinarniho piipravku, jak je stanoveno v
dokumentaci k zadosti o registraci.

B. POPIS ZPUSOBU VYROBY

Uvede se jméno, adresa a odpovédnost kazdého vyrobce a kazdé navrzené misto vyroby nebo

zatizeni zapojené do vyroby a zkouSeni.

Popis zptsobu vyroby piilozeny k zadosti o registraci podle § 26 odst. 5 pism. d) zédkona se

uvede tak, aby poskytoval dostate¢ny piehled o povaze provadénych operaci.

Pro tento ucel musi popis obsahovat alespori:

- uvedeni jednotlivych stuptii vyroby, aby bylo mozno posoudit, zda by procesy pouzité pii
vyrob€ 1€kové formy mohly zpisobit nezadouci zménu slozek,

- v ptipadé¢ kontinualni vyroby uplné podrobnosti tykajici se opatifeni provedenych
k zajiSténi homogenity konecného piipravku,

- skutecné sloZeni vyrobni SarZe s kvantitativnimi udaji o v8ech pouzitych latkach, mnozstvi
pomocnych latek v§ak mohou byt vyjadiena ptiblizn€, pokud to vyZaduje 1ékova forma;
musi byt zminény vSechny latky, které mohou v pribéhu vyroby vymizet; jakékoliv
nadsazeni se musi uvést a oduvodnit,
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- uvedeni stupfi vyroby, ve kterych se provadi odbér vzorkli pro kontrolni zkousky
v pritbéhu vyrobniho procesu, a stanovenych limiti, pokud z udaji v dokumentaci
prilozené k zadosti vyplyva, Ze jsou takové zkouSky nezbytné pro kontrolu jakosti
kone¢ného piipravku,

- experimentdlni studie validujici vyrobni postup a v piipad¢ potteby plan validace postupu
pro vyrobni Sarze,

- pro sterilni pfipravky, pokud se pouZivaji podminky sterilizaniho procesu neuvedené
v 1ékopisu, podrobnosti o pouzivanych procesech sterilizace nebo aseptickych postupech.

C. KONTROLA VYCHOZiCH SUROVIN

1. VSeobecné pozadavky

Vychozimi surovinami se rozuméji vSechny slozky veterinarniho pripravku a popiipad¢ jeho
vnitiniho obalu, v&etné jeho uzavieni, jak je uvedeno v oddile A bodu 1 vySe.

Registracni dokumentace obsahuje specifikace a informace o zkouSkach, které maji byt
provedeny za ti¢elem kontroly jakosti vSech Sarzi vychozich surovin.

Rutinni zkouSky provadéné u kazdé Sarze vychozich surovin musi odpovidat zkouskam
uvedenym v zadosti o registraci. Jestlize jsou pouzivany jiné zkousky nez ty, které jsou
uvedeny v lékopisu, musi byt ptedlozen dikaz, ze vychozi suroviny spliiuji pozadavky na
jakost podle daného 1€kopisu.

Pokud byl pro vychozi surovinu, 1€Civou latku nebo pomocnou latku vydan Evropskym
teditelstvim pro jakost 1éCiv a zdravotni pé€e certifikat shody, predstavuje tento certifikat
odkaz na prislusny ¢lanek Evropskeho 1€kopisu.

Pokud se odkazuje na certifikat shody, vyrobce se zadateli pisemné zaruci, Ze vyrobni proces
nebyl upraven od okamZziku ud€leni certifikatu shody Evropskym feditelstvim pro jakost 1é¢iv
a zdravotni péce.

Piedlozi se vysledky analyz Sarzi pro vychozi suroviny za uUfelem prokazéani shody se
stanovenou specifikaci.

1.1 Lécivé latky

Uvede se jméno, adresa a odpoveédnost kazdého vyrobce a kazdé navrzené misto vyroby nebo
zatizeni zapojen€ho do vyroby a zkouSeni 1éCivé latky.

U dobte definované 1€¢ivé latky mize vyrobcee 1éCive latky nebo zadatel vyuZit moznosti, aby
vyrobce 1€¢ivé latky poskytl ptimo Veterindmimu ustavu ve formé samostatného dokumentu
nazvaného Zakladni dokument o 1éCivé latce (Active Substance Master File) nasledujici
informace:

a) podrobny popis vyrobniho postupu,
b) popis kontroly jakosti béhem vyroby,
c) popis procesni validace.

V tomto ptipad¢ vSak vyrobce poskytne zadateli veSkeré udaje, které jsou pro Zzadatele
nezbytné, aby pitevzal odpovédnost za veterinarni piipravek. Vyrobce pisemné potvrdi
zadateli, Ze zajisti shodu mezi jednotlivymi SarZemi a nezméni vyrobni proces nebo
specifikace, aniz by informoval Zadatele. Dokumenty a udaje ptikladané k Zadosti o takovou
zménu se predlozi Veterinarnimu ustavu. Tyto dokumenty a udaje se rovn€Zz poskytnou
zadateli, pokud se tykaji Casti zdkladniho dokumentu o 1€¢ivé latce tykajici se Zadatele.

Pokud neni k dispozici certifikat shody pro 1€Civou latku, piedlozi se dale udaje o zplsobu
vyroby, kontrole jakosti a necistotach, jakoZz 1 dikaz o molekulové struktuie.
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1. Informace o vyrobnim postupu zahrnuji popis vyrobniho postupu Ié¢ivé latky, ktery
predstavuje zavazek Zzadatele k vyrobé 1éCivé latky. Uvede se vycet vSech surovin
pottebnych k vyrobg 1€¢ivé latky Ci 1éCivych latek s vyznaCenim, ve kterém stupni procesu
se dana surovina pouzije. Poskytnou se informace o jakosti a kontrole téchto surovin.
Dolozi se, ze suroviny spliiuji standardy vhodné pro jejich zamySlené pouZiti.

2. Informace o kontrole jakosti musi obsahovat informace o zkouSkach (vcetné kritérii
prijatelnosti) provadénych pii kazdém kritickém kroku, informace o jakosti a kontrole
meziproduktd a procesni validaci nebo poptipad¢ hodnoticich studiich. V ptipad¢ potieby
musi rovnéZ obsahovat validani udaje pro analytické metody pouZité v souvislosti
s 1€¢ivou latkou.

3. V informacich o necistotich se uvedou ocekavané necistoty spoleéné s obsahem
a charakteristikou pozorovanych necistot. Pokud je to dilezité, uvedou se rovnéz
informace o bezpecnosti té€chto necistot.

4. U biotechnologickych veterinamich ptfipravki musi doklad molekulové struktury
obsahovat schematickou sekvenci aminokyselin a relativni molekulovou hmotnost.

1.1.1 Léc¢ivé latky uvedené v I€kopisu

Obecné a konkrétni ¢lanky Evropského 1ékopisu se pouziji na viechny 1€Civé latky, které jsou
v ném uvedeny.

Jsou-li slozky v souladu s poZadavky Evropského 1ékopisu nebo Iékopisu jednoho z Elenskych
statll, povazuji se ustanoveni § 26 odst. 5 pism. h) zdkona za splnénd. V tomto piipadé se
popis analytickych metod a postupli nahradi v kazdém ptisluSném oddilu odpovidajicim
odkazem na dany 1ékopis.

V ptipadech, kdy je specifikace uvedena v ¢lanku Evropského 1ékopisu nebo v lékopisu
¢lenského statu nedostate¢na pro zajisténi jakosti latky, mohou piislusné organy pozadovat od
zadatele vhodnéjsi specifikace, véetné¢ limiti pro konkrétni necistoty s validovanymi
zkuSebnimi postupy.

Ptislu$né organy informuji organy odpovédné za dany 1€kopis. Drzitel rozhodnuti o registraci
poskytne organiim piisluSného lékopisu podrobnosti o udajné nedostatecnosti a o pouZzitych
dopliiujicich specifikacich.

V pfipadech, kdy neni 1é¢iva latka popsana v ¢lanku Evropského 1ékopisu, a pokud je tato
1éciva latka popsana v Iékopisu Clenského statu, mize se pouZit takovy €lanek.

V ptipadech, kdy léciva latka neni popsana ani v Evropském I€kopisu, ani v lékopisu
¢lenského statu, miize byt uznan soulad s clankem uvedenym v Iékopisu tfeti zemé, pokud je
prokazéna jeho vhodnost; v takovych ptipadech piedlozi zadatel kopii ¢lanku, poptipadé
spole¢né s prekladem. Uvedeny musi byt udaje prokazujici schopnost ¢lanku odpovidajicim
zpusobem kontrolovat jakost 1€Civé latky.

1.1.2 LéCive latky neuvedené v 1€kopisu

Slozky, které nejsou uvedeny v Zadném Iékopisu, se popisuji formou ¢lanku s témito body:

a) nazev slozky spliiujici pozadavky oddilu A bodu 2 musi byt doplnén vSemi obchodnimi
nebo védeckymi synonymy;

b) definice latky uvedena formou podobnou té, kterd je pouzivana v Evropském lékopisu,
musi byt provazena vSemi nezbytnymi vysvétlujicimi dikazy, zejména tykajicimi se
molekulové struktury. Pokud mohou byt latky popsany pouze zpiisobem jejich vyroby,
mél by byt popis dostateéné podrobny, aby charakterizoval latku, ktera je stala jak svym
slozenim, tak svymi G¢inky;

¢) metody identifikace mohou byt popsany formou uplnych postuptl tak, jak jsou pouzivany
pro vyrobu latky a formou zkousek, které by mély byt provadény rutinng;
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d) zkouSky na Cistotu se popisuji ve vztahu ke kazdé jednotlivé ocekéavané necistoté, zejména
k tém, které mohou mit Skodlivy Gcinek, a popiipad€ k t€m, které s ohledem na kombinaci
latek, jichz se Zadost tykd, mohly nezadoucim zpisobem ovlivnit stabilitu léCivého
pripravku nebo zkreslit analyticke vysledky;

e) zkouSky a limity ke kontrole parametri dulezitych pro kone¢ny ptipravek, popisuje se
naptiklad velikost Castic a sterilita, a pfislusné metody musi byt popsany a poptipadé
validovany;

f) pokud se jedna o komplexni latky rostlinného nebo ZivociSného plvodu je nutné
rozliSovat, kdy mnohonasobné farmakologické ucinky cCini chemickou, fyzikéalni nebo
biologickou kontrolu hlavnich sloZek nezbytnou, a piipad latek obsahujicich jednu ¢i vice
skupin slozek s podobnou aktivitou, pro néz mize byt dovolena metoda stanovujici
celkovy obsah.

Tyto udaje dolozi, Ze navrhovany soubor zkuSebnich postupl je dostatecny pro kontrolu
jakosti 1é¢ive latky ze stanoveného zdroje.

1.1.3 Fvzikalné-chemické vlastnosti. které mohou ovlivnit biologickou dostupnost

Nasledujici informace o 1€€ivych latkach, at' jsou, ¢i nejsou uvedeny v Iékopisu, se
predkladaji jako soucéast obecného popisu léCivych latek, pokud na nich zéavisi biologicka
dostupnost veterinarniho piipravku:

- krystalicka forma a koeficienty rozpustnosti,

- velikost ¢astic, poptipad€ po upraskovani,

- stupeii solvatace,

- rozd€lovaci koeficient olej/voda,

- hodnoty pK/pH.

Prvni tfi odraZky se nepouziji pro latky uZivané pouze v roztoku.

1.2 Pomocné latky

Obecné a konkrétni ¢lanky Evropského 1ékopisu se pouZiji na vSechny latky, které jsou v ném
uvedeny.

Pomocné latky splituji pozadavky pfislusného ¢lanku Evropského 1€kopisu. Pokud takovy
¢lanek neexistuje, je mozné ucinit odkaz na ¢lanek 1€kopisu Clenského statu. V pripade€, Ze
takovy Clanek neexistuje je mozné ucinit odkaz na clanek l€kopisu tieti zem&. V tomto
piipad¢ je tieba dolozit vhodnost takového ¢lanku. V piipad€ potfeby musi byt pozadavky
Clanku doplnény dal$imi zkouSkami ke kontrole parametril, jako jsou napiiklad velikosti
Castic, sterility, zbytkovych rozpoustédel. V ptipad€, Ze neexistuje Iékopisny ¢lanek navrhne
se a odivodni specifikace. Dodrzi se pozadavky na specifikace stanovené v oddile 1.1.2 pism.
a) az e) pro léCivou latku. Predlozi se navrhované metody a doprovodné udaje o jejich
validaci.

Barviva, ktera jsou pfidavana do veterinarnich piipravki, splituji vzdy pozadavky stanovene
v Hlavé VIII, s vyjimkou urcitych veterindmich ptipravkii pro topické pouziti, napt.
insekticidni obojky a uSni zndmky, u nichz je pouziti jinych barviv odivodnéno.

. R o o 13
Barviva musi spliiovat kritéria pro Gistotu stanovena v jiném pravnim predpisu'™®.

U novych pomocnych latek, tj. u pomocné latky ¢i pomocnych latek pouzivanych
ve veterindrnim pripravku poprvé nebo novou cestou podani, se uvedou podrobné informace

BY Pfiloha & 1 vyhlasky & 54/2002 Sb., kterou se stanovi zdravotni pozadavky naidentitu a &istotu

piidatnych latek, ve znéni pozdéjsich predpisti.
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o0 vyrobe, podrobnd charakteristika a podrobné informace o kontrolach s kiizovymi odkazy na
doplitujici udaje o klinické i neklinické bezpecnosti.

1.3 Systémy uzavieni vnitiniho obalu

1.3.1 Léciva latka

Predlozi se informace o systému uzavieni vnitiniho obalu pro Ié&ivou latku. Uroveit
pozadovanych informaci je urena podle fyzikéalniho stavu (kapalného, pevného) 1€¢ive latky.

1.3.2 Koneény pripravek

Predlozi se informace o systému uzavieni vnitiniho obalu pro koneény piipravek. Uroveii
pozadovanych informaci je urcena podle cesty podani veterinarniho ptipravku a fyzikalniho
stavu (kapaln€ho, pevného) Iékové formy.

Obalové materialy spliiuji pozadavky ptisluSného ¢lanku Evropského 1ékopisu. Pokud takovy
Clanek neexistuje, je mozné uvést odkaz na Clanek Iékopisu Clenského statu. V ptipad€, Ze
neexistuje ani takovy Clanek je mozné uvést odkaz na ¢lanek l€kopisu tfeti zemé. V tomto
ptipad€ musi byt dolozena vhodnost takového ¢lanku.

Pokud neexistuje Clanek lékopisu, je tfeba navrhnout a odiivodnit specifikaci pro obalovy
material.

Uvedou se védecke udaje o volb€ a vhodnosti obalového materialu.
U novych obalovych materiala, které jsou v kontaktu s piipravkem, se uvedou informace
o jejich slozeni, vyrob€ a bezpecnosti.

Uvedou se specifikace a v ptipadé potieby tdaje o funk&nosti pro jakékoli zatizeni pro
davkovani nebo podavani veterinarniho ptipravku.

1.4 Latky biologického pavodu

Pokud se pii vyrobé veterinarnich piipravkd pouziji suroviny jako napf. mikroorganismy,
tkan€ rostlinného nebo Zivocisného plivodu, buiiky nebo tekutiny (vetné krve) lidského nebo
zviteciho pivodu nebo biotechnologické bunétné konstrukty, musi byt popsan a
dokumentovan ptivod a historie vychozich surovin.

Popis vychozi suroviny zahrnuje vyrobni strategii, purifika¢ni/inaktivani postupy s jejich
validaci a vesSkeré kontrolni postupy v priib&hu vyrobniho procesu urcené k zajiSténi jakosti,
bezpecnosti a shody mezi jednotlivymi Sarzemi kone¢ného piipravku.

Jsou-li pouzivany bun&cné banky, je nutno prokazat, ze vlastnosti bunék v pasazi pouzité pro
vyrobu a v pasazi nasledujici ziistaly nezménény.

Inokula, bunééné¢ banky, séra a, je-li to mozné, zdroje surovin, musi byt zkouSeny
na neptitomnost cizich agens.

Pouziva-li se vychozich surovin Zivocisného nebo lidského plivodu, uvede se popis opatieni
pro zajisténi nepiitomnosti plivodct, které mohou byt patogenni.

Pokud je piitomnost cizich piivodci, ktefi mohou byt patogenni, nevyhnutelna, Ize ptisluSnou
surovinu pouZit jen tehdy, kdyZ dal$i zpracovani zajisti jejich odstranéni nebo inaktivaci, coz
musi byt validovano.

Predlozi se dokumentace dokladajici, Ze inokula, buné¢na inokula, Sarze séra a dalsi suroviny
zivocCiSného plvodu dilezité pro ptenos TSE jsou v souladu s Pokynem pro minimalizaci
rizika pfenosu agens zvifeci spongiformni encefalopatie prostrfednictvim humannich
a veterinarnich piipravki, jakoz i s odpovidajicim ¢lankem Evropského 1€kopisu. K prokéazani
souladu je mozné pouzit certifikaty shody vydané Evropskym feditelstvim pro jakost 1éCiv a
zdravotni péce, s odkazem na ptislusny ¢lanek Evropského 1ékopisu.
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D. KONTROLNi ZKOUSKY PROVADENE VE STADIU MEZIPRODUKTU
VYROBNIHO PROCESU

Registra¢ni dokumentace obsahuje udaje tykajici se kontrolnich zkouSek ptipravku, které
mohou byt provadény pii vyrobé ve stadiu meziproduktu za ucelem zajiSténi souladu
technickych charakteristik a vyrobniho procesu.

Tyto zkouSky jsou nezbytné pro ovéteni shody veterinarniho ptipravku se slozenim, pokud
zadatel vyjime¢né navrhne analyticky postup pro zkouSeni konecného piipravku, ktery
nezahrnuje stanoveni obsahu vSech léCivych latek (nebo vSech pomocnych latek, které
podléhaji stejnym pozadavkim jako 1éCive latky).

Totéz plati, pokud kontrola jakosti konecného ptipravku zavisi na kontrolnich zkouSkach
v pribéhu vyrobniho procesu, zejména jestlize je latka v podstaté definovana svym zptisobem
vyroby.

Jestlize mize byt meziprodukt pted dalSim zpracovanim nebo primami formulaci skladovan,
musi byt doba pouzitelnosti meziproduktu definovana na zéklad€ udajt ziskanych ze studii
stability.

E. ZKOUSKY KONECNEHO PRIPRAVKU

Pro kontrolu kone¢ného ptipravku zahrnuje SarZze konecného piipravku vSechny jednotky
1ékoveé formy, které jsou vyrobeny z téhoZ pocatecniho mnozstvi surovin a proSly stejnou
fadou vyrobnich nebo sterilizacnich operaci, nebo v pfipad¢ kontinudlniho vyrobniho procesu
vSechny jednotky vyrobené v daném casovém intervalu.

V Zadosti o registraci se uvedou zkouSky, které¢ jsou rutinn€ provadény u kazdé Sarze
kone¢ného ptipravku. Musi byt uvedena Cetnost zkouSek, které nejsou provadény rutinng.
Uvedou se limity pro propousténi.

Registracni dokumentace musi obsahovat udaje tykajici se kontrolnich zkouSek kone¢ného
pripravku pii propousténi. Udaje musi byt predloZeny v souladu s nasledujicimi pozadavky.
Na vSechny pfipravky, které jsou v nich uvedené, se pouziji ustanoveni ptislusnych ¢lankt
a obecnych kapitol Evropského lékopisu, nebo pokud tyto neexistuji, 1ékopisu Elenského
statu.

Pokud jsou pouzity jiné zkuSebni postupy a limity, nez jsou uvedeny v pfislusnych ¢lancich
a obecnych kapitolach Evropského Iékopisu, nebo pokud v ném nejsou uvedeny, v 1€kopisu
Clenského statu, musi byt pfedlozen dikaz, ze by konecny ptipravek, pokud by byl zkouSen
podle danych ¢lanki, spliioval pozadavky na jakost daného lékopisu pro ptislusnou lI€kovou
formu.

1. Obecné vlastnosti kone¢ného pripravku

Urcité zkousky obecnych vlastnosti piipravku musi byt vzdy zafazeny mezi zkouSky
kone¢ného ptipravku. Tyto zkouSky se vzdy, kdyZ je to mozné, tykaji kontroly primérych
hmotnosti a maximalnich odchylek, mechanickych, fyzikalnich nebo mikrobiologickych
zkousek, organoleptickych vlastnosti, fyzikalnich vlastnosti, jako jsou hustota, pH, index
lomu. Pro kazdou z té€chto vlastnosti musi Zadatel urcit standardy a piipustné limity pro kazdy
jednotlivy ptipad.

Pokud nejsou uvedeny v Evropském 1ékopisu nebo v 1ékopisu Clenského statu musi byt
podminky zkouSek, poptipadé pouzivana zafizeni ¢i pfistroje a standardy vzdy presné
popsany; totéz plati v pripadech, kdy nejsou metody predepsané t€mito 1€kopisy pouzitelné.
Dale musi byt pevné lékové formy pro perordlni podani podrobeny in vitro studiim
uvoliiovani a rychlosti disoluce 1éCivé latky nebo latek, pokud neni odiivodnéno jinak. Tyto
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studie musi byt rovnéz provedeny, pokud jde o podani jinym zptusobem a pokud to
Veterinarni Gstav posoudi jako nezbytné.

2. Identifikace a stanoveni obsahu 1é¢ivé latky ¢i latek

Identifikace a stanoveni obsahu 1éCivé latky ¢i 1écivych latek se provedou bud
u reprezentativniho vzorku vyrobni SarZze, nebo u urcitého poctu jednotek 1€kové formy
analyzovanych jednotlive.

Pokud pro to neni dostate¢né odiivodnéni, nesmi maximalni piijatelna odchylka obsahu 1é¢iveé
latky v kone¢ném pftipravku pfesahovat v okamziku vyrobeni £+ 5 %.

Na zaklad€¢ zkouSek stability musi vyrobce navrhnout a odidvodnit maximalni piijatelné
odchylky pro obsah 1éCivé latky v konecném piipravku do konce navrzené doby pouzitelnosti.

V pfipadech zvlasté slozitych smési, pokud by stanoveni obsahu Ié€ivych latek, které jsou
velmi pocetné nebo pritomné ve velmi nizkych mnozstvich, vyZadovalo slozité, obtizné
proveditelné zkouSeni kazdé vyrobni Sarze, miZe byt stanoveni obsahu jedné nebo vice
1éCivych latek v konecném piipravku vynechéano, a to za podminky, Ze jsou takova stanoveni
provadéna pii vyrob€ ve stadiu meziprodukti. Tento zjednoduSeny postup nesmi byt rozsifen
na charakterizaci danych latek a musi byt doplnén metodou kvantitativniho hodnoceni
umoziiujici Veterinarnimu tstavu ovétit shodu 1€¢ivého piipravku s jeho specifikaci poté, co
byl uveden na trh.

Biologické stanoveni obsahu in vivo nebo in vitro je povinné, pokud fyzikaln€-chemické
metody nemohou poskytnout dostatecné informace o jakosti piipravku. Takové stanoveni
obsahu zahrnuje pokud mozno referenéni materialy a statistickou analyzu umoZziiujici vypocet
mezi spolehlivosti. Pokud tyto zkousky nemohou byt provedeny s koneCnym piipravkem,
mohou byt provedeny pii vyrob¢ ve stadiu meziproduktii, a to co nejpozd€ji ve vyrobnim
procesu.

Pokud béhem vyroby koneéného ptipravku dochdzi k rozkladu, musi byt uvedeno maximalni
piipustné mnozstvi jednotlivych a celkovych rozkladnych produkti bezprostiedné po vyrobg.
Pokud udaje uvedené v oddile B ukazuji, Ze pii vyrob¢ 1éCivého piipravku je pouzito
vyznamného nadsazeni 1€¢ivé latky, nebo pokud udaje o stabilit€ ukazuji, Ze obsah 1€Civé
latky klesa béhem skladovani, musi popis kontrolnich zkouSek kone¢ného ptipravku
poptipadé¢  obsahovat chemické a v piipadé potieby toxikologicko-farmakologicke
zhodnoceni zmén, kterymi tato latka prochdzi, a poptipad¢ charakterizaci nebo stanoveni
obsahu rozkladnych produktu.

3. Identifikace a stanoveni obsahu pomocnych litek

Identifikace a urCeni horniho a dolniho limitu jsou povinné pro kazdou jednotlivou
antimikrobiologickou konzerva¢ni latku a pro vSechny pomocné latky, které mohou ovlivnit
biologickou dostupnost 1é¢ivé latky, ledaze je biologickd dostupnost potvrzena jinymi
vhodnymi zkouSkami. Identifikace a urCeni horniho limitu jsou povinné pro vSechny
antioxidanty a pro vSechny pomocné latky, které mohou neptizniv€é ovlivnit fyziologické
funkce, pfi¢emZ pro antioxidanty se urci i dolni limit v dob€ propousténi Sarze.

4. Zkousky bezpecnosti

Kromé toxikologicko-farmakologickych zkouSek predlozenych s zadosti o registraci musi byt
udaje o zkouskach bezpecnosti, jako je sterilita a bakterialni endotoxiny, zahrnuty mezi
analytické udaje, pokud se takové zkouSky musi provadét rutinné pro ovéfeni jakosti
pripravku.
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F. ZKOUSKY STABILITY

1. Léc¢iva latka ¢i 1é¢ivé latky

Musi byt ptesné urena doba piezkouseni (reatestace) a podminky uchovavani 1€¢iveé latky
s vyjimkou pfipadu, kdy je 1éCiva latka predmétem clanku Evropského 1ékopisu a vyrobce
konecného pripravku provadi kompletni zkousky reatestace 1éCivé latky bezprostiedné pred
jejim pouzitim ve vyrob€ konecného piipravku.

K odivodnéni doby reatestace a podminek uchovavani se piedlozi udaje o stabilité, typ
provedenych studii stability, pouzitych protokoll, analytickych postupi a jejich validace
spole¢n€ s podrobnymi vysledky a zavazek ke sledovani stability v poregistratnim obdobi se
souhrnnym stabilitnim protokolem.

Pokud je vSak pro danou léCivou latku z navrzeného zdroje k dispozici certifikat shody, ktery
ptesné stanovi dobu reatestace a podminky uchovavani, tidaje o stabilit¢ pro danou 1é€€ivou
latku z tohoto zdroje se nepozaduji.

2. Konecny pripravek

Uvede se popis zkousek, na jejichz zéklad¢ byly stanoveny doba pouzitelnosti, doporucené
podminky uchovévani a specifikace na konci doby pouzitelnosti navrzené zadatelem.

Uvede se typ provedenych studii stability, pouZité protokoly, analytické postupy a jejich
validace spole¢né s podrobnymi vysledky.

Pokud kone¢ny piipravek vyzaduje, aby byl pied podanim rekonstituovan nebo fedén,
ptedlozi se podrobnosti o navrhované dob¢ pouZzitelnosti a specifikace pro rekonstituovany ¢i
tedény ptipravek podloZené odpovidajicimi tdaji o stabilité.

V ptipad€ vicedavkovych oballi musi byt tam, kde je to nezbytné, uvedeny udaje o stabilité,
které oditvodiiuji stanoveni doby pouZitelnosti pro ptipravek po jeho prvnim otevieni, a musi
byt definovana specifikace ptipravku v pribéhu pouzivani.

Pokud existuje moznost, Ze v konecném piipravku vznikaji rozkladné produkty, Zadatel
je uvede a urci zpusoby identifikace a zkuSebni postupy.

Zavéry obsahuji vzdy vysledky analyz odiivodiiujici navrZzenou dobu pouZitelnosti a v ptipade
potteby dobu pouzitelnosti v pribé¢hu pouZzivani za doporuCenych podminek uchovavani
a specifikace kone¢ného piipravku na konci doby pouZitelnosti a v piipad€ potieby doby
pouzitelnosti v pritbéhu pouZzivani konecného ptipravku za téchto doporucenych podminek
uchovavani.

Uvede se maximalni piijatelné mnozstvi jednotlivych a celkovych rozkladnych produkti
na konci doby pouZzitelnosti.

Studie interakce mezi pfipravkem a vnitinim obalem se ptedlozi, pokud lze riziko takové
interakce povazovat za mozné, zvlast pokud jde o injek¢ni pripravky.

Zavazek ke sledovani stability v poregistranim obdobi se ptredklada spolu se souhrnnym
stabilitnim protokolem.

G. DALSI INFORMACE

Registracni dokumentace miize obsahovat informace tykajici se jakosti veterinarniho
ptipravku, které nejsou zahrnuty v predchazejicich oddilech.

V ptipadé¢ medikovanych premixt (ptipravkd uréenych pro zaclenéni do medikovanych
krmiv) se piedlozi informace o pfiddvanych pomérech, pokynech pro zamichani, homogenité
v krmivu, kompatibilit€ a vhodnosti krmiv, stabilit€¢ v krmivu a o navrZzené dob¢€ pouZzitelnosti
v krmivu. Uvede se rovnéz specifikace pro medikovana krmiva, vyrobend s pouZitim t&€chto
premixi v souladu s doporuc¢enymi pokyny pro pouZiti.
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CAST 3: ZKOUSKY BEZPECNOSTI A REZIDUI

Udaje a dokumentace piikladané k zadosti o registraci podle § 26 odst. 5 pism. i) bod 2 a 4
zékona se predkladaji v souladu s nasledujicimi pozadavky.

A. Zkousky bezpecnosti
KAPITOLA I: PROVADENi ZKOUSEK
Dokumentace tykajici se bezpe¢nosti ma prokazat:

a) moZnou toxicitu veterinarniho ptipravku a jakékoliv nebezpené nebo nechténé ulinky,
které se mohou objevit pii navrzenych podminkach pouZiti u zvifat; tyto u¢inky by mély
byt hodnoceny s ohledem na zavaznost ptisluSnych patologickych stavii;

b) mozné Skodlivé ulinky rezidui veterinarniho piipravku nebo latky v potravinach
ziskanych z oSettenych zvitat pro Clovéka a problémy, které mohou tato rezidua puisobit
pti primyslovém zpracovani potravin;

¢) mozna rizika, ktera mohou vznikat v disledku vystaveni lidi veterindrnimu ptipravku,
naptiklad pii jeho podavani zvireti;

d) mozna rizika pro zivotni prostredi vznikajici v disledku pouziti veterinarniho ptipravku.

Veskeré vysledky musi byt spolehlivé a obecné platné. Kdykoliv je to na misté, pouZiji se pii

navrhovani zkuSebnich metod a hodnoceni vysledkii matematické a statistické postupy. Dale

se predlozi informace o 1€¢ebném potencialu piipravku a o rizicich spojenych s jeho pouzitim.

V nékterych ptipadech muize byt nezbytné zkouSet metabolity pivodni latky, pokud tyto

metabolity predstavuji rezidua, ktera je nutno vzit v uvahu.

S pomocnou latkou pouzitou v oblasti 1€¢iv poprvé se musi zachézet jako s 1é¢ivou latkou.
1. Pfesna identifikace pFipravku a jeho 1é¢ivé latky ¢i 1é¢ivych latek

- mezinarodni nechranény nazev (INN),

- nazev podle Mezinarodni unie pro Cistou a uzitou chemii (IUPAC),

- (Cislo CAS (Chemical Abstract Service),

- lécebnd, farmakologické a chemicka klasifikace,

- synonyma a zkratky,

- strukturni vzorec,

- molekularni vzorec,

- molekulova hmotnost,

- stupeii necistoty,

- kvalitativni a kvantitativni slozeni necistot,

- popis fyzikélnich vlastnosti,

- bod tani,

- bod varu,

- tenze par,

- rozpustnost ve vodé¢ a organickych rozpoustédlech vyjadiena v g/, s uvedenim teploty,
- hustota,

- index lomu, optickd otacivost atd.,

- slozeni pripravku.
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2. Farmakologie

Farmakologické studie maji zdsadni vyznam pro objasiiovani mechanismil, které vyvolavaji
léCebné Ucinky veterinarniho piipravku, a proto jsou farmakologické studie provadéné na
pokusnych a cilovych druzich zvitat ptedkladany podle ¢asti 4 této piilohy.

Farmakologické studie vSak mohou rovné€Z napomdahat porozuméni toxikologickym jevim.
Pokud ma veterinarni ptipravek farmakologické ucinky, které nejsou provazeny toxickou
odpovédi, nebo je pisobi v davkach nizSich neZ jsou davky nutné k vyvolani toxické
odpovédi, musi byt navic tyto farmakologické uinky zohlednény pii posuzovani bezpecnosti
veterinarniho pripravku.

Dokumentaci tykajici se bezpeCnosti musi proto vzdy predchazet podrobnosti
o farmakologickych zkouskach provadénych na laboratornich zvitatech a veskeré vyznamné
informace pozorovan¢ pri klinickych hodnocenich u cilového zvirete.

2.1 Farmakodynamika

Predlozi se informace o mechanismu pasobeni 1é¢ivé latky Ci 1€Civych latek, spolecné
s informacemi o primarnich a sekundéarnich farmakodynamickych tucincich za t¢elem lepsiho
porozuméni jakymkoli nezddoucim u¢inkiim pfi studiich na zviratech.

2.2 Farmakokinetika

Predlozi se udaje o osudu 1écivé latky a jejich metabolith u druhl zvitat pouzivanych
v toxikologickych studiich, zahrnujici absorpci, distribuci, metabolismus a vyluCovani
(ADME). Tyto udaje musi byt ve vztahu k poméru davka/ainek tak, jak byly zjistény
ve farmakologickych a toxikologickych studiich za ucelem zjisténi odpovidajici expozice.
Porovnani s farmakokinetickymi udaji ziskanymi ve studiich na cilovych druzich zvifat, ¢ast
4 kapitola I oddil A.2, se pfedlozi v Casti 4 za ulelem stanoveni vyznamnosti vysledki
ziskanych v toxikologickych studiich toxicity u cilovych druht zvitat.

3. Toxikologie

Dokumentace tykajici se toxikologie se piedklada v souladu s pokyny zvefejnénymi

agenturou, které se tykaji obecného pravidel pro zkouSeni i pokyny ke konkrétnim studiim.

Tyto pokyny zahrnuji:

1) zékladni zkousky pozadované pro vSechny nové veterinarni ptipravky uréené pro pouZziti
u zvitat urenych k produkei potravin za ucelem posouzeni bezpecnosti jakychkoli rezidui
ptitomnych v potravinach pro lidskou spotiebu;

2) dopliujici zkousky, které mohou byt pozadovany v =zavislosti na konkrétnich
toxikologickych ocekavanich, napiiklad téch, které jsou spojeny se strukturou, tiidou a
zpusobem pusobeni 1€¢ive latky ¢i 1€¢ivych latek;

3) zvlastni zkousky, které mohou byt ptinosné pti interpretaci udajli ziskanych ze zakladnich
nebo dopliiyjicich zkousek.

Tyto studie musi byt provadény na 1éCivé latce Ci 1éCivych latkach, nikoli na formulovaném

ptipravku. Pokud jsou pozadovany studie na formulovaném piipravku, jsou konkretizovany

déle v textu.

3.1. Toxicita po jedné davce

Zkousky toxicity po jedné davce mohou byt pouZity ke stanoveni:

- moznych uc¢inkl akutniho piedavkovani u cilovych druhii zvirat,

- moznych u¢inkl ndhodného podani lidem,

- davek, které mohou byt vyuZzity ve zkouSkach po opakovaném podani.

Zkousky toxicity po jedné davce by me€ly odhalit akutni toxické ucinky latky a asovy pribéh
jejich nastupu a odeznéni.
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Provadéné zkouSky musi byt voleny tak, aby poskytovaly informace o bezpecnosti uzivatele,
napft. jestlize se predpokladd vyznamna expozice uZzivatele veterinarniho piipravku inhalaci
nebo kontaktem s kiizi, m€ly by byt tyto cesty expozice zkouSeny.

3.2 Toxicita po opakovaném podani

Zkousky toxicity po opakovaném podani jsou uréeny k odhaleni fyziologickych nebo
patologickych zmén vyvolanych opakovanym podanim hodnocené 1é¢ivé latky nebo
kombinace 1€Civych latek a ke stanoveni, jak tyto zmény souvisi s davkovanim.

V ptipad€ farmakologickych u¢innych latek nebo veterinarnich piipravki uréenych vyluéné k
pouziti u zvirat, ktera nejsou urcena k produkci potravin, postacuje obvykle zkouska toxicity
po opakovaném podani provedena u jednoho druhu laboratornich zvifat. Tuto zkousku lze
nahradit zkouSkou provadénou u cilového druhu zvitat. Frekvence a cesta podani a trvani
zkousky jsou vZdy voleny s ohledem na navrhované podminky klinického pouziti. ZkouSejici
uvede divody pro rozsah a trvani zkousky a zvolené davky.

V pftipad¢ latek nebo veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl uréenych k pouziti u zvitat uréenych
k produkci potravin se zkouska toxicity po opakovaném podani (90 dni) provede u hlodavci
au jiného druhu zvifat, nez jsou hlodavci, za uCelem stanoveni cilovych organi
a toxikologickych kritérii pro vytazeni (endpoints) a stanoveni vhodnych druhli zvifat
a davek, které budou popiipad¢ pouzity, pokud budou provadény zkouSky chronické toxicity.

ZkousSejici uvede duvody pro volbu druhd, s ohledem na dostupné znalosti 0 metabolismu
ptipravku u zvitat a u ¢lov€ka. Zkousena latka se podava peroralng. Zkousejici zietelné uvede
divody pro volbu metody, frekvenci podavani a délku zkousSek.

Nejvyssi davka se za obvyklych okolnosti zvoli tak, aby se projevily Skodlivé ucinky.
Hodnoceni toxickych uc¢inkil je zaloZeno na sledovani chovani, ristu, na hematologickych
a fyziologickych zkouSkach, zejména téch, které postihuji organy podilejici se na vylu€ovani,
a také na pitevnich zpravach a privodnich histologickych udajich. Vybér a rozsah kazdé
skupiny zkouSek zavisi na pouzitém druhu zvifete a na stavu védeckého poznani v dané dobé.

V ptipad¢é novych kombinaci znamych latek, které byly zkouSeny v souladu s ustanovenimi
zédkona, mohou byt zkousky toxicity po opakovaném podani, pokud zkousky toxicity
neprokazaly zvysSeni toxického pisobeni nebo nové toxické uCinky, vhodné pozménény
zkousSejicim, ktery musi predlozit své diivody pro takové zmeény.

3.3 SnaSenlivost u cilovych druhu zvitfat

Predlozi se souhm informaci o veskerych ptfiznacich nesnaSenlivosti, které byly pozorovany
pii studiich provedenych, obvykle za pouziti kone¢ného sloZeni ptipravku, u cilovych druhi
zvitat v souladu s pozadavky casti 4 kapitoly I oddilu B této ptilohy. Uvedou se prislusné
zkousky, davky, pti kterych se nesnaSenlivost projevila, a ptisluSné druhy zvitat a plemena.
Dale se uvedou podrobnosti o veskerych neodekavanych fyziologickych zménach. Uplné
zpravy z téchto studii v pIném znéni jsou uvedeny v ¢asti 4 této piilohy.

3.4 Reprodukéni toxicita, véetn€ vyvojove toxicity

3.4.1 Studie ucinkt na reprodukci

Utelem studie G&inkd na reprodukcije stanoveni mozného zhorSeni saméich & samidich
reprodukénich funkci nebo Skodlivych u€inkd na potomstvo v disledku podavani zkouSeného
veterinarniho pripravku nebo latky.

V piipadé farmakologicky u¢innych latek nebo veterindrnich ptipravka urenych pro pouziti
u zvifat urenych k produkci potravin se studie ucinki na reprodukci provadi formou
vicegenera¢ni studie reprodukce, jejimz cilem je stanovit veSker€ ucinky na reprodukci savcetl.
Tyto u€inky zahrnuji UCinky na sam¢i a sami¢i plodnost, péafeni, zabieznuti, implantaci,
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schopnost donosit plod az do terminu porodu, porod, laktaci, pfeziti, rist a vyvoj potomstva
od narozeni do odstavu, pohlavni zralost a naslednou reprodukéni funkci dospélého potomka.
Pouziji se nejméné tii ridzné davky. Nejvyssi davka se zvoli tak, aby se projevily Skodlivé

v

3.4.2 Studie vyvojové toxicity

V pripad¢ farmakologicky ucinnych latek nebo veterinarnich ptipravki uréenych pro pouZziti
u zvirat urenych k produkei potravin se provedou zkousky vyvojové toxicity. Tyto zkousky
jsou navrzeny tak, aby detekovaly veSkeré nezadoucich ulinky na biezi samice a vyvoj
embrya a plodu po expozici samice v dobé od nidace, béhem biezosti az do dne pred
ocekavanym porodem. Takové nezddouci UCinky zahrnuji zvySenou toxicitu v porovnani
s toxicitou u nebfezich samic, smrt embrya ¢i plodu, zmény v ristu plodu a strukturalni
zmény plodu. Vzdy se provede zkousSka vyvojové toxicity u potkant. V zavislosti
na vysledcich miize byt nezbytné provést zkouSku u druhého druhu zvifat, v souladu
se piislusnymi pokyny.

V ptipadé farmakologicky uc¢innych latek nebo veterinarnich ptipravkd, které nejsou urceny
pro pouziti u zvifat urenych k produkci potravin, se provede studie vyvojové toxicity
nejméné u jednoho druhu zvitat, ktery miize byt cilovym druhem, pokud je pfipravek urCeny
k pouziti u samic, které mohou byt pouzity k dalSimu chovu. Jestlize by vSak pouZiti
veterinarniho pripravku vedlo k vyznamné expozici uZivatelil, provedou se standardni studie
vyvojove toxicity.

3.5 Genotoxicita

Provedou se zkouSky prokazujici genotoxicky potencidl, jejichz ucelem je odhalit zmény,
které latka miiZze zpasobit na genetickém materidlu bun€k. VSechny latky, ktera maji byt
obsazeny ve veterinarnim pripravku poprvé, se vzdy posoudi z hlediska genotoxickych
vlastnosti.

U lécivé latky ¢i 1éCivych latek se obvykle provadi standardni soubor zkouSek genotoxicity
in vitro a in vivo v souladu se stanovenymi pokyny. V nékterych ptipadech mize byt rovnéz
nezbytné podrobit zkouskdm jeden ¢i vice metabolitd, které se vyskytuji jako rezidua
v potravinach.

3.6 Karcinogenita

Pfi rozhodovani o tom, zda je nezbytné zkouSeni karcinogenity, se vzdy piihlédne
k vysledkiim zkouSek genotoxicity, vztahi struktury a ainku a ke zjiSt€énim ze zkouSek
systémové toxicity, které mohou byt dilezité pro neoplastické 1€éze v dlouhodobéjSich
studiich.

Vezmou se v tivahu veskeré znamé druhové zvlastnosti mechanismu toxicity, jakoz i veSkeré
rozdily v metabolismu mezi druhy zvifat pouzitymi ve zkouSkéach, cilovymi druhy zvirat
a Clovekem.

Jestlize je zkouSeni karcinogenity nezbytné, vyzaduje se obecné provedeni dvouleté studie
na potkanech a osmnactimésicni studie na mySich. V piipadé€ fadného védeckého odivodnéni
mohou byt studie karcinogenity provedeny u jednoho druhu hlodavci, nejlépe u potkant.

3.7 Vyjimky

Pokud je veterinami ptfipravek uréen k mistnimu podéni, posoudi se systémova absorpce u

cilovych druhti zvitat. Pokud se prokaze, Ze je systémova absorpce zanedbatelna, nemusi byt

se predlozit zkouSky toxicity po opakované davce, zkouSky reprodukéni toxicity a zkousky

karcinogenity s vyjimkou ptipadu, kdy:

- lze za stanovenych podminek pouziti o¢ekavat pozteni veterinarniho ptipravku zvifetem,
nebo
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- lze za stanovenych podminek pouziti oekavat expozici uzivatele veterinarnimu piipravku
jinymi cestami nez kontaktem s kiizi, nebo

- léciva latka nebo metabolity se mohou dostat do potravin ziskanych z oSetfenych zvifat.
4. DalSi pozadavky
4.1 Zv1a3tni studie

V ptipadé uritych skupin latek nebo jestlize ufinky pozorované behem zkouSek
po opakovaném podani u zvifat zahrnuji zmény naznacujici naptiklad imunotoxicitu
a neurotoxicitu nebo endokrinni poruchy, je nezbytné provést dalsi zkouseni, jako naptiklad
studie sensibilizace nebo zkousky opozdéné neurotoxicity. V zavislosti na povaze ptipravku
muze byt nezbytné provedeni dopliiujicich studii k posouzeni zakladniho mechanismu
toxického ucinku nebo potencidlu drazdivosti. Takové studie se obvykle provadé€ji za pouziti
kone¢ného sloZeni piipravku.

Pti navrhovani té€chto studii a hodnoceni jejich vysledkil se zohledni stav védeckého poznani
a platné pokyny.
4.2 Mikrobiologické vlastnosti rezidui

4.2.1 Mozné ucinky na stifevni mikrofloru ¢lovéka

Potencialni mikrobiologické riziko, které predstavuji rezidua antimikrobnich latek pro stfevni
mikrofloru Clovéka, se zkousi v souladu se stanovenymi pokyny.

4.2.2 Mozné ucinky na mikroorganismy pouzivané pro prumyslové zpracovani potravin

V nékterych piipadech muize byt nezbytné provést zkouSky ke stanoveni toho, zda
mikrobiologicky aktivni rezidua mohou naruSovat technologické postupy pfi primyslovém
zpracovani potravin.

4.3 Pozorovani u lidi

Predlozi se informace o tom, zda jsou farmakologicky u¢inné latky veterinarniho ptipravku
pouzivany jako 1éCivé piipravky pro 1€cbu Cloveéka; pokud tomu tak je, musi byt vypracovana
souhrnné zprava o veskerych pozorovanych ucincich (véetné nezadoucich ucinkli) u lidi a o
poptipadé véetné vysledkli uvedenych ve zvetfejnénych studiich; pokud sloZky veterinarnich
ptipravki samy o sob& nejsou pouzivany nebo jiz nejsou pouzivany jako 1€¢ivé ptipravky pro
1é¢bu lidi, uvedou se ditvody, pro¢ tomu tak je.

4.4 Vyvoj rezistence

Udaje 0 mozném vyskytu rezistentnich bakterii vyznamnych pro lidské zdravi jsou v pripadé
veterinarnich pripravkil nutné. ZvIast' dilezity je v tomto ohledu mechanismus vyvoje takové
rezistence. Pokud je to nezbytné, navrhnou se opatieni k omezeni vyvoje rezistence ze
stanoveného pouZiti veterinarniho piipravku.

Rezistence vyznamna pro klinicke pouziti ptipravku musi byt uvedena v souladu s pozadavky
¢asti 4. Pokud je to dalezité, je tteba uvést kiizové odkazy na udaje stanovené v Casti 4.

5. Bezpeénost uZzivatele

Tento oddil obsahuje diskusi o ulincich pozorovanych v ptedchazejicich oddilech a uvadi
jeve spojitost s typem a rozsahem expozice Clovéka danému piipravku za ucelem
formulovani odpovidajicich varovani pro uZivatele a dalSich opatieni v oblasti fizeni rizik.
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6. Hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi

6.1 Hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi u veterindrnich pfipravku. které neobsahuji
geneticky modifikované organismy nebo z geneticky modifikovanvch organismu nesestavaji

Hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi se provadi za Gcelem posouzeni moznych Skodlivych
ucinki, které mize pouziti veterinarniho ptipravku mit na Zivotni prostfedi, a stanoveni miry
rizika takovych uc¢inki. Toto hodnoceni rovn€z stanovi veSkerd bezpe€nostni opatieni, ktera
mohou byt nezbytnd k omezeni téchto rizik.

Toto hodnoceni se za béznych okolnosti provadi ve dvou fazich. Prvni faze tohoto hodnoceni

se provadi vzdy. Podrobnosti o hodnoceni se ptedlozi v souladu s platnymi pokyny. Toto

hodnoceni ukazuje na moznou expozici Zivotniho prostiedi ptipravku a miru rizika spojeného

s jakoukoli takovou expozici s ptihlédnutim zejména k nasledujicim bodim:

- cilovy druh zvitat a navrhovany zptisob pouziti,

- zpusob podavani, zejména pravdépodobny rozsah, ve kterém bude piipravek vstupovat
ptimo do systémi Zivotniho prostiedi,

- mozné vyluCovani piipravku, jeho I1éCivych latek nebo vyznamnych metabolith
oSetfovanymi zvifaty do zivotniho prostiedi; pretrvavani ve vyméscich.

- odstratlovani nepouzitelného veterinarniho ptipravku nebo odpadi z tohoto ptipravku.

Ve druhé fazi se v souladu se stanovenymi pokyny provadi dal$i zkouSeni osudu a ucinkil
pripravku na jednotlivé ekosystémy. Zohledni se rozsah expozice Zivotniho prostiedi
pripravku a dostupné informace o fyzikaln€¢ chemickych, farmakologickych nebo
toxikologickych vlastnostech dotfené latky ¢i dotCenych latek, vCetné metabolitd v ptipade
stanoveného rizika, které byly ziskany pii provadéni dalSich zkouSek a hodnoceni podle
zéakona.

6.2 Hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi u veterinarnich ptipravka, které obsahuji geneticky
modifikované organismyv nebo z geneticky modifikovanych organismu sestavaji

V pftipad¢ veterinarniho ptipravku, ktery obsahuje geneticky modifikované organismy nebo z
geneticky modifikovanych organismli sestdva, se k zadosti pfilozi rovnéz dokumenty
pozadované podle jiného pravniho predpisu”.

KAPITOLA II: FORMA PREDLOZEN{ UDAJU A DOKUMENTU

Registracni dokumentace tykajici se zkouSek bezpecnosti obsahuje:

- seznam vSech studii obsazenych v registra¢ni dokumentaci,

- prohlaSeni potvrzujici, Ze uvedeny jsou vSechny udaje znamé Zadateli v dob& podani
zadosti o registraci, at’ ptiznive ¢i neptiznivé,

- zdavodnéni upusténi od provedeni jakéhokoli typu studie,

- vysvétleni pro zahrnuti alternativniho typu studie,

- diskusi o ptinosu, ktery mize mit jakdkoli studie, kterd casové pfedchéazi studiim
provedenym v souladu se spravnou laboratorni praxi podle jiného pravniho piedpisu'>®, k
celkovému posouzeni rizik.

Kazda zprava o studii obsahuje:

- kopii planu (protokolu) studie,

- prohlaSeni o shod€ se spravnou laboratorni praxi tam, kde je to pouzitelné,
- popis pouzitych metod, zafizeni a latek,

B39 yyhlagka & 86/2008 Sb., o stanoveni zasad spravné laboratorni praxe v oblasti 16&iv.
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- popis a odivodnéni testovaciho systému,
- dostate¢n¢ podrobny popis ziskanych vysledkl, aby bylo mozné vysledky kriticky
zhodnotit nezavisle na jejich interpretaci autorem,

- statistické hodnoceni vysledka, tam kde je to na misté,

- diskusi o vysledcich, s poznamkami o hodnot€¢ davky s pozorovanym ucinkem a bez
pozorovaného ucinku, a o jakychkoli neobvyklych pozorovanich,

- podrobny popis a vycCerpavajici diskusi o vysledcich studie bezpecnosti 1éCivé latky
a jejich vyznamu pro hodnoceni moznych rizik, kterd predstavuji rezidua pro ¢lovéka.

B. Zkous$ky rezidui

KAPITOLA I: PROVADEN{ ZKOUSEK

1. Uvod

Pro ucely této ptilohy se pouziji definice nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
€. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009 , kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro stanoveni
limitd rezidui farmakologicky a¢innych latek v potravinach Zivocisného plvodu, kterym se
zruSuje natizeni 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.

Utelem studii snizovani obsahu (deplece) rezidui u poZivatelnych tkani nebo vajec, mléka

amedu ziskanych z oSetfenych zvirat je stanovit, za jakych podminek a v jakém rozsahu

ptetrvavaji rezidua v potravinach ziskanych z téchto zvitat. Dale tyto studie umozni stanovit

ochrannou lhitu.

V ptipad€ veterinarnich ptipravki urCenych pro pouziti u zvifat urenych k produkei potravin

dokumentace tykajici se rezidui vzdy prokaze:

1. v jakém rozsahu a po jakou dobu ptetrvavaji rezidua veterinarniho ptipravku nebo jeho
metabolity v pozivatelnych tkanich oSetfenych zvirat nebo v mléku, vejcich nebo medu
ziskanych z t&€chto zvifat;

2. ze je za ucelem zabranéni veskerym rizikiim pro zdravi spotiebitele potravin ziskanych
z oSetfenych zvitat nebo potizim pii primyslovém zpracovani potravin, mozné stanovit
realnou ochrannou lhiitu, kterou l1ze za praktickych podminek chovu zvitat dodrzet;

3. Ze analytickd metoda ¢i analytické metody pouzivané ve studii vylucovani (deplece)
rezidui jsou dostatetné¢ validované k tomu, aby poskytovaly nezbytné ujisténi, Ze
ptedlozené udaje o reziduich jsou vhodné jako zaklad pro ochrannou lhitu.

2. Metabolismus a kinetika rezidui
2.1. Farmakokinetika (absorpce. distribuce, metabolismus. vylucovani)

Piedlozi se souhrn farmakokinetickych udaju s kiizovym odkazem na farmakokinetické studie
u cilovych druhil zvitat predlozené v Casti 4 této ptilohy. Zprava o studii v plném znéni
nemusi byt pfedloZena.

Ugelem farmakokinetickych studii ve vztahu k reziduim veterinarnich ptipravki je hodnoceni
absorpce, distribuce, metabolismu a vylu€ovani ptipravku u cilovych druhi zvirat.

Konecny pripravek, nebo jeho slozeni, které ma srovnatelné charakteristiky z hlediska
biologické dostupnosti jako kone¢ny ptipravek, se cilovému druhu zvifat podava v maximéalni
doporucené davce.

S ohledem na zpiisob podani se pln€ popiSe mira absorpce veterinarniho piipravku. Pokud se
prokaze, ze systémova absorpce piipravkll pro mistni podani je zanedbatelna, dal$i studie
rezidui se nepozaduyji.
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PopiSe se distribuce veterinarniho ptipravku u cilovych druhi zvifat; zohledni se moznost
vazby na bilkoviny plazmy nebo pasaz do mléka nebo vajec a akumulace lipofilnich latek.

Popisi se cesty vyluCovani piipravku z cilového druhu zvirat. Stanovi se a charakterizuji
hlavni metabolity.

2.2. Vylucovani (deplece) rezidui

Utelem téchto studii, kterymi se mé&fi rychlost vyluGovani rezidui z cilového druhu zvitat
po poslednim podani piipravku, je stanoveni ochrannych Ihtit.

Po podéani posledni davky veterinarniho pfipravku pokusnému zvifeti se validovanymi
analytickymi metodami opakovan€, a to v dostateCném poctu opakovani, stanovi pfitomné
mnozstvi rezidui; uvedou se technické postupy a spolehlivost a citlivost pouzitych metod.

3. Analyticka metoda pro stanoveni rezidui

Uvede se podrobny popis analytické metody ¢i analytickych metod pouzitych pii studii
(studiich) vyluCovani (deplece) rezidui a jeji (jejich) validace.
Popisi se nasledujici charakteristiky:

- specificnost,

- spravnost,

- ptesnost,

- mez detekce,

- mez stanovitelnosti,

- prakti¢nost a pouzitelnost za béznych laboratornich podminek,
- vnimavost k interferenci,

- stabilita ptitomnych rezidui.

Vhodnost navrhované analytické metody se zhodnoti s ohledem na stav védeckého
a technického poznani v dob¢€ predloZeni Zadosti.

Analyticka metoda se predlozi v mezinarodné dohodnutém formatu.

KAPITOLA II: PREDLOZENT UDAJU A DOKUMENTU

1. Identifikace pfipravku

Veterinarni piipravek C¢i veterindrni piipravky pouzivané pii zkouSeni se podrobné urdi,

vletne:

- slozeni,

- vysledkd fyzikalnich a chemickych (uCinnost a Cistota) zkouSek pro pfislusnou Sarzi
¢i pislusné Sarze,

- identifikace Sarze,

- vztahu ke kone¢nému ptipravku,

- zvlastni aktivity a radiologické Cistoty znacenych latek,

- umisténi znaCenych atomil v molekule.

Registra¢ni dokumentace tykajici se zkouSek rezidui vzdy zahrnuje:

- seznam vSech studii obsaZenych v registracni dokumentaci,

- prohlaseni potvrzujici, Ze uvedeny jsou vsSechny tudaje zndmé Zadateli v dobé podani
zéadosti o registraci, at’ ptiznivé ¢i neptiznivé,

- zdivodnéni upusténi od provedeni jakéhokoli typu studie,
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- vysvétleni pro zahrnuti alternativniho typu studie,

- diskusi o prinosu, ktery miize mit jakakoli studie, kterd Casov€ piedchazi studiim
provedenym v souladu se spravnou laboratorni praxi (SLP) k celkovému posouzeni rizik,

- navrh na ochrannou lhatu.

Kazda zprava o studii musi obsahovat:

- kopii planu (protokolu) studie,

- prohlaSeni o shod€ se spravnou laboratorni praxi tam, kde je to pouzitelné,

- popis pouzitych metod, zatizeni a surovin,

- dostate¢n¢ podrobny popis ziskanych vysledkl, aby bylo mozZzné vysledky kriticky
zhodnotit nezavisle na jejich interpretaci autorem,

- pripadné statistické hodnoceni vysledku,

- diskusi o vysledcich,

- objektivni diskusi o ziskanych wvysledcich a navrhy tykajici se ochrannych Ihat
nezbytnych k tomu, aby bylo zajiSténo, ze v potravinach ziskanych z oSetfenych zvitat
nejsou pritomna zadna rezidua, kterd by mohla predstavovat nebezpeci pro spotiebitele.

CAST 4: PREDKLINICKE ZKOUSENI A KLINICKA HODNOCENI

Udaje a dokumenty piikladané k zadostem o registraci podle § 26 odst. 5 pism. i) bod 2. a 3.
se predkladaji v souladu s nize uvedenymi pozadavky.

KAPITOLA I: POZADAVKY NA PREDKLINICKE ZKOUSENI

Predklinickd Setifeni jsou nezbytna ke stanoveni farmakologické aktivity a snasSenlivosti
piipravku.

A. Farmakologie

A.1 Farmakodynamika

Charakterizuji se farmakodynamické ucinky 1é¢ivé latky ¢i 1€¢ivych latek obsaZzenych
ve veterinarnim piipravku.

Za prvé musi byt dostateCné popsany mechanismus pisobeni a farmakologické ucinky,
na kterych je zaloZeno doporufené pouzivani v praxi. Vysledky se vyjadii kvantitativné
(s vyuzitim naptiklad kiivek postihujicich zavislost u¢inku na déavce, ucinku na Case apod.)
a pokud mozno ve srovnani s latkou se znamou ucinnosti. Pokud se pro danou 1é¢ivou latku
uvadi vétsi ucinnost, musi byt rozdil prokazan a musi byt ukéazéano, Ze je statisticky
vyznamny.

Za druhé musi byt uvedeno obecné farmakologické hodnoceni 1€Civé latky, se zvlaStnim
odkazem na mozné sekundarni farmakologické ucinky. Obecné se hodnoti ucinky na hlavni
télesné funkce.

Hodnocen musi byt jakykoli vliv ostatnich charakteristik pfipravka (napt. cesta podani nebo
sloZeni ptipravku) na farmakologickou aktivitu 1é¢ivé latky.

Hodnoceni se provede do vétSi hloubky, pokud se doporucend davka blizi davce, ktera
pravdépodobné zplsobi nezadouci U€inky.

ZkuSebni techniky, nejedné-li se o standardni postupy, se popisi tak podrobng, aby je bylo
mozné opakovat, a zkousSejici stanovi jejich pouzitelnost (validitu). Vysledky zkouSek se vzdy
jasné uvedou a v piipade€ n€kterych typl zkouSek se uvede jejich statisticka vyznamnost.
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Pokud nejsou pfedlozeny fadné divody pro opatny postup, zhodnoti se rovnéz jakékoliv
kvantitativni zmény odpovédi vyplyvajici z opakovaného podani latky.

Fixni kombinace 1€¢ivych latek mohou byt zalozeny bud’ na farmakologickych udajich nebo
na klinickych indikacich. V  prvnim ptfipadé¢ se farmakodynamickymi nebo
farmakokinetickymi studiemi prokazi interakce, které mohou ¢init samotnou kombinaci
vyhodnou pro klinické pouziti. V druhém ptipade€, pokud se védecké odiivodnéni kombinace
1é¢ivych latek hledd pomoci klinického sledovani, musi zkouSeni stanovit, zda lze GCinky
ocekavané od kombinace prokazat u zvirat, a proveii se alespori vyznamnost veskerych
nezadoucich ucinktl. Jestlize kombinace zahrnuje novou léCivou latku, musi byt tato latka
predem podrobné zhodnocena.

A.2 Vvyvoj rezistence

Tam, kde to ptipada v uvahu, se pro veterinarni ptipravek predlozi udaje 0 mozném vyskytu
klinicky dulezitych rezistentnich organismil. Zvlast dilezité jsou v tomto ohledu udaje o
mechanismu vyvoje takové rezistence. Zadatel navrhne opatieni k omezeni vyvoje rezistence
na zaklad¢€ zamysleného pouziti veterinarniho piipravku.

Je-1i to vhodné, uvedou se kiiZové odkazy na udaje stanovené v Casti 3 této prilohy.

A.3 Farmakokinetika

V ramci hodnoceni klinické bezpecnosti a ucinnosti veterinarniho piipravku se pozaduji
zékladni farmakokinetické udaje tykajici se nové 1€¢ivé latky.

Cile farmakokinetickych studii u cilovych druht zvifat 1ze rozdé&lit do tii hlavnich oblasti:
1) popisna farmakokinetika, ktera vede ke stanoveni zakladnich parametrii,

i1) pouziti té€chto parametri ke sledovani vztahli mezi reZimem davkovani, plazmatickymi
atkafiovymi koncentracemi v prib¢hu Casu a farmakologickymi, lé¢ebnymi nebo
toxickymi ucinky,

iii) vzdy kdyZ je to na misté, porovnani kinetiky mezi riznymi cilovymi druhy zvifat a Setfeni
moznych rozdili mezi jednotlivymi druhy zvitat, které maji dopad na bezpenost
a ucinnost veterinarniho ptipravku u cilového zvitete.

U cilovych druhti zvifat je provedeni farmakokinetickych studii v zasadé nezbytné jako

dopln€k k farmakodynamickym studiim s cilem napomoci stanoveni ucinnych rezimu

davkovani (cesta a misto podani, davka, interval davkovani, pocet podani atd.). Pozadovany

mohou byt dopliujici farmakokinetické studie, za ucelem stanoveni rezimi davkovani

v souladu s nékterymi populacnimi proménnymi.

Pokud byly farmakokinetické studie pfedloZeny v Casti 3 této pfilohy, mize byt na tyto studie

ucinén kiiZzovy odkaz.

V piipadé¢ novych kombinaci znamych latek, které byly zkouSeny dle ustanoveni této

smérnice, se farmakokinetické studie fixni kombinace nepozaduji, pokud lze odvodnit,

7e podani lé¢ivych latek ve fixni kombinaci neméni jejich farmakokinetické vlastnosti.

Odpovidajici studie biologické dostupnosti ke stanoveni bioekvivalence se provadi:

- v piipadé, kdy se porovnava veterinarni piipravek s upravenym sloZenim se stdvajicim
veterinarnim ptipravkem,

- tam, kde to nezbytné pro porovnani nového zplisobu nebo cesty podani se zavedenym
zpuisobem ¢i zavedenou cestou podani.
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B. Snasenlivost u cilovych druhu zviiat

Hodnoti se mistni a systémova snasenlivost veterinarniho ptipravku u cilovych druha zvitat.
Ucelem téchto studii je charakterizovat priznaky nesnasenlivosti a stanovit dostateéné meze
bezpecnosti za pouziti doporucené cesty ¢i doporucenych cest podani. Toho Ize dosahnout
zvy$enim 1écebné davky nebo prodlouzenim trvéani 1écby. Zprava o téchto hodnocenich musi
obsahovat podrobnosti o v3ech ocekavanych farmakologickych ucincich ao vSech
nezadoucich ucincich.

KAPITOLA II: POZADAVKY NA KLINICKA HODNOCENI
1. Obecné zasady

Ugelem klinickych hodnoceni je prokazat nebo dolozit Gginek veterinarniho piipravku po
podani v navrhovaném rezimu davkovani navrhovanou cestou podani a stanovit jeho indikace
a kontraindikace podle druhu, v€ku, plemene a pohlavi, pokyny k jeho pouZiti, jakoZ i veSkeré
nezadouci Gcinky, které miiZze mit.

Experimentaln€ ziskané tidaje musi byt potvrzeny udaji ziskanymi za b€znych terénnich
podminek.

Pokud nejsou predlozeny fadné divody, provadi se klinickd hodnoceni s vyuzitim zvitat
v kontrolnich skupinach (kontrolovana klinickd hodnoceni). Ziskané vysledky ucinnosti
se porovnaji s vysledky ucinnosti u cilovych druhii zvifat, kterym byl podan veterinarni
piipravek registrovany ve Spolecenstvi pro stejné indikace pro pouziti u stejnych cilovych
druhti zvifat, nebo placebo nebo s vysledky tcinnosti u cilovych druhii zvitat, kterym nebylo
poskytnuta zadna 1écba. Uvedou se vSechny ziskané vysledky, ptiznivé i neptiznive.

V navrhu protokolu, v analyze a posouzeni klinickych hodnoceni se pouZziji stanovené
statistick€ zasady, s vyjimkou odivodnénych piipada.

V ptipad€ veterinarniho ptipravku ur¢en¢ho primarn€ k pouziti jako stimulator uzitkovosti se
zv1astni pozornost vénuje:

1) uzitkovosti zvifat;

2) kvalité zivocisné produkce (smyslové, vyzivove, hygienické a technologické vlastnosti);
3) konverzi Zivin a ristu cilového druhu zvitat;

4) obecnému zdravotnimu stavu cilového druhu zvirat.

2. Provedeni klinickych hodnoceni

VSechna veterinarni klinickd hodnoceni se vzdy provadi v souladu s podrobnym protokolem
hodnoceni.

Klinicka hodnoceni v terénnich podminkach musi byt provadéna v souladu se stanovenymi
zésadami spravné klinické praxe, s vyjimkou odivodnénych ptipad.

Pted zahgjenim jakéhokoli hodnoceni provadéného v terénnich podminkach musi byt ziskan
a zaznamenan informovany souhlas majitele zvirat, ktera budou zatazena do hodnoceni.
Majitel zvifat musi byt zejména pisemné informovéan o disledcich, které ma zatazeni zvitat
do hodnoceni pro nésledné odstratiovani oSetfenych zvifat nebo pro ziskavani potravin
od takovych zvirat. Kopie tohoto ozndmeni, podepsané a datovana majitelem zvitat, se zatadi
do dokumentace hodnoceni.

Pokud neni hodnoceni provadéné v terénnich podminkach provadéno s vyuzitim zaslepeni,
pouziji se pro oznacovani na obalu ptipravki uréenych k pouziti ve veterinarnich
hodnocenich v terénnich podminkach ustanoveni § 37 zdkona obdobné. Ve vsech piipadech
musi byt obal vyrazn€¢ a nesmazatelné¢ oznacen slovy ,,pouze k veterinarnimu hodnoceni
provadénému v terénnich podminkach™.
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KAPITOLA III: UDAJE A DOKUMENTACE

Dokumentace tykajici se u¢innosti obsahuje veSkerou predklinickou a klinickou dokumentaci
nebo vysledky hodnoceni, pfiznivé 1 nepfiznivé pro veterinarni pfipravky, aby umoznila
objektivni celkové hodnoceni poméru piinosii a rizik ptipravku.

1. Vysledky prredklinického zkouSeni

Vzdy, kdyz je to mozné, uvadéji se vysledky:

a) zkousek prokazujicich farmakologické pisobent;

b) zkousek prokazujicich farmakodynamické mechanismy, které vedou k 1é¢ebnému t¢inku;
c¢) zkouSek prokazujicich hlavni farmakokineticky profil;

d) zkousek prokazujicich bezpecnost pro cilové zvite;

e) zkouSek hodnoticich rezistenci.

Pokud se v pribéhu zkousek vyskytnou neocekavané vysledky, musi byt podrobné popsany.
Dale se u vSech predklinickych studii uvedou nésledujici adaje:

a) shrnuti;

b) podrobny experimentalni protokol, ve kterém se uvede popis pouZitych metod, zaiizeni
alatek, podrobnosti jako druh zvitat, v€k, hmotnost, pohlavi, pocet, plemeno nebo linie
zvirat, identifikace zvirat, davka, cesta a rozvrh podéavani;

¢) pripadné statistické hodnoceni vysledki;

d) objektivni diskuse o ziskanych vysledcich vedouci k zavérim o ucinnosti a bezpecnosti
veterinarniho pfipravku.

Pokud néktery z téchto tidajii zcela nebo Easteéné chybi, musi byt podano vysvétleni.

2. Vysledky klinickych hodnoceni

Kazdy zkousSejici predlozi veskeré udaje v pfipad¢ individudlniho oSetfeni na individuélnich
zaznamovych arSich a v ptipad€ hromadného oSetieni na hromadnych zaznamovych arSich.
Predlozené tidaje maji nasledujici formu:

a) jméno, adresa, funkce a kvalifikace povéreného zkouSejiciho;

b) misto a datum provedeni oSetfeni; jméno a adresa majitele zvitat;

¢) podrobnosti o protokolu klinického hodnoceni s uvedenim popisu pouzitych metod,
véetné metod ndhodného vybéru a zaslepeni, podrobnosti jako cesta podéni, Casovy
rozvrh podéavani, davka, identifikace zvitat zatazenych do hodnoceni, druhy zvifat,
plemena nebo linie, vék, hmotnost, pohlavi, fyziologicky stav;

d) zplsob chovu a krmeni zvifat s uvedenim sloZeni krmiva a povahy a mnoZstvi vSech

dopliikovych latek;
e) anamnéza (co mozna nejuplnéjsi), véetné vyskytu a pribéhu viech interkurentnich
onemocneéni;

f) diagndza a pouzité prostiedky pro jeji stanoveni;

g) klinické ptiznaky, pokud mozno podle konvencnich kritérii;

h) presné¢ urCeni sloZzeni veterinarniho pripravku pouzitého v klinickém hodnoceni
a vysledky fyzikalnich a chemickych zkousek pro ptislusnou Sarzi i piislusné Sarze;

i) davkovani veterinamiho pfipravku, zplsob, cesta a frekvence podavani a ptipadna
opatieni piijata pii podavani (délka podani injekce atd.);

j) délka trvani oSetfovani piipravkem a obdobi nasledného pozorovani;

k) veskeré podrobnosti tykajici se jinych veterinarnich ptipravki, které byly podavéany
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vobdobi probihajiciho klinického hodnoceni pied nebo soucasné se zkouSenym
piipravkem, a v pfipadé¢ souCasného podani podrobnosti o vSech pozorovanych
interakcich;

1) veskeré vysledky klinickych hodnoceni s uplnym popisem vysledkil na zakladé kritérii
ucinnosti a bodl pro vytazeni konkrétné uvedenych v protokolu klinického hodnoceni
a popiipadé veetné vysledk statistickych hodnocenti;

m) veSkeré podrobnosti o vSech nezamySlenych udincich, at jsou Skodlivé ¢i nikoliv,
a o vSech opatienich pftijatych v jejich dusledku; pokud je to mozné, prosetii se pii¢inny
vztah;

n) ucinek na uzitkovost zvitat, pokud se takovy ucinek projevi;

0) uc¢inky na kvalitu potravin ziskanych z oSetfenych zvitat, zejména jde-li o veterinarni
piipravky uréené k pouziti jako stimulatory uZzitkovosti;

p) zavér tykajici se bezpecnosti a Ucinnosti v kazdém jednotlivém piipadé nebo shrnuti
zavéru z hlediska frekvenci nebo jinych vhodnych proménnych v piipadé konkrétniho
hromadného oSetieni.

Pokud jedna nebo vice polozek a) az p) chybi, musi byt podano odiivodnéni.

Drzitel rozhodnuti o registraci u¢ini veskera nezbytna opatieni, aby byly piivodni dokumenty,
které tvotily zadklad pfedloZzenych udajli, uchovany po dobu nejméné péti let od uplynuti
platnosti registrace veterinarniho ptipravku.

Pro kazdé klinické hodnoceni se klinicka pozorovani shrnou v piehledu hodnoceni a jejich
vysledki, s uvedenim zejména:

a) poctu zvitat v kontrolnich skupinéach a poctu pokusnych zvifat oSetfovanych individualng
nebo hromadné, s rozliSenim podle druhu, plemene nebo linie, v€ku a pohlavi;

b) poctu zvitat vyfazenych pred¢asn€ z hodnoceni a diivodi pro takoveé vytazeni;
c) v pfipadé¢ zvitat z kontrolnich skupin, zda:
- nebyla nijak oSetfovana nebo
- jim bylo podéano placebo nebo
- jim byl podavan jiny veterinarni pripravek registrovany ve SpoleCenstvi pro stejnou
indikaci k pouziti u stejnych cilovych druhti zvifat nebo
- jim byla podavana stejnd zkouSena 1€¢iva latka ve formé piipravku odlisSného slozeni
nebo odlisnou cestou;

d) frekvence pozorovanych nezadoucich ucink;

e) popftipad€ pozorovani tykajicich se u¢inku na uzitkovost zvirat;

f) podrobnosti tykajicich se pokusnych zvifat, u kterych miiZze byt zvySené riziko v disledku
jejich véku, zpiisobu chovu nebo krmeni, nebo ucelu, pro ktery jsou uréena, nebo zvitat,
jejichz fyziologicky nebo patologicky stav vyzaduje zvlastni zretel;

g) statistickych hodnoceni vysledki.

ZkouS$ejici na zavér vypracuje obecné zavery tykajici se u¢innosti a bezpec€nosti veterinarniho

ptipravku za navrhovanych podminek pouziti, spolu s veskerymi informacemi tykajicimi se

indikaci a kontraindikaci, davkovani a primémé délky 1é¢by a poptipadé veSkerych

pozorovanych interakci s ostatnimi veterindrnimi piipravky nebo dopliikovymi latkami v

krmivech a veSkerych zvlaStnich opatieni, kterd maji byt pfijimana v prib&hu 1écby, a

popiipad€ pozorovanych klinickych ptiznakt predavkovani.
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V ptipad¢ fixnich kombinaci lé¢ivych latek zkouSejici déle vypracuje zavéry tykajici
se bezpec€nosti a u¢innosti ptipravku ve srovnani s oddélenym podavanim dotlenych 1é¢ivych
latek.

HLAVA 11
POZADAVKY NA IMUNOLOGICKE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

Aniz jsou dotleny zvlastni pozadavky stanovené pravnimi predpisy Spolecenstvi o tlumeni
a eradikaci nékterych infekénich ndkaz zvitat, vztahuji se na imunologické veterinarni
pripravky nasledujici pozadavky, s vyjimkou piipadl, kdy jsou pripravky urcené k pouziti
u nékterych druht nebo pro konkrétni indikace ve smyslu hlavy III této ptilohy a prisluSnych
pokyni.

CAST 1: SOUHRN REGISTRACNI DOKUMENTACE
A. ADMINISTRATIVNI UDAJE

Imunologicky veterinarni piipravek, ktery je pfedmétem Zadosti, je identifikovan nadzvem a
nazvem léCivé latky ¢i 1€Civych latek, spolu s biologickou aktivitou , G¢innosti nebo titrem,
Iékovou formou, poptipad€¢ cestou a zpisobem podani a popisem konecného prodejniho
baleni piipravku, vCetn€ obalu, oznaceni na obalu a ptibalové informace. Zifed'ovace mohou
byt baleny spolecné s lékovkami obsahujicimi 1éCivou latku nebo mohou byt baleny
samostatné.

Informace o ztedovacich, které jsou nezbytné pro rekonstituci piipravku, musi byt soucasti
registraéni dokumentace. Imunologicky veterinarni pfipravek se povazuje za jeden ptipravek 1
tehdy, pokud je k ptipravé riznych aplikacnich forem konecného ptipravku nutné pouzit vice
nez jeden zied’'oval, coZ mize byt z divodu riznych cest €i zptsobi podani.

Uvede se jméno a adresa Zadatele, spoleéné se jménem a adresou vyrobce a mist, ktera jsou
zapojena v ruznych stupnich vyroby a kontroly (v&etné vyrobce kone¢ného ptipravku
a vyrobce ¢i vyrobetl 1€Civé latky ¢i latek), poptipad€ se jménem a adresou dovozce.

Zadatel uvede pocet a oznadeni svazkii dokumentace piedlozenych se Zadosti, a pokud jsou
poskytovany i vzorky, uvede jaké.

K administrativnim udajim se pfipoji kopie dokumentu, ktery prokazuje, Ze vyrobce ma
povoleni vyroby imunologickych veterindrnich ptipravka podle § 62 zédkona. Dale se uvede
seznam organismu, se kterymi si v misté€ vyroby zachazi.

Zadatel predlozi seznam zemi, ve kterych byla ud&lena registrace, a seznam zemi, ve kterych
byla Zadost predloZena nebo zamitnuta.

B. SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACOVANI NA OBALU A PRIBALOVA
INFORMACE

7Z.adatel navrhne souhrn tdajii o piipravku v souladu s pilohou &. 3 této vyhlagky.

Dale Zadatel predlozi navrh textu pro oznaceni na vnitinim a vnéj$im obalu v souladu s § 37
zékona, spole¢né s piibalovou informaci, pokud je pozadovana, podle § 37 odst. 3 zakona.
Zadatel dale piedlozi jeden nebo vice vzorkii nebo navrhi prodejniho baleni viech vnitinich
a vn&jSich oball, ve kterych ma byt veterinarni pripravek uvadén na trh v ¢eském jazyce, v
odiivodnéném piipad€ v jednom z ufednich jazykl Evropské unie. Po dohod€ s Veterinarnim
ustavem lze navrhy prodejniho baleni ptedlozit pouze v Cernobilém provedeni a v
elektronické podobé.
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C. PODROBNE A KRITICKE SOUHRNY

Kazdy podrobny a kriticky souhrn podle § 26 odst. 6 zdkona musi byt vypracovan s ohledem
aktualni stav v€deckého poznani v dobé podani zadosti. Obsahovat vzdy vyhodnoceni vSech
zkousek a hodnoceni, které tvoii dokumentaci k zadosti o registraci, a zaméfi se na vSechny
zéalezitosti dllezit¢ pro posouzeni jakosti, bezpecnosti a ucinnosti imunologického
veterinariho ptipravku. Zahrnuty do né&j jsou podrobné vysledky zkousek a hodnoceni a
presné odkazy na literaturu.

VSechny diilezité udaje se shrnou v dodatku k podrobnym a kritickym souhrniim, v podob¢
tabulek nebo grafii, je-li to mozné. Podrobné a kritické souhmy musi obsahovat presné
kiizové odkazy na informace obsazen€ v hlavni dokumentaci.

Podrobné a kritické souhrny musi byt opatieny podpisem a datovany a musi k nim byt
pripojeny informace o vzd€lani, Skoleni a profesnich zkuSenostech autora. Uvede se profesni
vztah autora k Zadatel.

CAST 2: CHEMICKE, FARMACEUTICKE A BIOLOGICKE/MIKROBIOLOGICKE
INFORMACE (JAKOST)

VSechny zkuSebni postupy musi spliiovat nezbytné kritéria pro analyzu a kontrolu jakosti
vychozich surovin a kone¢ného piipravku a musi byt validovany. Piedlozi se vysledky
valida¢nich studii. Uvede se dostatetn€¢ podrobné popis veSkerych zvlaStnich pftistroji
a zatizeni, které mohou byt pouZity, poptipad€ se pfiloZi nékres. SloZeni laboratornich ¢inidel
se v ptipade potteby doplni zplisobem piipravy.

V pripad¢ zkuSebnich postupli uvedenych v Evropském lékopisu nebo 1ékopisu ¢lenského
statu muze byt tento popis nahrazen presnym odkazem na dany 1€kopis.

Pokud je to mozné, pouZije se chemicky a biologicky referenéni materiadl Evropského
lékopisu. Pokud jsou pouzity jiné referencni piipravky a standardy, musi byt uvedeny
a podrobné popsany.

A. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi UDAJE O SLOZKACH

1. Kvalitativni udaje

,Kvalitativnimi 0daji* o vSech slozkach imunologického veterinarniho piipravku se rozumi
oznaceni nebo popis:

- lécivé latky Ci 1écivych latek,

- slozek adjuvans,

- slozek pomocné latky ¢i pomocnych latek bez ohledu na jejich povahu nebo pouzité
mnozstvi, véetné konzervacnich latek, stabilizatorii, emulgatord, barviv, latek pro upravu
chuti a viin¢, identifikatord atd.,

- slozek 1ékové formy podavané zvitatim.

Tyto tudaje se doplni jakymikoliv dilezitymi tidaji o obalu a popiipadé o zpiisobu jeho

uzavieni, spolené¢ s podrobnostmi o prostfedcich, pomoci nichZ bude imunologicky

veterinarni pripravek pouzivan nebo podavan a které s nim budou dodavany. Pokud dany
prosttedek neni dodavan s imunologickym veterinarnim piipravkem, musi byt poskytnuty
dilezité informace o tomto prosttedku, pokud jsou nezbytné pro hodnoceni ptipravku.

2. Obvykla terminologie (nazvoslovi)

Obvyklou terminologii, kterd se pouzije pii popisu slozek imunologickych veterinarnich
pripravkd, se bez dotCeni ostatnich ustanoveni § 26 odst. 5 pism. b) zakona rozumi:
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- v piipad¢ latek uvedenych v Evropském lékopisu, nebo pokud v ném nejsou uvedeny,
v lIékopisu jednoho z clenskych stath, hlavni nazev pfislusného clanku,, ktery bude
zavazny pro vSechny takové latky, s odkazem na dany 1€kopis,

- v pfipad¢ ostatnich latek mezinarodni nechranény ndzev doporuceny Svétovou
zdravotnickou organizaci, ktery mtize byt provazen jinym nechranénym nazvem, nebo
pokud tyto nazvy neexistuji, pfesné¢ védecké oznaceni; latky, které nemaji mezinarodni
nechranény néazev nebo piesné védecké oznaceni, se popisuji udaji o pivodu a zplisobu
pripravy, s pfipadnym doplnénim jakychkoli jinych dillezitych podrobnosti,

- v ptipadé¢ barviv oznaleni "E" kdédem, ktery je jim pifidélen podle jiného pravniho
predpisu®*.

3. Kvantitativni adaje

Pfi uvadéni ,kvantitativnich udaji“ o I1é¢ivych latkach imunologického veterinarniho

ptipravku je nezbytné, kdykoliv je to mozné, uvadét pocet organismu, obsah specifikovanych

bilkovin, hmotnost, po¢et mezinarodnich jednotek (IU) nebo jednotek biologické aktivity, a to

bud’ v jednotce 1ékové formy / davky, nebo v jednotce objemu, a s ohledem na adjuvans a

slozky pomocnych latek uvadét hmotnost nebo objem kazdé z nich s nalezitym ptihlédnutim

k podrobnostem stanovenym v oddile B.

Pokud byla definovana mezinarodni jednotka biologické aktivity, pouZzije se tato jednotka.
Jednotky biologické aktivity, pro které neexistuji zadné verejné dostupné udaje, se vyjadii
tak, aby byla poskytnuta jednoznatna informace o aktivit¢ latek, napt. uvedenim
imunologického efektu, na kterém je zaloZena metoda pro stanoveni davky.

4. Vyvoj pripravku
Predlozi se vysvétleni tykajici se volby slozeni, slozek a vnitiniho obalu, doloZené védeckymi
udaji o vyvoji ptipravku. Uvede se nadsazeni s jeho odivodnénim.

B. POPIS ZPUSOBU VYROBY

Popis zptsobu vyroby ptilozeny k Zadosti o registraci podle § 26 odst. 5 pism. d) zdkona se

uvede tak, aby poskytoval dostate¢ny piehled o povaze provadénych operaci.

Pro tento ucel musi obsahovat alespori:

- rizné stupné vyroby (véetné vyroby antigenu a postupi purifikace), aby bylo mozné
posoudit opakovatelnost vyrobniho postupu a rizika nezadouciho ovlivnéni konecnych
piipravkd, jako je mikrobiologickd kontaminace. Musi byt prokazana validace klicovych
stupiiii vyrobniho postupu a validace vyrobniho postupu jako celku s vysledky validacnich
studii u tfi po sobé€ nasledujicich Sarzi vyrobenych za pouZziti popsaného zptsobu vyroby,

- v pfipadé¢ kontinualni vyroby uplné podrobnosti tykajici se bezpecnostnich opatfeni
prijatych k zajisténi homogenity a shody mezi jednotlivymi SarZzemi kone¢ného piipravku,

- uvedeni vSech latek s uvedenim stupné vyroby, pti kterém jsou pouZity, v&etné téch, které
nelze v pritbéhu vyroby ziskat nebo které nejsou obsazeny v kone¢ném piipravku,

- podrobnosti 0 homogenizaci (blendovani), s uvedenim kvantitativnich tdajii o vSech
pouzitych latkach,

- uvedeni stupiii vyroby, ve kterych se provadi odbér vzorkil pro kontrolni zkouSky v
prib&hu vyroby.

C. VYROBA A KONTROLA VYCHOZiCH SUROVIN
Pro ucely tohoto odstavee se "vychozimi surovinami" rozuméji vSechny slozky pouzité pro
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vyrobu imunologického veterinarniho ptipravku. Kultivaéni média sestavajici z né€kolika
slozek pouzita pro vyrobu léCivé latky se povazuji za jednu vychozi surovinu. Nicméné
kvalitativni a kvantitativni sloZeni jakéhokoli kultiva¢niho média musi byt ptredlozeno, pokud
se organy domnivaji, Ze tyto informace jsou dilezité¢ pro jakost konecného piipravku a
jakakoli pripadna rizika. Pokud jsou pro piipravu té€chto kultivacnich médii pouzity suroviny
zivoc¢isného plivodu, musi byt uvedeny pouzité druhy zvitat a tkani.

Registracni dokumentace musi obsahovat specifikace, informace o zkouskach, které maji byt
provedeny za uc¢elem kontroly jakosti vSech Sarzi vychozich surovin, a vysledky pro SarZi pro
vSechny pouzité slozky a musi byt ptedlozena v souladu s nasledujicimi ustanovenimi.

1. Vychozi suroviny uvedené v Iékopisu

Pro vSechny vychozi suroviny, které jsou uvedeny v Evropském lékopisu se pouziji ¢lanky
uvedencho 1ékopisu.

Pokud jde o ostatni latky, miize kazdy cClensky stat pozadovat dodrZzovéani svého vlastniho
narodniho Iékopisu s ohledem na ptipravky vyrabéné na jeho izemi.

Jsou-li slozky v souladu s poZadavky Evropského lékopisu nebo lékopisu jednoho z Elenskych
statd, povazuji se ustanoveni § 26 odst. 5 pism. h) zdkona za splnéna. V tomto ptipadé muiize
byt popis analytickych metod nahrazen podrobnym odkazem na dany Iékopis.

Barviva ve vSech ptipadech splituji vZzdy pozadavky stanovené v Hlavé VIII této ptilohy.

Rutinni zkousky provadéné u kazdé Sarze vychozich surovin musi odpovidat t€ém, které jsou
uvedeny v Zadosti o registraci. Jestlize jsou pouzivany jiné zkousky nez ty, které jsou uvedeny
v Iékopisu, musi byt piedlozen diikaz, ze vychozi suroviny spliiuji poZadavky na jakost podle
daného lékopisu.

V piipadech, kdy by specifikace nebo jind ustanoveni uvedend v ¢lanku Evropského 1€kopisu
nebo v Iékopisu Clenského statu mohla byt nedostate¢na pro zajiSténi jakosti latky, mohou
ptislusné organy pozadovat od Zadatele o registraci vhodngji specifikace. Udajna
nedostatecnost musi byt oznamena organtim odpovédnym za dotycny 1€kopis.

V ptipadech, kdy neni vychozi surovina popsana ani v Evropském 1€kopisu, ani v 1ékopisu
¢lenského statu, miize byt uznan soulad s ¢lankem lékopisu tieti zemée; v takovych ptipadech
ptedlozi Zadatel kopii takového Clanku, v pfipadé potieby spoleéné s validaci zkuSebnich
postupti obsazenych v ¢lanku a poptipade s prekladem.

Jsou-li pouzivany vychozi suroviny Zivo¢isného piivodu, musi byt v souladu s piisluSnymi
¢lanky vcetné€ obecnych ¢lankl a obecnych kapitol Evropského 1€kopisu. Provadéné zkousky
a kontroly musi byt ptfiméfené s ohledem na vychozi surovinu.

Zadatel predlozi dokumentaci k tomu, aby prokazal, 7e vychozi suroviny a vyroba
veterinarniho ptipravku jsou v souladu s pozadavky Pokynu pro minimalizaci rizika pfenosu
agens zviteci spongiformni encefalopatie prostiednictvim humannich a veterinarnich
ptipravki, jakoz i s pozadavky odpovidajiciho ¢lanku Evropského lékopisu. K prokéazani
souladu je mozné pouzit certifikaty shody vydané Evropskym feditelstvim pro jakost 1éCiv a
zdravotni péce, s odkazem na ptislusny ¢lanek Evropského 1ékopisu.

2. Vychozi suroviny neuvedené v Iékopisu

2.1 Vychozi suroviny biologického puvodu

Popis se uvede formou ¢lanku (monografie).

Vyroba vakcin musi byt vzdy, kdyZ je to mozné, zalozena na systému jednotné inokulace a na
zavedenych bunéCnych inokulech. Pro vyrobu imunologickych veterinarnich pfipravki
obsahujicich séra musi byt uveden ptlivod, obecny zdravotni a imunologicky stav zvitat, od
kterych jsou ziskavana, a definovany pouzité smési surovin.
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Pavod, véetné zemépisné oblasti, a veSkeré kroky provadéné s vychozimi surovinami se
popiSi a dokumentuji. V ptipadé geneticky upravenych vychozich surovin musi tyto
informace obsahovat podrobnosti , jako je popis vychozich bun€k a kmeni, konstrukce
expresniho vektoru (nazev, pliivod, funkce replikonu, promotor, dalsi regula¢ni mechanismy),
kontrola ucinné inzerce sekvence DNA nebo RNA, oligonukleotidové sekvence
plazmidového vektoru v butikach, plazmid pouZzity pro kotransfekci, pfidané nebo deletované
geny, biologickou aktivitu kone¢ného konstruktu a exprimovanych gend, pocet kopii a
geneticka stabilita.

Inokula, v¢etn€ bunécnych inokul a surového séra pro vyrobu imunnich sér, musi byt

zkouSena na identitu a pfitomnost cizich agens.

Musi byt ptedlozeny informace tykajici se vSech pouzitych latek biologického plivodu ve

vSech stupnich vyrobniho procesu. Tyto informace zahrnuji:

- podrobnosti o zdroji surovin,

- podrobnosti o veSkerych provadénych upravéch, purifikaci a inaktivaci, spolecné s udaji o
validaci téchto postupi a kontrolach provadénych v prib&hu vyroby,

- podrobnosti o vSech zkouskach na kontaminaci provadénych u kazdé Sarze latky.

Pokud je zjiSténa pfitomnost nebo existuje podezieni na piitomnost cizich agens, musi byt

piislusné surovina vyfazena z vyroby nebo pouzita za velmi vyjimecnych okolnosti, pouze

kdyz dalsi zpracovani ptipravku zajisti jejich odstranéni nebo inaktivaci; odstranéni poptipade

inaktivace té€chto cizich agens musi byt prokéazany.

Pokud jsou pouzita bunénd inokula, musi byt prokézéno, ze bunécné charakteristiky

zustavaji nezménény az do nejvyssi pasaze pouZzité pro vyrobu.

V ptipadé zivych oslabenych vakcin musi byt pfedloZzen dikaz stability dosazeného oslabeni

inokula.

Musi byt pfedlozena dokumentace prokazujici, Ze inokula, buné¢nd inokula, Sarze séra a jiné
suroviny pochazejici z druhi zvitat relevantnich pro ptenos TSE jsou v souladu s pozadavky
Pokynu pro minimalizaci rizika pfenosu agens zvifeci spongiformni encefalopatie
prostfednictvim huménnich a veterinarnich piipravki, jakoz i s pozadavky ptislusného ¢lanku
Evropského 1€kopisu. K prokazani souladu je mozné pouzit certifikity shody vydané
Evropskym feditelstvim pro jakost 1éCiv a zdravotni péce, s odkazem na pfisluSny Clanek
Evropského 1€kopisu.

Pokud to poZaduje piislusny orgéan, ptedlozi se vzorky biologické vychozi suroviny nebo
¢inidel pouzitych ve zkuSebnich postupech, aby mohl tento orgdn zajistit provedeni
kontrolnich zkousSek.

2.2 Vychozi suroviny, které nemaji biologicky ptivod
Popis se uvede formou ¢lanku (monografie) s nasledujicimi naleZitostmi:

- nazev vychozi suroviny splilyjici poZzadavky oddilu A bodu 2 musi byt doplnén vSemi
obchodnimi nebo védeckymi synonymy,

- popis vychozi suroviny uvedeny formou podobnou té, kterd je pouzivana v popisné Casti
latek v Evropském 1€kopisu,

- funkce vychozi suroviny,
- zpusob identifikace,

- vSechna zvlastni opatieni, kterd mohou byt nezbytna pti skladovani vychozi suroviny, a v
piipadé potieby, maximalni doba skladovani.
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D. KONTROLNi ZKOUSKY PROVADENE V PRUBEHU VYROBNIHO PROCESU

1. Registra¢ni dokumentace obsahuje vzdy udaje tykajici se kontrolnich zkouSek ptipravku,
které jsou provadény pii vyrob€ ve stadiu meziproduktu za uclelem ovéfeni souladu
vyrobniho procesu a kone¢ného ptipravku.

2. 'V pripad¢ inaktivovanych nebo detoxikovanych vakcin musi byt inaktivace ¢i detoxikace
zkousSeny v kazdém vyrobnim cyklu bezprostiedné¢ po prob&hnuti procesu inaktivace ¢i
detoxikace a po neutralizaci, pokud nastane, avSak pfed dal$im stupném vyroby.

E. KONTROLNI ZKOUSKY KONECNEHO PRIPRAVKU

U v8ech zkousek se pro ucely hodnoceni jakosti uvede s dostatené pfesnymi podrobnostmi
popis metod analyzy konecného pripravku.

Registra¢ni dokumentace musi obsahovat udaje tykajici se kontrolnich zkouSek konecného
ptipravku. Pokud existuji ptislusné I1ékopisné Clanky a pokud jsou pouZity jiné zkuSebni
postupy a limity, neZ ty, které jsou uvedeny v ¢lancich Evropského 1€kopisu nebo, pokud v
ném nejsou uvedeny, v Iékopisu Clenského statu, musi byt ptedlozen dikaz, Ze konecny
piipravek by spliioval pozadavky na kvalitu stanovené piislusSnym lékopisem pro pfiislusnou
lékovou formu, pokud by byl zkouSen podle piislusnych ¢lankt. V Zadosti o registraci se
uvedou zkousky, které jsou provadény na reprezentativnich vzorcich kazdé Sarze kone¢ného
pripravku. Musi byt uvedena Cetnost zkousek, které nejsou provadény u kazdé Sarze. Uvedou
se limity pro propousténi.

Pokud je to mozné, pouziva se chemicky a biologicky referencni materidl Evropského
Iékopisu. JestliZze jsou pouzivany jin€ referencni pripravky a standardy, musi byt uvedeny a
podrobné popsany.

1. Obecné vlastnosti kone¢ného pripravku

Zkousky obecnych vlastnosti, se vzdy, kdyZ je to mozné, tykaji kontroly primérnych
hmotnosti a maximalnich odchylek, mechanickych, fyzikalnich nebo chemickych zkousek,
fyzikalnich vlastnosti, jako jsou hustota, pH, viskozita atd. Pro kazdou z téchto vlastnosti
musi zadatel pro kazdy jednotlivy ptipad urcit specifikace s odpovidajicimi mezemi
spolehlivosti.

2. Totoznost 1é¢ivé latky ¢i 1é¢ivych latek

Pokud je to nezbytné, provede se zvlastni zkouska totoznosti.

3. Titr ¢i sila Sarze

U kazdé Sarze se provede kvantifikace 1€Civé latky, ktera prokdze, ze kazda Sarze obsahuje
odpovidajici silu nebo titr k zajisténi bezpecnosti a ucinnosti.

4. Identifikace a stanoveni obsahu adjuvans

V konecném piipravku se oveéii mnoZstvi a povaha adjuvans a jeho slozek v rozsahu
dostupnych zkuSebnich postupt.

5. Identifikace a stanoveni obsahu pomocnych latek
Pokud je to nutné, pomocna latka ¢i pomocné latky podléhaji alespoii zkouSkam totoZnosti.

Provedeni zkouSky pro horni a spodni limit je povinné pro konzervaéni latky. Provedeni
zkouSky pro horni limit je povinné pro jakoukoliv jinou pomocnou latku, ktera muize byt
pticinou nezadouciho tc¢inku.

6. Zkousky bezpecnosti

Kromé¢ vysledkli zkousek piedlozenych v souladu s ¢asti 3 této hlavy (zkousky bezpecnosti)
musi byt pfedloZeny tdaje o zkouskach bezpecnosti Sarze. Tyto zkousky spocivaji nejlépe ve
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studiich pfedavkovani provadénych alespoil u jednoho z nejcitlivéjsich cilovych druhli zvitat
a alespoi doporuCenou cestou podani, kterd ptedstavuje nejvétsi riziko. Od rutinniho
pouzivani zkouSky bezpecnosti Sarze miize byt v z4jmu dobrych Zivotnich podminek zvitat
upusténo, pokud byl vyroben dostatecny pocet po sobé nasledujicich vyrobnich Sarzi, které
tuto zkousku splnily.

7. ZkousSka na sterilitu a Cistotu

Provedeny musi byt odpovidajici zkouSky k prokazani neptitomnosti kontaminace cizimi
agens nebo jinymi latkami podle povahy imunologického veterinarniho ptipravku, zplisobu a
podminek vyroby. Pokud je rutinn€ u kazdé Sarze pouzivano méné zkouSek, nez vyzaduje
piislusny Evropsky lékopis, provadéné zkousky musi byt zasadni pro prokazani shody
s lankem. Je nutné piedlozit dikaz o tom, Ze pokud by imunologicky veterinarni ptipravek
byl podroben v§em zkouSkam v souladu s ¢lankem lékopisu spliioval by pozadavky takového
¢lanku.

8. Zbytkova vlhkost

Kazda Sarze lyofylizovaného ptipravku musi byt zkouSena na obsah zbytkové vlhkosti.

9. Inaktivace

U inaktivovanych vakcin se na pripravku v kone¢ném vnitinim obalu provede zkouSka k
ovéfeni inaktivace, pokud tato zkouSka nebyla provedena v pokrocilém stupni vyrobniho
postupu.

F. SHODA MEZI JEDNOTLIVYMI SARZEMI

K tomu, aby bylo zajisté€no, Ze kvalita pfipravku je u jednotlivych Sarzi shodnd, a aby byla
prokazana shoda se specifikacemi, musi byt ptedloZen uplny protokol tii po sobé
nasledujicich Sarzi, ktery obsahuje vysledky vSech zkouSek provedenych béhem vyroby a u
koneéného ptipravku.

G.ZKOUSKY STABILITY

Udaje a dokumentace piikladané k Zadosti o registraci § 26 odst. 5 pism. f) a h) zakona se
ptedkladaji v souladu s nasledujicimi pozadavky.

Uvede se popis zkouSek, na jejichz zakladé byla stanovena doba pouZitelnosti navrzena
zadatelem. Tyto zkouSky musi byt vZdy studiemi provadénymi v redlném cCase; musi byt
provedeny u dostatecného poctu Sarzi vyrobenych v souladu s popsanym vyrobnim postupem
a u pripravkill skladovanych v kone¢ném vnitinim obalu ¢i kone¢nych vnitinich obalech; tyto
zkousky zahrnuji biologické a fyzikalné-chemické zkousky stability.

Zavéry musi obsahovat vysledky analyz odivodiujici navrhovanou dobu pouZitelnosti za
vSech navrhovanych podminek skladovani.

V pripad¢ pripravki podavanych v krmivu musi byt rovnéZz uvedeny informace o dobé&
pouzitelnosti ptipravku v riznych stadiich ptimichéani do krmiva, pokud je vmichavan v
souladu s doporu¢enymi pokyny.

Pokud konec¢ny piipravek vyzaduje, aby byl pted podanim rekonstituovan, nebo je podavan v
pitné vod¢, predlozi se podrobnosti o navrhované dob€ pouZitelnosti piipravku
rekonstituovaného v souladu s doporucenim. PiedloZi se udaje dokladajici navrhovanou dobu
pouzitelnosti rekonstituovaného piipravku.

Udaje o stabilité ziskané u kombinovanych ptipravki mohou byt pouzity jako piedb&zné
udaje pro derivaty obsahujici jednu i vice stejnych slozek.

Navrhovana doba pouzitelnosti pii pouzivani musi byt odivodnéna.

Prokazana musi byt uc¢innost jakéhokoli systému konzervace.
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Informace o Uc€innosti konzervaénich latek u jinych podobnych imunologickych veterinarich
piipravki od stejného vyrobce mohou byt dostacujici.

H. DALSI INFORMACE

Registra¢ni dokumentace miize obsahovat informace tykajici se jakosti imunologického
veterinarniho pripravku, které nejsou obsazeny v predchézejicich oddilech.

CAST 3: ZKOUSKY BEZPECNOSTI
A. UVOD A OBECNE POZADAVKY

ZkouSky bezpecnosti musi ukazat mozna rizika imunologického veterinarniho piipravku,
ktera se mohou vyskytnout za navrzenych podminek pouziti u zvirat: tato rizika se vyhodnoti
ve vztahu k moznym ptinosim piipravku.

Pokud imunologicky veterinarni ptipravek obsahuje Zivé organismy, zejména takové, které
mohou byt rozSifovany ockovanymi zvifaty, hodnoti se mozné riziko pro neockovana zvitata
stejného nebo jiného druhu zvitat, kterd mohou byt ptipravku vystavena.

Studie bezpeCnosti se provadéji u cilovych druhii zvifat. Pouzitd davka musi odpovidat
mnozstvi piipravku doporucenému pro pouZziti a SarZe pouzita ke zkouSeni bezpecnosti se
odebere z Sarze nebo Sarzi vyrobenych v souladu s vyrobnim postupem popsanym v ¢asti 2
registratni dokumentace piedloZzené s zadosti o registraci.

Pokud imunologicky veterinarni ptfipravek obsahuje Zivy organismus, davka, ktera ma byt
pouzita v laboratornich zkouskach popsanych v oddilech B.1 a B.2, musi odpovidat mnoZzstvi
piipravku obsahujiciho maximalni titr. Je-li to nezbytné, koncentrace antigenu muze byt
upravena tak, aby byla ziskana pozadovana davka. U inaktivovanych vakcin musi pouzita
davka odpovidat mnoZstvi doporuCenému pro pouziti obsahujicimu maximalni obsah
antigenu, s vyjimkou odivodnénych piipadu.

Dokumentace tykajici se bezpecnosti se pouZzije k hodnoceni moznych rizik, ktera mohou
vznikat z vystaveni ¢loveéka k plsobeni veterindrnimu ptipravku, napiiklad béhem podavani
ptipravku zvifeti.

B. LABORATORNI ZKOUSKY

1. Bezpeénost podani jedné davky

Imunologicky veterinarni piipravek se poda v doporuené davce a vSemi doporucenymi
cestami podani zviratim vSech druht a kategorii, pro které je urCen, a to vCetn€ nejmladSich
zvitat, kterym muize byt podavan. Zvifata se pozoruji a vysetfuji na ptiznaky systémovych a
mistnich reakci. Tyto studie poptipadé zahmou podrobné postmortalni makroskopické a
mikroskopické vySetfeni mista injekce. Zaznamenaji se dal$i objektivni kritéria, jako je
rektalni teplota a méfeni uzitkovosti.

Zvitata se pozoruji a vySettuji az do doby, kdy uz nelze oCekavat vyskyt reakci, pticemz
obdobi pozorovani a vySetfovani zvitat vSak musi vZdy trvat nejméné 14 dnti po podani.

Tato studie mulze byt souCasti studie tykajici se opakovaného podani davky, kterd je
pozadovana podle bodu 3, nebo od takové studie I1ze upustit, pokud vysledky studie tykajici se
podani zvySené davky pozadované v bod€ 2 neodhalily zadné ptiznaky celkové nebo mistni
reakce.
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2. Bezpe¢nost jednoho podani zvySené davky

Zkousky tykajici se podani zvySené davky se vyzaduji pouze u Zivych imunologickych
veterinarnich ptipravki.

ZvySena davka imunologického veterinarniho piipravku se poda vSemi doporuenymi cestami
podani zvitatim nejcitlivéjSich kategorii cilovych druhti, pokud neexistuji divody pro vybér
nejcitlivgjSich cest z nckolika podobnych cest podani. V ptipad¢ imunologickych
veterinarnich piipravkd podavanych injekén€ musi byt davky a cesta Ci cesty podani zvoleny
s ptihlédnutim k maximalnimu objemu, ktery mize byt podan na jakémkoli jednom misté
injekce. Zvitata se pozoruji a vySetiuji na ptiznaky systémovych a mistnich reakci nejméné po
dobu 14 dnt po podéani. Zaznamenaji se dalSi kritéria, jako je rektdlni teplota a méfeni
uzitkovosti.

V pfipad¢ potieby zahrnuji tyto studie podrobnd postmortalni makroskopicka
a mikroskopicka vySetfeni mista injekce, pokud toto nebylo provedeno v souladu s bodem 1.
3. Bezpecnost po opakovaném podani jedné davky

Jestlize se imunologické veterinarni pripravky maji podavat vice nez jednou, jako soucast
zékladniho vakcina¢niho schématu, pozaduje se piedloZeni studie opakovaného podani jedné
davky, kterd ma odhalit jakékoliv nezadouci uCinky vyvolané takovym podanim. Tyto
zkousky se provadé€ji u nejcitlivéjSich kategorii cilovych druhd zvifat, jako naptiklad
u urcitych plemen, ¢i vékovych skupin, a za pouziti vSech doporucenych cest podani.

Zvitata se pozoruji a vySetiuji na pfiznaky systémovych a mistnich reakci nejmén€ po dobu
14 dnti po poslednim podani. Zaznamenaji se dal$i objektivni kritéria, jako je rektalni teplota
a méfeni uzitkovosti.

4. Zkou$ky reprodukénich ukazateli

Predlozeni zkousek reprodukénich ukazateli muaze byt nutné, pokud udaje naznacuji,
ze vychozi surovina, ze které je piipravek odvozen, muize byt potencidlnim rizikovym
faktorem. Zkousi se reprodukéni ukazatele samcli a nebifezich a brezich samic po podani
doporuc¢ené davky nejcitlivejsi cestou podani. Dale se zkousi Skodlivé U¢inky na potomstvo,
vetné teratogennich a abortivnich u¢inka.

Tyto studie mohou tvofit ¢ast studii bezpecnosti popsanych v bodech 1, 2, 3 nebo ve studiich
provadénych v terénnich podminkach stanovenych v oddile C.

5. Zkousky imunologickych funkci

Pokud by imunologicky veterinarni ptipravek mohl neptiznivé ovliviiovat imunitni odpoveéd’
ockovaného zvitete nebo jeho potomstva, provedou se patiicné zkouSky imunologickych
funkci.

6. Zvlastni pozadavky na zivé vakciny

6.1 Siieni vakcinaéniho kmene

VySetti se Siteni vakcina¢niho kmene z vakcinovanych cilovych zvitat na nevakcinovana, a to
s vyuZzitim doporucené cesty podani, kterd miiZe s nejvétsi pravdépodobnosti plsobit Sifeni.
Dale mlize byt nezbytné vySetfit Sifeni na necilové druhy zvitat, které by mohly byt vysoce
vnimav¢ k zivému vakcina¢nimu kmeni.

6.2 Sifeni ve vakcinovaném zvireti

Trus, mo¢, mléko, vejce, sekrety dutiny Ustni a nosni a dalsi sekrety se dle povahy ptipravku
zkousi na pfitomnost organismu. Déale miZe byt nutné piedloZeni studii Sifeni vakcinacniho
kmene v téle, se zvlastni pozornosti k predilekénim mistim replikace organismu. V ptipadé
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zivych vakein pro zoondzy ve smyslu jiného pravniho pfedpisu13 Dk pouziti u zvitat urenych
k produkci potravin musi tyto studie obzvlasté brat zfetel na perzistenci organismu v misté
injekce.

6.3 Reverze k virulenci oslabenych vakein

Reverze k virulenci se vySetfuje u matecného inokula. Pokud mate¢né inokulum neni
k dispozici v dostate¢ném mnoZzstvi, vySetii se inokulum z nejniZsi pasaze pouZité pro vyrobu.
Pouziti jiné pasaze musi byt odiivodnéno. Uvodni vakcinace se provede s pouzitim cesty
podani, kterd muize nejpravdépodobnéji vést k reverzi k virulenci. Provedou se nasledné
pasaze na péti skupinach cilovych druhii zvitat, pokud neexistuji divody pro provedeni vice
pasazi nebo pokud organismus nezmizi ze zkouSenych zvitat diive. Pokud se organismus
nereplikuje dostateéné, provede se tolik pasazi, kolik je mozno provést u cilovych druhii
zvitat.

6.4 Biologické vlastnosti vakcina¢niho kmene

K co moznd nejpfesnéjSimu stanoveni charakteristickych biologickych vlastnosti
vakcinac¢niho kmene (napf. neurotropismus) miize byt potiebné provedeni dalSich zkousek.

6.5 Rekombinace nebo piredavani genomu kmenu

Predlozi se argumenty tykajici se pravdépodobnosti rekombinace nebo predavani genomu
s terénnimi nebo dal$imi kmeny.

7. Bezpeénost pro uzivatele

Tento oddil obsahuje udaje o ucincich pozorovanych v predchazejicich oddilech a uvadi je ve
spojitost s typem a rozsahem expozice Clovéka k danému piipravku za u¢elem formulovani
odpovidajicich varovani pro uZivatele a dalSich opatieni v oblasti fizeni rizik.

8. ZkousSeni rezidui

U imunologickych veterinarnich pripravki neni za b&Znych okolnosti nutné provadét zkousku
rezidui. Pokud jsou vS8ak pti vyrobé imunologického veterinarniho ptipravku pouzity adjuvans
nebo konzervacni latky, v dokumentaci se piedloZi posouzeni moznosti pfetrvani rezidui v
potravinach. Je-li to nezbytné predlozi se udaje o Setfeni ucinki takovych rezidui .

Navrhne se ochranna lhita a jeji dostate¢nost se diskutuje ve vztahu k veSkerym provedenym
zkouSkam rezidui.

9. Interakce

Jestlize je v souhrnu udaji o piipravku obsazeno prohlaSeni o slucitelnosti s jinymi
imunologickymi veterinarnimi piipravky, uvedou se udaje tykajici se bezpecnosti takového
spojeni. Popsany musi byt jakékoli znamé interakce s veterindrnimi pfipravky.

C. STUDIE PROVADENE V TERENNICH PODMINKACH
S vyjimkou odivodnénych ptipadi se vysledky laboratornich studii doplni Gdaji ze studii

~oerr

s vyrobnim postupem popsanym v Zadosti o registraci. Tyto studie provadéné v terénnich
podminkach mohou zarovent zkoumat bezpe¢nost i u¢innost.

D. HODNOCENI RIZIK PRO ZIVOTNi PROSTREDi
Ugelem hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi je zhodnotit mozné $kodlivé uginky, které mize

B9 Vyhlagka & 356/2004 Sb., o sledovani (monitoringu) zoondz a pivodcl zoondz a o zméné vyhlasky

¢. 299/2003 Sb., o opatfenich pro predchédzeni a zdoldvani nédkaz a nemoci pienosnych ze zvitat
na ¢lovéka.
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pouziti piipravku zpasobit zivotnimu prostiedi, a stanovit veSkera bezpecnostni opatieni,
ktera mohou byt nezbytna k omezeni téchto rizik.

Takové hodnoceni se za obvykle provadi ve dvou fazich. Prvni faze hodnoceni musi byt
provedena vzdy. Hodnoceni se provede v souladu se pokyny Komise a agentury. Toto
hodnoceni stanovi mozné vystaveni Zivotniho prostfedi ptipravku a miru rizika spojeného
s jakoukoli takovou expozici s ptihlédnutim zejména k néasledujicim bodim:

cilovy druh zvitat a predpokladané pouZzivani,

- zplsob podavani, zejména pravdépodobny rozsah, ve kterém bude ptipravek vstupovat
ptimo do Zivotniho prostiedi,

- mozné vylucovani pripravku a jeho 1é€¢ivych latek do zivotniho prostedi z oSetfovanych
zvitat a pfetrvavani v exkretech,

- odstrailovani nepouzitelného piipravku nebo odpadi z tohoto ptipravku.

V ptipad¢ Zivych vakcinacnich kmeni, které mohou byt plivodci zoon6z, se rovnéz posoudi
riziko pro Clovéka.

Pokud zavéry prvni faze poukazuji na mozné vystaveni Zivotniho prostiedi ptipravku, ptikroci
zadatel k druhé fazi a zhodnoti moZn€ riziko i rizika, ktera veterinarni piipravek muze
predstavovat pro Zivotni prostiedi. Pokud je to nezbytné, provedou se dals$i zkousky vlivu
piipravku (pida, voda, vzduch, vodni systémy, necilové organismy).

E. HODNOCENI POZADOVANE PRO VETERINARNI PRIPRAVKY OBSAHUJICI
GENETICKY  MODIFIKOVANE ~ ORGANISMY NEBO  Z GENETICKY
MODIFIKOVANYCH ORGANISMU SESTAVAJICI

V piipad€ veterinarnich ptipravkd obsahujicich geneticky modifikované organismy nebo z
geneticky modifikovanych organismi sestavajicich musi byt k Zadosti ptiloZzeny dokumenty
pozadované podle jin¢ho pravniho pfedpisug).

CAST 4: ZKOUSKY UCINNOSTI
KAPITOLA 1
1. Obecné zasady

Ucelem hodnoceni popsaného v této Casti je prokazat nebo potvrdit ucinnost imunologického
veterinarniho piipravku. Veskera tvrzeni uvadéna zadatelem s ohledem na vlastnosti, ¢inky a
pouziti pripravku musi byt v celém rozsahu podpotena vysledky hodnoceni, obsaZzenymi v
zadosti o registraci.

2. Provadéni hodnoceni

VSechna hodnoceni u¢innosti musi byt provadéna v souladu s pln€ posouzenym podrobnym
protokolem, ktery je pisemné zaznamendn pied zahajenim hodnoceni. Dobré Zivotni
podminky zvifat zatazenych do hodnoceni podiéhaji veterindrmnimu dozoru a pIné se
zohlediuji pii piipraveé kazdého protokolu hodnoceni a v pribéhu celého hodnoceni.

Hodnoceni probihd podle piedem vypracovanych systematickych pisemnych postupl
upravujicich  organizaci, provadéni, sbér udajii, dokumentaci a ovéfovani hodnoceni
ucinnosti.

S vyjimkou odivodnénych piipadi musi byt hodnoceni provadénd v terénnich podminkéach
provadéna v souladu se stanovenymi zasadami spravné klinické praxe,.

Pted zahgjenim vSech hodnoceni provadénych v terénnich podminkdch musi byt ziskan
a zaznamenan informovany souhlas majitele zvitat, kterd budou zafazena do hodnoceni.



Castka 4 Sbirka zikonu ¢. 13 / 2010 Strana 177

Majitel zvitat musi byt zejména pisemné informovan o disledcich, které mé zatazeni zvitat
do hodnoceni pro nasledné zachazeni s oSetfenymi zvifaty a pro ziskavéani potravin z nich.
Kopie tohoto oznameni, podepsanad a datovana majitelem zvirat, se zaradi do dokumentace
hodnoceni.

Pokud neni hodnoceni provadéné v terénnich podminkach provadéno s vyuzitim zaslepent,
pouzije se pro oznaCovani na obalu pfipravkii uréenych k pouziti ve veterinarich
hodnocenich provadénych v terénnich podminkéch § 37 zdkona obdobné. Ve vSech piipadech
musi byt obal vyrazn€¢ a nesmazatelné¢ oznacen slovy "pouze k veterinarnimu hodnoceni
provadénému v terénnich podminkach".

KAPITOLA 11
A. Obecné pozadavky

1. Volba antigeni nebo vakcinacnich kmend musi byt odivodnéna na zakladé
epizootologickych tdaju.

2. Hodnoceni a¢innosti provadéna v laboratoti musi byt provadéna formou kontrolovanych
zkousek s vyuzitim neoSetfovanych zvirat v kontrolnich skupinach, s vyjimkou piipada,
kdy to neni mozné z diivodi zajisténi dobrych Zivotnich podminek zvitat, a ptipadua, kdy
1ze G¢innost prokazat jinak.

Obecné se tato laboratorni hodnoceni doplni hodnocenimi provadénymi v terénnich
podminkéch, v¢etn€ neosetfovanych zvitat v kontrolnich skupinach.

Veskera hodnoceni se popiSi dostatecné podrobné, aby je bylo moZzno zopakovat
v kontrolovanych hodnocenich provadénych na Zadost pfisluSnych organd. Zkousejici
musi prokazat, Ze vSechny pouzité techniky odpovidaji tcelu, ke kterému jsou pouZity.
PredloZi se zpravy o vSech ziskanych vysledcich, ptiznivych 1 neptiznivych.

3. Uginnost imunologického veterinarniho ptipravku se prokazuje pro viechny kategorie
cilovych druht zvifat, pro které je vakcinace doporucena, vSemi doporu¢enymi cestami
podani a s vyuzitim navrzeného cCasového rozvrhu podavani. V ptipadé potieby
se odpovidajicim zptusobem vyhodnoti vliv pasivné ziskanych a mateiskych protilatek
na ucinnost vakciny. S vyjimkou odivodnénych ptipadi se nastup a trvani imunity
stanovi s ohledem na udaje ziskané v ramci hodnoceni a dolozi se takovymi udaji.

4. Utinnost kazdé slozky polyvalentnich (viceslozkovych) a kombinovanych
imunologickych veterinarnich piipravki musi byt prokézana. Pokud je pftipravek
doporucen k podani v kombinaci s dalS$im veterinarnim pfipravkem nebo k soucasnému
podani s dalSim veterinarnim pfipravkem, musi byt prokazano, Ze jsou tyto ptipravky
kompatibilni.

5. Pokud je pfipravek soucasti vakcinacniho schématu doporueného zadatelem, musi byt
prokazan ucCinek primovakcinace ¢i revakcinace nebo pfispéni imunologického
veterinarniho ptipravku k u€innosti celého programu.

6. Pouzita davka musi odpovidat mnozstvi ptipravku doporuc¢enému pro pouziti a Sarze
pouzita pro zkouSeni uc¢innosti musi byt ziskana z Sarze ¢i Sarzi vyrobenych v souladu
s vyrobnim postupem popsanym v ¢asti 2 zadosti o registraci.

7. Jestlize je v souhrnu udaji o piipravku uvedeno tvrzeni o kompatibilit¢ s jinymi
imunologickymi piipravky, musi se proSetfit i€innost souvisejici s takovym spojenim.
Popisi se jakékoli dalsi znamé interakce s jakymikoli jinymi veterinamimi ptipravky.
Soubézné nebo simultdnni pouziti mize byt povoleno, pokud je podloZeno
odpovidajicimi studiemi.
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8. 'V pfipadé€ diagnostickych imunologickych veterinarnich piipravkii poddvanych zvitatim
zadatel uvede, jak maji byt vyhodnoceny reakce na piipravek.

9. 'V pfipad¢ vakcin urenych k rozliSeni vakcinovanych a nakaZenych zvifat [znaCené
(markerové) vakciny], kdy se tvrzeni o uUc€innosti spoléhd na in vitro diagnostické
zkouSky, se predlozi dostatecné udaje o diagnostickych zkouskach, které umozni
odpovidajici posouzeni téchto tvrzeni tykajicich se markerovych vlastnosti.

B. Hodnoceni provadéna v laboratori

1. Prokézani ucinnosti se zasadn€ provadi za fadné kontrolovanych laboratornich podminek
Celenzi po podani imunologického veterinarniho piipravku cilovému zvifeti
za doporucenych podminek pouziti. Pokud je to mozné, musi podminky, za kterych je
Celenz provadéna, napodobovat piirozené podminky infekce. PiedloZi se podrobnosti o
¢elenznim kmenu a jeho vhodnosti pro ¢elenzni zkousku.

U zivych vakcin se s vyjimkou odiivodnénych piipada pouziji SarZe obsahujici minimalni
titr nebo ucinnost, U jinych piipravkil se s vyjimkou odiivodnénych piipadii pouziji Sarze
s minimalnim obsahem 1€¢ivé latky.

2. Vzdy kdyz je to mozné, ur¢i se a dokumentuje se imunitni mechanismus
(bunéénd/humorélni imunita, mistni/generalizovand odpovéd’, tfidy imunoglobulini),
ktery je vyvolan v disledku podani imunologického veterinarniho pfipravku cilovym
zvitatim doporucenou cestou podani.

C. Hodnoceni provadéna v terénnich podminkach

1. S vyjimkou odivodnénych piipadi se vysledky laboratornich hodnoceni doplni udaji
o hodnocenich provadénych v terénnich podminkach, s pouzitim reprezentativnich Sarzi
vyrobniho postupu popsaného v zadosti o registraci. Tataz studie provadéna v terénnich
podminkéach miize zkoumat bezpec¢nost i u¢innost.

2. Pokud laboratorni hodnoceni nemohou poskytnout podklady pro hodnoceni u¢innosti, je
mozné uznat pouze hodnoceni provedend v terénnich podminkéch.

CAST 5: UDAJE A DOKUMENTY
A.UVOD

Dokumentace tykajici se studii bezpecnosti a ucinnosti musi obsahovat uvod, ve kterém je
vymezen predmét a kde jsou uvedeny zkousky, které byly provedeny podle ¢asti 3 a 4, jakoz
i shrnuti, spolu s podrobnymi odkazy na bibliografii. Toto shrnuti musi obsahovat objektivni
diskusi o vSech ziskanych vysledcich a musi vést k zav€ru o bezpecnosti a ucinnosti
imunologického veterinarniho ptipravku. Vypusténi jakychkoli zkousek nebo hodnoceni ze
seznamu musi byt uvedeno a diskutovano.

B. LABORATORNI STUDIE

U vSech studii musi byt uvedeny nasledujici udaje:
1. shrnuti,

2. néazev subjektu, ktery studie provedl,

3. podrobny zkuSebni protokol, ve kterém je uveden popis pouzitych metod, zatizeni a latek,
podrobnosti jako druh nebo plemeno zvitat, kategorie zvifat, odkud byla ziskana, jejich
identifikace a pocet, podminky, za kterych byla drzena a krmena (mimo jiné s uvedenim,
zda byla prosta specifikovanych patogend nebo specifikovanych protilatek, typu
amnozstvi vSech dopliikovych latek obsazenych v krmivu), ddvka, cesta, rozvrh a data
podani, popis a zdiivodnéni pouzitych statistickych metod,
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4. v ptipad€ zvitat v kontrolnich skupinéach, zda jim bylo podavano placebo nebo zda nebyla
nijak oSetfovana,

5. v ptipad€ oSetfovanych zvitat a tam, kde je to vhodné, zda byl t€mto zvifatim podavan
zkouSeny piipravek i jiny piipravek registrovany ve Spolecenstvi,

6. vSechna obecna a individualni pozorovani a ziskané vysledky (s uvedenim praméra
a standardnich odchylek), a to ptiznivé i nepiiznivé. Udaje se popisi dostatecné podrobné,
aby bylo moZno vysledky kriticky zhodnotit nezavisle na jejich interpretaci autorem.
Primarni udaje se ptedlozi ve formé& tabulek. K vysvétleni a doloZeni mohou byt vysledky
provazeny reprodukcemi zaznami, mikrosnimky ¢i jinym vhodnym zplisobem,
povaha, Cetnost a trvani pozorovanych nezadoucich ucinki,

8. pocet zvifat vytazenych predCasné ze studii s uvedenim divodu ¢i divodi pro jejich
vyfazeni,

9. statistické hodnoceni vysledkli, pokud to pozaduje program zkouSeni, a rozptyl
v ziskanych datech,

10. vyskyt a prabeh veSkerych interkurentnich onemocnéni,

11. veSkeré podrobnosti tykajici se veterinarnich ptipravkd (jinych nez je zkouSeny
pripravek), jejichz podani bylo v prib&hu studie nezbytné,

12. objektivni diskuse o ziskanych vysledcich, ktera vede k zavérim o bezpecnosti a ucinnosti
pripravku.

C. STUDIE PROVADENE V TERENNICH PODMINKACH

Udaje tykajici se studii provadénych v terénnich podminkach musi byt dostateéné podrobné,

aby bylo mozné piijmout objektivni stanovisko. Musi obsahovat nasledujici naleZitosti:

1. shmuti,

2. jméno, adresu, funkci a kvalifikaci povéteného zkousejiciho,

3. misto a datum podani, kod identifikace, ktery mize odkazovat na jméno a adresu majitele
zvifete ¢i zvifat,

4. podrobnosti o protokolu hodnoceni, s uvedenim popisu pouzitych metod, zafizeni a latek,
podrobnosti jako cesta podani, rozvrh podavani, davka, kategorie zvitat, délka
pozorovani, sérologickd odpovéd’ a dalsi vySetieni provedend u zvitrat po podani,

5. v ptipad¢ zvitat v kontrolnich skupinach, zda jim bylo podavéano placebo nebo zda nebyla
nijak oSetfena,

6. identifikaci oSetfenych zvirat a zvifat v kontrolnich skupinach (podle situace hromadnou
nebo individudlni), jako je druh, plemena nebo linie, v€k, hmotnost, pohlavi, fyziologicky
stav,

7. kratky popis zpisobu chovu a krmeni, s uvedenim typu a mnoZstvi veSkerych
dopliikovych latek obsazenych v krmivu,

8. vesSkeré udaje tykajici se pozorovani, parametri uzitkovosti a vysledkil (s uvedenim
praméri a standardnich odchylek); pokud byly provadény zkouSky a méieni
u jednotlivych zvitat, uvedou se individualni udaje,

9. veskerd pozorovani a vysledky studii, ptiznivé i nepfiznivé, s iplnym vyctem pozorovani
a vysledki objektivnich zkouSek Uc€inku pozadovanych pro hodnoceni piipravku; uvedou
se pouzité techniky a vysvétli se vyznam vSech odchylek ve vysledcich,

10. t¢inky na uZitkovost zvitat,

11. pocet zvitat vytazenych ptedCasné ze studii a diivody pro jejich vytrazeni,
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12. povahu, Cetnost a trvani pozorovanych nezadoucich ucinkii,

13. vyskyt a priibéh jakychkoli interkurentnich onemocnéni,

14. veSkeré podrobnosti tykajici se veterinarnich ptipravkit (jinych nez je zkouSeny
ptipravek), které byly podany pied nebo souCasné se zkouSenym piipravkem nebo
v obdobi pozorovani; podrobnosti o vSech pozorovanych interakcich,

15. objektivni diskusi o ziskanych vysledcich, vedouci k zavériim o bezpe€nosti a ucinnosti
pripravku.

CAST 6: ODKAZY NA ODBORNOU LITERATURU

Uvedou se podrobné odkazy na odbornou literaturu citované ve shrnuti uvedeném v ramci
¢asti 1 a poskytnou se kopie.

HLAVA III
POZADAVKY NA ZVLASTNI ZADOSTI O REGISTRACI
1. Generické veterinarni pripravky

Zadosti o registraci na zakladé § 27 odst. 1 zdkona (generické veterinarni piipravky) obsahuji
vZzdy udaje uvedené v Castech 1 a 2 hlavy I této ptilohy spolu s hodnocenim rizik pro Zivotni
prostfedi a udaji, které¢ prokazuji, Ze pripravek ma stejné kvalitativni a kvantitativni slozeni
1éCivych latek a stejnou lékovou formu jako referen¢ni 1éCivy ptipravek, a adaji, které
dokazuji, Ze ptipravek je bioekvivalentni s referen¢nim 1éCivym ptipravkem. Jestlize
jereferencni veterinarni pripravek biologickym 1€¢ivym ptipravkem, dolozi se splnéni
pozadavkid na dokumentaci uvedenych v oddile 2 pro podobné biologické veterinarni
ptipravky.

U generickych veterinarnich pfipravka se podrobné a kritické souhrny tykajici se bezpecnosti

a ucinnosti zamétuji zejména na nasledujici nalezitosti:

- opodstatnéni zasadni podobnosti,

- souhrn necistot pritomnych v Sarzich 1éCivé latky Ci l1éCivych latek, jakoz i konecného
1é¢ivého piipravku (a poptipade piisluSnych rozkladnych produktii vznikajicich béhem
skladovéni), jak je navrZeno pro pouZiti v ptipravku ur¢eném k uvedeni na trh, spolecné
s hodnocenim téchto necistot,

- hodnoceni studii bioekvivalence nebo odivodnéni, pro¢ tyto studie nebyly provedeny,
s odkazem na platné pokyny,

- zadatel by mél poptipad¢ k prokazani ekvivalence vlastnosti nékterych soli, esterti
a derivath registrované 1é¢ivé latky ve vztahu k bezpecnosti a U€innosti poskytnout
dopliiujici udaje; tyto udaje zahrnuji dikazy o tom, ze nedoSlo ke zméné
ve farmakokinetickych ani farmakodynamickych vlastnostech 1é¢ivé slozky nebo
v toxicité, které by mohly ovlivnit profil bezpecnosti a u¢innosti;

Kazdé tvrzeni v souhrnu udaja o ptfipravku, které neni znamé nebo odvoditelné z vlastnosti

1é¢ivého piipravku nebo jeho terapeutické skupiny, se podrobné diskutuje v neklinickych ¢i

klinickych prehledech a souhrnech a dolozi se odkazy na odbornou literaturou nebo
doplityjicimi studiemi.

U generickych veterinarnich ptipravki uréenych k podavani intramuskulérni, subkutanni nebo

transdermalni cestou se predlozi nésledujici doplitujici udaje:

- dikaz prokazujici shodné ¢i odliSné snizovani obsahu rezidui z mista podani, které miize
byt doloZeno odpovidajicimi studiemi deplece rezidui,
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- dikaz prokazujici snasenlivost cilového zvifete v misté podani, ktera mlize byt dolozena
odpovidajicimi studiemi snasenlivosti u cilovych zvitat.

2. Podobné biologické veterinarni pripravky

V souladu s § 27 odst. 5 zékona, pokud biologicky veterinarni piipravek, ktery je podobny
referenénimu  biologickému veterinarnimu ptipravku, nesplituje podminky v definici
generického 1éCivého pripravku, nesmi se informace, které maji byt poskytnuty, omezovat
pouze na cCasti 1 a 2 (farmaceutické, chemické a biologické udaje), doplnéné udaji
o bioekvivalenci a biologické dostupnosti. V takovych piipadech se piedlozi dopliiujici udaje,
zejména o bezpecnosti a u€innosti piipravku.

Povaha a rozsah dopliiujicich tdaju (tj. toxikologické a jiné studie bezpecnosti a odpovidajici
klinické studie) se stanovi pro kazdy jednotlivy ptipad v souladu s ptisluSnymi védeckymi
pokyny.

Vzhledem k rozmanitosti biologickych veterindmich pfipravki Veterinarni ustav stanovi
nezbytné¢ studie predpokladané v CcCastech 3 a 4, s pfihlédnutim ke specifickym
charakteristikam kazdého jednotlivého biologického veterinarniho pripravku.

Obecné zasady, které maji byt pouzity, se stanovi v pokynu, ktery pfijme agentura,
s ptihlédnutim k charakteristikdm dotCeného biologického veterindmiho ptipravku. Jestlize
ma referencni biologicky veterinarni piipravek vice nez jednu indikaci, tvrzeni o podobné
ucinnosti a bezpecnosti biologického veterinarniho piipravku se fadné odiivodni nebo, pokud
je to nezbytné, prokaze samostatné pro kazdou indikaci, ke které se tvrzeni vztahuje.

3. Dobie zavedené veterinarni pouziti

V ptipad¢ veterinarnich piipravka s léCivou latkou ¢i 1€Civymi latkami, které maji dobie
zavedené 1éCebné pouziti, jak je uvedeno v § 27 odst. 7 zékona, s uznanou ucinnosti
a ptijatelnou tirovni bezpec€nosti, se pouziji nasledujici zvlastni pravidla.

Zadatel predlozi Gasti 1 a 2, jak je popsano v hlavé I této piilohy.

V castech 3 a 4 podrobné odkazy na odbornou literaturu postihuji vSechna hlediska
bezpecnosti a t¢innosti.

K prokazani dobfe zavedeného veterindrniho pouziti se pouziji nésledujici specificka
pravidla:

3.1. K dolozeni dobfe zavedeného veterinarniho lécebného pouziti slozek veterinarnich
ptipravkil se zohledni nasledujici faktory:

a) doba, po kterou je 1éCiva latka pouZivana;

b) kvantitativni hlediska pouzivani 1écivé latky;

¢) mira védeckého z4jmu na pouzivani 1éCivé latky (odrazejici se v publikované
odborn¢ védecké literatute);

d) koherence védeckych hodnoceni.

Pro doloZeni dobie zavedeného pouziti mize byt pro rizné latky potieba rtizné Casové
obdobi. Ve vsech ptipadech vSak obdobi poZzadované pro doloZeni dobie zavedeného
veterinarniho 1é¢ebného pouZiti slozky 1€¢ivého ptipravku nesmi byt krat$i nez deset
rokit od prvniho systematického a dokumentovaného pouZziti této latky jako
veterinarniho ptipravku ve Spolecenstvi.

3.2. Dokumentace piedloZzend Zzadatelem postihuje vzdy vSechna hlediska hodnoceni
bezpecnosti a ucinnosti ptipravku pro navrhovanou indikaci u cilovych druhli zvitat za
pouziti navrhované cesty podani a reZimu davkovani. Musi obsahovat nebo se
odkazovat na ptehled piisluSné literatury, ptihlizet k ptedregistratnim a poregistraénim
studiim a publikované odborné literatufe prezentujici zkuSenosti v podobé
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epidemiologickych studii a zejména srovnavacich epidemiologickych studii. Pfedlozena
musi byt veSkerd dokumentace, pfizniva i nepfizniva. S ohledem na ustanoveni o dobie
zavedeném veterinarnim pouZiti je obzvlasté nezbytné objasnit, Ze bibliografické odkazy
na jiné zdroje dikazil (poregistratni studie, epidemiologické studie atd.) a nejen udaje
tykajici se zkouSek a hodnoceni mohou slouzit jako platny diikaz bezpecnosti a
ucinnosti piipravku, jestlize je v zadosti uspokojivé vysvétleno a odivodnéno pouZiti
téchto zdroju informaci.

3.3. Zvlastni pozornost se vzdy vénuje jakymkoli chybé&jicim informacim a zdiivodni se,
pro¢ je mozné dolozit prokazani prijatelné miry bezpecnosti nebo ucinnosti, prestoze
nékteré studie chybéji.

3.4 Podrobné a kritické souhmy tykajici se bezpecnosti a U€innosti musi objasnit vyznam
jakychkoli ptedlozenych udaji, které se vztahuji k jinému pripravku, nez je ptipravek
ur¢eny k uvedeni na trh. Musi byt posouzeno, zda je zkouSeny piipravek mozné
povazovat za podobny piipravku, ¢i nikoliv, pro ktery byla vypracovéna Zadost o
registraci, a to nehled€ na existujici rozdily.

3.5 Obzvlaste dilezité jsou poregistracni zkuSenosti s jinymi pripravky obsahujicimi stejné
slozky. Na tuto otazku musi klast Zadatel€ zv1aStni diraz.

4. Veterinarni pripravky s fixni kombinaci lé¢ivych latek

U zadosti na zakladé¢ § 27 odst. 8 zakona se pro veterinarni pfipravky s fixni kombinaci
lé¢ivych latek predklada registracni dokumentace obsahujici Casti 1, 2, 3 a 4. Neni nutné
predkladat studie tykajici se bezpecnosti a u€innosti pro kazdou 1é¢ivou latku. Nicméné je
mozné zahrnout informace o jednotlivych latkdch do zadosti tykajici se fixni kombinace.
Predlozeni udajh o kazdé¢ jednotlivé 1éCivé latce, spolu s pozadovanymi studiemi bezpecnosti
uzivatele, studiemi deplece rezidui a klinickymi studiemi tykajicimi se pfipravku s fixni
kombinaci mohou byt povazovany za vhodné odivodnéni pro nepredlozeni udaji
o kombinovaném pftipravku, z divodu dobrych Zivotnich podminek zvifat a zbytecného
zkouSeni na zvifatech, pokud neexistuje podezieni na interakci vedouci k vyssi toxicité. Tam,
kde je to na misté, pfedlozi se informace tykajici se mist vyroby a hodnoceni bezpecnosti
cizich agens.

5. Zadosti s informovanym souhlasem

Zadosti na zakladé § 27 odst. 9 zakona obsahuji vzdy Gdaje uvedené v &asti 1 hlavy I této
ptilohy za ptedpokladu, Ze drzitel registrace ptivodniho veterinarniho ptipravku udélil zadateli
souhlas s tim, aby ucinil odkaz na obsah ¢asti 2, 3 a 4 registratni dokumentace takového
ptipravku. V tomto piipad¢ se nepiedkladaji podrobné a kritické souhrny tykajici se jakosti,
bezpecnosti a ucinnosti.

6. Dokumentace zadosti za vyjime¢nych okolnosti

Registrace mlize byt udélena na zaklad¢ urCitych konkrétnich povinnosti pozadujicich od
zadatele, aby zavedl konkrétni postupy, zejména s ohledem na bezpeCnost a ucinnost
veterinarniho piipravku, pokud, jak je stanoveno v § 32 odst. 3 zadkona, zadatel muze
prokazat, Ze neni schopen ptedlozit Gplné udaje o uUCinnosti a bezpecnosti za b&znych
okolnosti pouzivani.

Zasadni poZadavky pro vSechny zadosti uvedené v této ¢asti jsou stanoveny v Pokynu Komise
a agentury.

7. SmiSené Zadosti o registraci

SmiSené Zadosti o registraci jsou Zadosti, u nichz ¢ast 3 nebo 4 registracni dokumentace
obsahuji studie bezpecnosti a u¢innosti provedené Zadatelem, jakoz i bibliografické odkazy.
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VSechny ostatni ¢asti jsou v souladu se strukturou popsanou v Casti [ hlavy I této pfilohy.
Veterinarni ustav posoudi zvlast’ pro kazdou piedlozenou registratni dokumentaci, zda lze
format ptedloZeny zadatelem povazovat za dostatecny pro hodnoceni.

HLAVA IV

PQZADAVKY NA ZADOSTI O REGISTRACI PRO URCITE VETERINARNI
PRiIPRAVKY

Tato Cast stanovi zvlastni pozadavky pro stanovené veterinarni piipravky ve vztahu k povaze
1é¢ivych latek v nich obsaZenych.

1. IMUNOLOGICKE VETERINARNI PRIPRAVKY

A. ZAKLADNI DOKUMENT O ANTIGENU VAKCINY

Pro n€které¢ imunologické veterinarni ptipravky a odchylné od ustanoveni hlavy II Casti 2
oddilu C o 1€¢ivych latkach se zavadi koncept zakladniho dokumentu o antigenu vakciny.

Pro ucely této pfilohy se zakladnim dokumentem o antigenu vakciny rozumi samostatna ¢ast
dokumentace k Zadosti o registraci o¢kovaci latky, kterd obsahuje veskeré dilezité¢ informace
o jakosti ke kazdé z 1éCivych latek, které jsou soucasti ptislusného veterinarniho ptipravku.
Samostatna ¢ast mize byt spolecna pro jednu nebo vice monovalentnich nebo vicevalentnich
vakcin pfedlozenych timtéz Zadatelem o registraci.

Védecké pokyny pro piedkladani a hodnoceni zakladniho dokumentu o antigenu vakciny
prijme agentura. Predkladani a hodnoceni zdkladniho dokumentu o antigenu vakciny se
provadi podle pokynt zvetfejnénych Komisi v Pravidlech pro 1éCivé piipravky v Evropské
unii, svazek 6B, Pokyny pro zadatele.

B. VICEKMENOVA REGISTRACNI DOKUMENTACE

Pro wurcit¢ imunologické veterinarni piipravky (slintavka a kulhavka, influenza ptakd
a kataralni horecka ovci) a odchyln€ od ustanoveni hlavy II ¢asti 2 oddilu C o léCivych
latkach se zavadi koncept uzivani registratni dokumentace pro vice kment.

Vicekmenovou registracni dokumentaci se rozumi jedna dokumentace obsahujici ptisluSné
udaje pro jediné a uplné védecké hodnoceni riznych moZznosti pouziti kmenid ¢&i jejich
kombinace, na zdklad¢ které¢ho lze povolit registraci oCkovacich latek proti antigenné
variabilnim virGm.

Védecké pokyny pro predkladani a hodnoceni registratni dokumentace pro vice kmenil
pfijme agentura. Pfedkladani a hodnoceni registra¢ni dokumentace pro vice kment se provadi
podle pokyni zvefejnénych Komisi v Pravidlech pro 1éCivé piipravky v Evropské unii,
svazek 6B, Pokyny pro zadatele.

2. HOMEOPATICKE VETERINARNI PRIPRAVKY

Tento oddil stanovi zvlaStni ustanoveni pro pouziti hlavy I ¢asti 2 a 3 pro homeopatické
veterinarni ptipravky, jak jsou definovany v § 2 odst. 2 pism. g) zakona.

K ¢asti 2
Na dokumentaci ptedloZzenou v souladu s § 29 odst. 2 zakona pfi zjednoduSeném postupu

registrace homeopatickych veterinarnich ptipravkll uvedenych v § 29 odst. 1 zakona stejné
jako na dokumentaci pro registraci jinych homeopatickych veterinarnich piipravkd, které
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nepodléhaji zjednoduSenému postupu registrace podle § 29 odst. 1 se pouziji ustanoveni ¢asti
2 s nasledujicimi upravami.
a) Terminologie (nazvoslovi)

Latinsky nazev zakladni homeopatické latky popsany v dokumentaci k zadosti o registraci
musi byt v souladu s latinskym nazvem Evropského 1ékopisu nebo, neexistuje-li, tfedniho
lékopisu Clenského statu. Poptipadeé se poskytne tradi¢ni nazev ¢i tradi¢ni nazvy pouzivané
v kazdém Clenském state.

b) Kontrola vvchozich surovin

Udaje a dokumentace k vychozim surovinam, tj. viem pouZitym materidlim v&etn& surovin
a meziprodukti az do kone¢ného tedéni, zpracovanym do kone¢ného homeopatického
veterinarniho ptipravku, které jsou ptedkladany s zadosti, se doplni o dal$i udaje o zakladni
homeopaticke latce.

Pro veSkeré wvychozi suroviny, které jsou zpracovany do kone¢ného homeopatického
ptipravku se pouziji obecné pozadavky na jakost, stejn¢ jako pro mezistupné vyrobniho
postupu az do kone¢ného tfedéni. Pokud je piitomna toxicka slozka, méla by byt tato slozka
kontrolovana v kone¢ném fedéni. Pokud to vSak neni mozné z divodu vysokého stupné
fedéni, toxickd sloZzka musi byt standardné kontrolovana v rangj$im stadiu. Kazdy krok
vyrobniho procesu od vychozich surovin po konetné tedéni, které jsou zpracovany
do konecného piipravku, se pesné popise.

V pfipadé, Ze je zahrnuto tfedéni, provadi se kroky fedéni vzdy podle homeopatickych
vyrobnich postupt stanovenych v pfislusném clanku Evropského 1ékopisu nebo, neexistuje-li,
v ufednim Iékopisu ¢lenského statu.

¢) Kontrolni zkousky koneéného 1é¢ivého pripravku

Na kone¢né homeopatické veterinarni pripravky se vztahuji obecné pozadavky na jakost.
Jakékoliv vyjimky musi byt Zadatelem fadn€ zdiivodnény.

Provadi se vZdy identifikace a stanoveni obsahu vSech toxikologicky vyznamnych sloZek.
Lze-li odiivodnit, Ze identifikace nebo stanoveni obsahu vSech toxikologicky vyznamnych
sloZzek nejsou mozné, naptiklad z divodu jejich zfedéni v konecném IéCivém piipravku,
prokaze se jakost kompletni validaci vyrobniho postupu a postupu fedéni.

d) Zkousky stability

Vzdy se dolozi stabilita koneéného piipravku. Udaje o stabilité zakladnich homeopatickych
latek jsou obecné prenosné pro fedéni/potenciace z nich ziskané. Pokud neni mozna
identifikace nebo stanoveni obsahu 1€¢ivé latky pro vysoky stupeil fedéni, mohou byt vzaty
v uvahu udaje o stabilit¢ 1€kove formy.

K ¢asti 3

Ustanoveni ¢asti 3 se pouziji na zjednoduSeny postup registrace homeopatickych
veterinarnich pfipravkll uvedeny v § 29 odst. 1 zakona s nasledujici specifikaci, aniZ jsou
dotéena ustanoveni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 470/2009, kterym se
stanovi postupy SpoleCenstvi pro stanoveni limiti rezidui farmakologicky uc¢innych latek
v potravinach ZivociSného plivodu, kterym se zruSuje natizeni Rady (EHS) & 2377/90
a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a natizeni Evropského
parlamentu a Rady ¢. 726/2004, pro latky obsazené v zakladnich homeopatickych latkach
uréenych k podani pro druhy zvitat ur¢enych k produkci potravin.

Jakakoliv chybgjici informace se vzdy odivodni, napiiklad se odivodni, pro¢ mize byt
uznano dolozeni piijatelné urovné bezpecnosti, pestoze nékteré studie chybi.
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HLAVA 'V

POZADAVKY NA OBSAH A CLENENI UDAJU A DOKUMENTACE
PRIKLADANYCH K ZADOSTI O ZJEDNODUSENOU REGISTRACI
VETERINARNICH HOMEOPATICKYCH PRIPRAVKU

K Zadosti o zjednoduSenou registraci veterinarnich homeopatickych ptipravki se piikladaji
udaje a dokumenty dokladajici zejména farmaceutickou jakost a homogenitu Sarzi ptislusného
pripravku.

K Zadosti se ptikladaji vzdy alespori:
1. Administrativni udaje, které obsahuji:

- nazev ptipravku,

- oznaceni zékladni latky nebo latek s uvedenim védeckého ndzvu nebo lékopisného
nazvu zékladni latky,

- stuperi ¢i stupn€ fedéni,

- zpusob a cestu podani,

- cilové druhy zvirat,

- velikost baleni, druh obalu,

- obchodni firma a sidlo Zadatele o registraci, jde-li o pravnickou osobu, nebo jméno,
popiipad€ jména, ptijmeni a misto podnikani Zadatele o registraci, jde-li o fyzickou
osobu, a stejné udaje o vyrobci nebo vyrobcich, neshoduje-li se s osobou Zadatele
o0 registraci,

- pocet a oznaCeni jednotlivych svazki dokumentace, charakteristiku piedloZenych
vzorkl,

- uvedeni v8ech mist vyroby a pro kazdé misto vyroby s uvedenim vyrobnich operaci,
které jsou zde provadény a s dokladem, Ze vyrobce je drzitelem platného povoleni k
vyrob¢ veterinarnich piipravki v ptisluSném rozsahu,

- seznam zemi, kde je pfipravek zaregistrovan nebo kde je o jeho registraci Zadano,
vCetné kopii vesSkerych rozhodnuti o registraci nebo jinych povolenich k uvadéni na
trh, a seznam zemi, kde byla zadost o registraci ptipravku zamitnuta nebo vzata zpét
z divodu bezpecnosti ptipravku,

- jeden nebo vice vzorkl nebo navrh vnitiniho a vnéjSiho prodejniho obalu piipravku.

2. Dokumentace obsahujici udaje o zplisobu vyroby a kontroly zakladni latky nebo latek
a dokladajici udaje o homeopatické povaze zékladni latky nebo latek s odkazem na
odbornou literaturu; v pfipadé homeopatickych imunologickych veterinarnich pfipravki
obsahujicich latky biologického pivodu se dale uvede popis opatieni k zajiSténi
neptitomnosti patogennich organismil v piipravku.

3. Vyrobni a kontrolni dokumentace pro kazdou l€kovou formu a popis zplsobu tedéni
a potenciace.

4. Udaje prokazujici stabilitu piipravku.

Néavrh na ochrannou lhiitu

et

HLAVA \IVl 4 O r z r r
ODPOVEDNOST ~ ODBORNIKU  PODILEJICICH SE NA  SESTAVENI
REGISTRACNI DOKUMENTACE

Udaje a dokumenty piikladané k zadostem o registraci jsou pied predloZzenim Veterinarnimu
ustavu sestaveny odborniky s nezbytnou technickou nebo odbornou kvalifikaci.
Podle jejich pfislusné kvalifikace je ulohou odborniku:
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a) provadét takovou Cinnost, ktera spadd do jejich specializace (analyticka c¢innost,
farmakologie a podobné experimentalni védy, klinicka hodnoceni), a popisovat objektivné
ziskané vysledky kvalitativnim a kvantitativnim zptisobem;

b) popisovat sva pozorovani v souladu s touto piilohou a uvadet

1. v ptipad€ analytikii, zda veterinarni pfipravek odpovida uvedenému sloZeni, a uvést
zdtvodnéni kontrolnich metod pouzitych vyrobcem,

2. v pfipadé farmakologt a ptislusné kvalifikovanych specialistli toxicitu veterinarniho
pfipravku a pozorované farmakologické vlastnosti a dale, zda po podani
veterinarniho ptipravku, za béZnych podminek pouziti a pfi dodrzeni doporucené
ochranné lhiity, neobsahuji potraviny ziskané od oSetfenych zvifat rezidua, ktera by
mohla predstavovat riziko pro zdravi spotiebitele,

3. v pfipadé€ klinickych 1ékait, zda u zvifat oSetfenych veterindrnim ptipravkem zjistili
ucinky odpovidajici informacim pifedlozenym vyrobcem podle § 27 zakona, zdaje
veterinarni piipravek dobte sndsen, jakou davku navrhuji a jaké jsou kontraindikace
a ptipadné nezadouci G€inky;

c) predkladat odivodnéni pro piipadné vyuziti odkazii na zvefejnéné udaje podle § 27
odst. 12 zékona.

HLAVA VII
PODMINKY, ZA KTERYCH LZE STANOVIT, ZE VETERINARNI PRIPRAVEK
URCENY PRO ZVIRATA, OD KTERYCH JSOU ZiSKAVANY ZIVOCISNE
PRODUKTY PRO VYZIVU CLOVEKA, LZE VYDAVAT BEZ LEKARSKEHO
PREDPISU

(1) O veterinarnim ptipravku uréeném pro zvitata, od kterych jsou ziskavany zivocisné
produkty pro vyzivu Clovéka, 1ze rozhodnout, ze jej lze vydavat bez lékarského predpisu,
pokud jsou splnény vSechny nasledujici podminky:

a) podavani veterinarniho ptipravku nevyzaduje zadné zvlastni znalosti nebo schopnosti,

b)  veterinarni piipravek nepiedstavuje piimé nebo nepiimé riziko pro oSetfené zvife nebo
zvitata, osobu podavajici ptipravek ani pro Zivotni prostfedi, a to ani pfi jeho
nespravném pouziti;

c¢) souhrn udaji o veterindrnim pifipravku neobsahuje upozornéni na mozné zavazné
nezadouci ucinky, které mohou vzniknout i v disledku jeho spravného pouziti,

d) pfedmétny veterinarni pripravek ani jiny veterinarni piipravek obsahujici stejnou
léCivou latku nebyl predmétem Castého predkladani zprav o zavaznych nezadoucich
ucincich,

e) souhrn udaji o piipravku neuvadi kontraindikace spojené s ostatnimi beézné
pouzivanymi veterinarnimi piipravky, jejichz vydej neni vazan na lékaisky predpis,

f)  nejsou stanoveny zvlastni podminky pro uchovavani veterinarniho piipravku,

g) veterinarni ptipravek neptedstavuje riziko pro bezpecnost spotiebitele, pokud jde o
zbytky léCivych nebo pomocnych latek obsazenych v pripravku v potravinach ziskanych
od zvitat, u kterych byl takovy ptipravek pouzit, a to ani v ptipad¢ jeho nespravného
pouziti,

h)  veterinarni pfipravky nepiedstavuje riziko pro zdravi vefejnosti nebo zdravi zvirat
s ohledem na vyvoj rezistence k antimikrobnim latkdm nebo k antihelmintikiim, a to ani
v ptipad¢€ jeho nespravného pouZiti.
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HLAVA VIII
POZADAVKY NA BARVIVA POUZITA VE VETERINARNICH PRIPRAVCICH

1. Ve veterinarnich prtipravcich 1ze pouzit pouze barviva, ktera jsou povolena v potravinach
a ktera jsou uvedena v jiném pravnim predpisu’?.

2. Zadatel dolozi, 7e barviva pouZiti ve veterinarnich piipravcich spliiuji pozadavky
na identitu a Cistotu v souladu s jinym pravnim pfedpisem”b).

3. Pro zkouSeni identity a Cistoty barviv pouzitych ve veterindrnich ptipravcich pouziva
7adatel metody a postupy uvedené v jiném pravnim piedpisu'>?.«.

139 ptiloha & 4 vyhlagky & 4/2008 Sb., kterou se stanovi druhy apodminky pouziti piidatnych latek

a extrakénich rozpoustédel pii vyrob€ potravin.
Vyhlagka ¢. 211/2004 Sb., o metodéach zkouSeni a zpiisobu odbéru a piipravy kontrolnich vzorkd, ve znéni
pozdé&jsich predpisa.

13f)
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9. V piiloze ¢ 5 &sti A bod 7 zni: CLII

vevs .. . . Pfechodné ustanoveni
»7- Na vnéjsim obalu lze uvést informaci o zpliso-

bu V}']deje nebo prodeje pffpra_vku, a to témito Sprévm’ fizeni zahéjené pfede dnem nabyti Géin-
slovy: ,Vydej lécivého pripravku vidzin na nosti této vyhlisky se dokon&i podle dosavadnich
lékarsky predpis“ nebo ,Vydej léivého pravnich predpist.

pfipravku mozny bez lékatského predpisu® CL 111

nebo ,,Vydej 1é¢ivého pripravku mozny i bez '
lékarského predpisu s omezenim“ nebo
,LéCivy pripravek je zafazen mezi vyhrazend Tato vyhldska nabyva déinnosti 15. dnem ode dne

“ jejtho vyhlaseni.

Ucdinnost

lé&iva“.“.

Ministryné zdravotnictvi: Ministr zemédélstvi:

Mgr. Juraskova, Ph.D., MBA v. r. Ing. Sebesta v. r.
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VYHLASKA
ze dne 12. ledna 2010,

kterou se méni vyhldska ¢. 48/2008 Sb., o zpusobu vypoctu niroku na vriceni spotfebni dané
zaplacené v cendch nékterych minerilnich oleji spotfebovanych v zemédélské prvovyrobé,
ve znéni vyhlasky ¢. 395/2008 Sb.

Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 139 v zemédélské prvovyrobé, ve znéni vyhlasky ¢. 395/
odst. 2 zdkona ¢&. 353/2003 Sb., o spotfebnich danich, /2008 Sb., se &islo ,,0,8“ nahrazuje &islem ,,0,85“ a &islo

ve znéni zakona ¢. 37/2008 Sb.: »80 se nahrazuje &islem ,,85%.
CL1I .
CLII
V § 1 odst. 1 vyhldsky & 48/2008 Sb., o zptsobu
vypoltu niroku na vriceni spotfebni dané zaplacené Tato vyhldska nabyvé déinnosti dnem jejtho vy-

v cendch nékterych minerdlnich oleju spotfebovanych  hldSeni.

Ministr:

Ing. Sebesta v. r.



Strana 190 Sbirka zikonu ¢ 15 / 2010 Castka 4

15

SDELENI
Energetického regula¢niho dradu
ze dne 13. ledna 2010

o vydani cenovych rozhodnuti

Energeticky regulaéni tfad v souladu s § 10 odst. 2 zdkona &. 526/1990 Sb., o cendch, ve znéni pozdégjsich
predpist, sdéluje, Ze podle § 17 odst. 9 zdkona ¢. 458/2000 Sb., o podmindch podnikém’ a o vykonu stitni sprivy
v energetlckych odvétvich a o zméné nékterych zdkonu (energetlcky zékon), ve znéni pozdéjsich predpist, vydal
cenové rozhodnuti & 4/2009 ze dne 3. listopadu 2009, kterym se stanovuje podpora pro vyrobu elektfiny
z 0bnov1te1nych zdroju energie, kombinované vyroby elektfiny a tepla a druhotnych energetickych zdrojt,
a cenové rozhodnuti ¢. 5/2009 ze dne 23. listopadu 2009, kterym se méni cenové rozhodnuti Energetického
regulacniho dradu & 4/2009 ze dne 3. listopadu 2009, kterym se stanovuje podpora pro vyrobu elektfiny
z obnovitelnych zdro]u energie, kombinované vyroby elektfiny a tepla a druhotnych energetickych zdrojt.

Podle § 17 odst. 7 energetického zdkona uvetejnil Energeticky regulaéni ufad cenové rozhodnuti & 4/2009
v Energetickém regulainim véstniku ze dne 6. listopadu 2009 v C&istce 9 a cenové rozhodnuti & 5/2009
v Energetickém véstniku ze dne 30. hstopadu 2009 v &istee 10. Uvedenymi dny uvefejnéni nabyla cenové roz-
hodnuti platnosti. Uéinnosti nabyla vy3e uvedend cenovi rozhodnuti dnem 1. ledna 2010.

Predseda:
Ing. Fift v. 1.
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