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343

VYHLÁŠKA

ze dne 29. srpna 2008,

kterou se stanoví vzor žádosti o vydání záruky původu elektřiny z obnovitelných zdrojů energie
a vzor záruky původu elektřiny z obnovitelných zdrojů energie

Ministerstvo průmyslu a obchodu stanoví podle
§ 12 odst. 2 zákona č. 180/2005 Sb., o podpoře výroby
elektřiny z obnovitelných zdrojů energie a o změně ně-
kterých zákonů (zákon o podpoře využívání obnovi-
telných zdrojů), k provedení § 4 odst. 13 zákona:

§ 1
Vzor žádosti o vydání záruky původu

Vzor žádosti o vydání záruky původu elektřiny
z obnovitelných zdrojů energie je uveden v příloze
č. 1 k této vyhlášce.

§ 2

Vzor záruky původu

Vzor záruky původu elektřiny z obnovitelných
zdrojů energie je uveden v příloze č. 2 k této vyhlášce.

§ 3
Účinnost

Tato vyhláška nabývá účinnosti dnem jejího vy-
hlášení.

Ministr:

Ing. Říman v. r.
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Příloha č. 1 k vyhlášce č. 343/2008 Sb.
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Příloha č. 2 k vyhlášce č. 343/2008 Sb.
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VYHLÁŠKA

ze dne 4. září 2008

o používání, předepisování a výdeji léčivých přípravků při poskytování veterinární péče

Ministerstvo zemědělství stanoví podle § 114
odst. 4 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách
některých souvisejících zákonů, (dále jen „zákon“):

§ 1
Úvodní ustanovení

Tato vyhláška zapracovává příslušné předpisy
Evropských společenství1) a upravuje pravidla pro pou-
žívání léčivých přípravků při poskytování veterinární
péče, včetně souvisejícího předepisování a výdeje léči-
vých přípravků a požadavků pro vedení záznamů
o těchto činnostech, náležitosti oznámení o nakládání
s látkami nebo přípravky, včetně podmínek pro vedení
a uchovávání záznamů o těchto činnostech, a pravidla
pro výjimky z registrace pro veterinární léčivé pří-
pravky registrované v jiném členském státě.

§ 2
Používání léčivých přípravků

při poskytování veterinární péče u zvířat,
která produkují živočišné produkty

určené k výživě člověka

(1) Ošetřující veterinární lékař se před použitím,
předepsáním nebo výdejem léčivého přípravku přes-
vědčí, že jsou splněny podmínky pro bezpečné a účinné
použití léčivého přípravku, se zvláštním ohledem na
nebezpečí plynoucí z použití léčivého přípravku pro
ošetřované zvíře či zvířata, člověka a životní prostředí,
nebezpečí plynoucí z přenosu reziduí léčiv do potravin
a nebezpečí vzniku a rozvoje rezistence k účinné látce či
látkám obsaženým v léčivém přípravku.

(2) Chovatel, který jako podnikatel2) chová hos-
podářská zvířata, která produkují živočišné produkty
určené k výživě člověka, informuje ošetřujícího veteri-
nárního lékaře o skutečnostech, které mohou nepří-
znivě ovlivnit bezpečné a účinné použití léčivého pří-
pravku. Pokud chovatel podává léčivý přípravek zvířa-

tům podle § 9 odst. 12 zákona, dbá na naplnění pod-
mínek pro bezpečné a účinné použití léčivého
přípravku podle odstavce 1 obdobně. Léčivé přípravky,
jejichž výdej je vázán na lékařský předpis, používá cho-
vatel v souladu s pokyny ošetřujícího veterinárního lé-
kaře.

(3) Léčivý přípravek, který obsahuje antibiotika
nebo chemoterapeutika, v jehož rozhodnutí o registraci
bylo pro jeho použití stanoveno indikační omezení, lze
použít pouze v případě, že pro daný účel použití není
dostupný jiný vhodný léčivý přípravek, pro který ta-
kové omezení není stanoveno, a kdy citlivost k léčivé
látce obsažené v léčivém přípravku byla stanovena.

(4) Pokud se v souvislosti s použitím léčivého pří-
pravku vyskytne podezření na nežádoucí účinek u zví-
řete, kterému byl takový přípravek podán, u člověka,
který přípravek podává, nebo pokud dojde k přenosu
reziduí léčivého přípravku do surovin nebo potravin
živočišného původu nebo k poškození životního pro-
středí v důsledku použití léčivého přípravku, oznamuje
tyto skutečnosti chovatel neprodleně ošetřujícímu ve-
terinárnímu lékaři.

§ 3

Není-li pro účely poskytování veterinární péče
k dispozici veterinární léčivý přípravek registrovaný
podle § 25 zákona pro danou indikaci a pro daný druh
a kategorii zvířat, včetně medikovaného premixu podá-
vaného ve formě medikovaného krmiva (dále jen „pří-
slušný registrovaný veterinární léčivý přípravek“), lze
pro ošetření zvířat, která produkují živočišné produkty
určené k výživě člověka předepsat, vydat nebo použít,
zejména z důvodu zabránění utrpení ošetřovaných zví-
řat, a to v hospodářství, ve kterém se vyskytne kon-
krétní případ, výjimečně

a) veterinární léčivý přípravek registrovaný pro jiný
druh nebo kategorii zvířat nebo pro jinou indikaci
u stejného druhu zvířat,
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1) Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Společenství týkajícím se ve-
terinárních léčivých přípravků.
Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2004/28/ES ze dne 31. března 2004, kterou se mění směrnice 2001/82/ES o kodexu
Společenství týkajícím se veterinárních léčivých přípravků.

2) Zákon č. 513/1991 Sb., obchodní zákoník, ve znění pozdějších předpisů.



b) registrovaný humánní léčivý přípravek, nebo ve-
terinární léčivý přípravek registrovaný v jiném
členském státě, podle § 9 odst. 1 písm. e) a § 48
zákona, pro stejný nebo jiný druh zvířat, která
produkují živočišné produkty určené k výživě člo-
věka, není-li k dispozici veterinární léčivý přípra-
vek podle písmene a),

c) hromadně nebo individuálně v lékárně připravený
léčivý přípravek, není-li k dispozici ani léčivý pří-
pravek podle písmene b), nebo

d) veterinární autogenní vakcínu, podle § 2 odst. 2
písm. f) zákona, nebo léčivý přípravek, pro který
byla stanovena výjimka podle § 9 odst. 2 písm. a)
a § 46 zákona, není-li k dispozici ani léčivý pří-
pravek podle písmene c).

§ 4

Používání léčivých přípravků
při poskytování veterinární péče u zvířat,

která neprodukují živočišné produkty
určené k výživě člověka

Není-li pro účely poskytování veterinární péče
k dispozici příslušný registrovaný veterinární léčivý
přípravek, lze pro ošetření zvířat, která neprodukují
živočišné produkty určené k výživě člověka, včetně
zvířat náležejících do čeledi koňovitých, o kterých je
v souladu s příslušnými předpisy Evropských spole-
čenství3) prohlášeno, že nejsou určena k poražení pro
účely výživy člověka, předepsat, vydat nebo použít,
zejména z důvodu zabránění utrpení ošetřovaných zví-
řat, výjimečně

a) veterinární léčivý přípravek registrovaný pro jiný
druh nebo kategorii zvířat nebo pro jinou indikaci
u stejného druhu zvířat,

b) není-li k dispozici veterinární léčivý přípravek
podle písmene a), registrovaný humánní léčivý
přípravek, nebo veterinární léčivý přípravek regis-
trovaný v jiném členském státě podle § 9 odst. 1
písm. e) a § 48 zákona,

c) není-li k dispozici ani léčivý přípravek podle pís-
mene b), hromadně nebo individuálně v lékárně
připravený léčivý přípravek, nebo

d) není-li k dispozici ani léčivý přípravek podle pís-
mene c), veterinární autogenní vakcínu podle § 2
odst. 2 písm. f) zákona nebo léčivý přípravek, pro

který byla stanovena výjimka podle § 9 odst. 2
písm. a) a § 46 zákona.

§ 5

Používání léčivých přípravků
veterinárními lékaři, kteří mají bydliště

nebo jsou usazeni v jiném členském státě
než v České republice a kteří jsou oprávněni

poskytovat veterinární péči na území
České republiky

Veterinární lékař, který má bydliště nebo je usazen
v jiném členském státě než v České republice a který je
oprávněn poskytovat veterinární péči na území České
republiky (dále jen „hostující veterinární lékař“), může
při poskytování veterinární péče použít jiný než pří-
slušný registrovaný veterinární léčivý přípravek, spl-
ňuje-li tento léčivý přípravek následující podmínky:

a) má platnou registraci udělenou příslušným orgá-
nem členského státu, ve kterém má hostující ve-
terinární lékař bydliště nebo ve kterém je usazen,

b) nejedná se o imunologický léčivý přípravek,

c) je převážen hostujícím veterinárním lékařem v pů-
vodním vnitřním, a pokud existuje, i vnějším
obalu,

d) má shodné kvalitativní a kvantitativní složení, jde-
-li o léčivé látky, jako léčivý přípravek registro-
vaný v České republice a

e) je pro něj stanovena ochranná lhůta, která je nej-
méně tak dlouhá, jako u obdobného léčivého pří-
pravku registrovaného v České republice.

§ 6

(1) Chovatel, kterému byly distribuovány léčivé
přípravky podle § 77 odst. 1 písm. c) bodu 8 zákona,
smí tyto léčivé přípravky používat, pokud má k dispo-
zici odpovídající prostory a zařízení pro jejich sklado-
vání. Tyto prostory a zařízení

a) jsou chráněny proti přístupu nepovolaných osob,

b) mají dostatečnou kapacitu a jsou konstruovány,
uspořádány a vybaveny tak, že umožňují sklado-
vat léčivé přípravky v souladu s rozhodnutím o je-
jich registraci, nebo v souladu s pokyny veterinár-
ního lékaře nebo lékárny, a vylučují riziko jejich
poškození, kontaminace či záměny,
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3) Rozhodnutí Komise 93/623/EHS ze dne 20. října 1993, kterým se stanoví identifikační doklad (průvodní list) doprovázející
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Rozhodnutí Komise 2000/68/ES ze dne 22. prosince 1999, kterým se mění rozhodnutí Komise 93/623/EHS a zavádí
identifikace plemenných a užitkových koňovitých.



c) jsou v době, kdy jsou v nich skladovány léčivé
přípravky, kontinuálně sledovány a podmínky,
za kterých jsou léčivé přípravky skladovány, jsou
pravidelně, nejméně však jedenkrát denně zazna-
menávány,

d) jsou chráněny před vniknutím škůdců a jsou před-
mětem pravidelné sanitace, včetně opatření proti
škůdcům.

(2) Nepoužitelné léčivé přípravky odstraňuje cho-
vatel neprodleně v souladu s požadavky stanovenými
v § 88 zákona.

(3) V případě, kdy je pro léčivý přípravek, který
chovatel skladuje, nařízeno jeho stažení, zajistí chova-
tel, že je léčivý přípravek stažen z oběhu a je s ním
zacházeno v souladu s požadavky, které chovateli sdělí
držitel rozhodnutí o registraci, nebo příslušný provo-
zovatel, který chovateli léčivý přípravek poskytl.

§ 7

Záznamy vedené o použití léčivých přípravků
u chovatele

(1) Záznamy vedené chovatelem, který jako pod-
nikatel2) chová hospodářská zvířata, která produkují
živočišné produkty určené k výživě člověka, o použití
léčivého přípravku, jehož výdej je vázán na lékařský
předpis, obsahují

a) název použitého léčivého přípravku, popřípadě
i šarži, je-li na léčivém přípravku uvedena,

b) datum použití léčivého přípravku,

c) druh a kategorii zvířat, pro která byl léčivý pří-
pravek použit,

d) počet a identifikaci zvířat, pro která byl léčivý pří-
pravek použit,

e) důvod použití léčivého přípravku,

f) dávku, popřípadě množství použitého léčivého
přípravku,

g) stanovenou ochrannou lhůtu podle § 3 odst. 2 zá-
kona,

h) identifikaci hospodářství4), kde byl léčivý přípra-
vek použit.

(2) Údaje o použití příslušného registrovaného ve-
terinárního léčivého přípravku u chovatele může v do-
kumentaci vedené podle odstavce 1 zaznamenávat ve-
terinární lékař, který takový léčivý přípravek použil.

(3) Při pokusech na zvířatech povolených na zá-
kladě jiných právních předpisů5), pokud jsou prová-
děny na zvířatech, která produkují živočišné produkty
určené k výživě člověka, vede záznamy podle od-
stavce 1 vedoucí pokusu6).

(4) Záznamy podle odstavce 1 vede chovatel, ve-
terinární lékař nebo vedoucí pokusu o každém použití
léčivého přípravku tak, aby byly zřetelné, jednoznačné
a čitelné. Záznamy musí být uchovávány podle § 9
odst. 11 zákona tak, aby byly chráněny před znehod-
nocením, poškozením nebo ztrátou.

§ 8

Záznamy vedené o použití léčivých přípravků
veterinárním lékařem

(1) Záznamy vedené veterinárním lékařem o kaž-
dém jím použitém léčivém přípravku, jehož výdej je
vázán na lékařský předpis, obsahují

a) název použitého léčivého přípravku, popřípadě
i šarži, je-li na léčivém přípravku uvedena,

b) datum použití léčivého přípravku,

c) dávku, popřípadě množství použitého léčivého
přípravku,

d) důvod použití léčivého přípravku nebo lékařskou
diagnózu, jde-li o použití léčivého přípravku, v je-
hož rozhodnutí o registraci bylo pro použití léči-
vého přípravku stanoveno indikační omezení ome-
zující použití léčivého přípravku na případy, kdy
pro daný účel použití není dostupný jiný vhodný
léčivý přípravek a kdy citlivost k léčivé látce ob-
sažené v léčivém přípravku byla vhodným způso-
bem stanovena, nebo o léčivý přípravek, který jako
léčivou látku obsahuje
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4) § 3 odst. 1 písm. b) zákona č. 166/1999 Sb., o veterinární péči a o změně některých souvisejících zákonů (veterinární zákon),
ve znění zákona č. 131/2003 Sb.
Zákon č. 154/2000 Sb., o šlechtění, plemenitbě a evidenci hospodářských zvířat a o změně některých souvisejících zákonů
(plemenářský zákon).

5) Zákon č. 246/1992 Sb., na ochranu zvířat proti týrání, ve znění pozdějších předpisů.
6) § 18a zákona č. 246/1992 Sb., ve znění zákona č. 243/1997 Sb., nálezu Ústavního soudu vyhlášeného pod č. 30/1998 Sb.,

zákona č. 77/2004 Sb., zákona č. 413/2005 Sb. a zákona č. 77/2006 Sb.



1. látku, která je uvedena v příloze IV přímo pou-
žitelného předpisu ES7), nebo

2. látku, pro kterou je stanoveno omezení pro
použití nebo uvádění do oběhu podle jiného
právního předpisu8),

e) druh zvířete, pro které byl léčivý přípravek použit,

f) počet zvířat, pro která byl léčivý přípravek použit,

g) jméno, případně jména, příjmení a místo trvalého
pobytu chovatele zvířat, jde-li o fyzickou osobu,
nebo obchodní firmu nebo název a sídlo, jde-li
o právnickou osobu.

(2) Veterinární lékař, který použije u hospodář-
ských zvířat, která produkují živočišné produkty
určené k výživě člověka, jiný než příslušný registro-
vaný veterinární léčivý přípravek, zaznamenává kromě
záznamů podle odstavce 1 a záznamů podle § 7 odst. 1
následující údaje:

a) datum vyšetření zvířat,

b) délku trvání léčby.

(3) Záznamy podle odstavců 1 a 2 vede veterinární
lékař tak, aby byly zřetelné, jednoznačné a čitelné. Zá-
znamy musí být uchovávány podle § 9 odst. 11 zákona
tak, aby byly chráněny před znehodnocením, poškoze-
ním nebo ztrátou.

(4) Pokud veterinární lékař vykonává odbornou
veterinární činnost jako zaměstnanec fyzické nebo
právnické osoby oprávněné vykonávat odbornou vete-
rinární činnost, uchovává záznamy podle odstavců 1 a 2
tato osoba.

§ 9

Záznamy vedené o předepisování a výdeji
léčivých přípravků při poskytování veterinární péče

(1) Záznamy vedené veterinárním lékařem při po-
skytování veterinární péče o každém výdeji nebo
předepsání léčivého přípravku, jehož výdej je vázán
na lékařský předpis, obsahují

a) název vydaného nebo předepsaného léčivého pří-
pravku,

b) datum výdeje nebo předepsání léčivého přípravku,

c) množství vydaného nebo předepsaného léčivého
přípravku,

d) druh a počet zvířat, pro která je léčivý přípravek
určen, a jde-li o hospodářská zvířata, která pro-
dukují živočišné produkty určené k výživě člo-
věka, druh, počet, kategorii a určení zvířat, pro
která je léčivý přípravek určen,

e) jméno, případně jména, příjmení a místo trvalého
pobytu chovatele zvířat, jde-li o fyzickou osobu,
nebo obchodní firmu nebo název a sídlo, jde-li
o právnickou osobu,

f) lékařskou diagnózu nebo důvod výdeje nebo
předepsání léčivého přípravku, jde-li o zvířata,
která produkují živočišné produkty určené k vý-
živě člověka.

(2) Záznamy vedené chovatelem, který jako pod-
nikatel2) chová hospodářská zvířata, která produkují
živočišné produkty určené k výživě člověka, o každém
léčivém přípravku, který mu byl vydán nebo distribuo-
ván podle § 77 odst. 1 písm. c) bodu 8 zákona a jehož
výdej je vázán na lékařský předpis, obsahují

a) název léčivého přípravku,

b) datum, kdy byl léčivý přípravek vydán nebo dis-
tribuován,

c) množství, popřípadě počet dávek vydaného nebo
distribuovaného léčivého přípravku a důvod vý-
deje nebo distribuce léčivého přípravku,

d) označení osoby, která léčivý přípravek chovateli
vydala nebo distribuovala,

e) druh, kategorii, počet a určení zvířat, pro která byl
léčivý přípravek vydán nebo distribuován.

(3) Záznamy podle odstavců 1 a 2 vede veterinární
lékař a chovatel tak, aby byly zřetelné, jednoznačné
a čitelné. Záznamy musí být uchovávány podle § 9
odst. 11 zákona tak, aby byly chráněny před znehod-
nocením, poškozením nebo ztrátou.

(4) Pokud veterinární lékař vykonává odbornou
veterinární činnost jako zaměstnanec fyzické nebo
právnické osoby oprávněné vykonávat odbornou vete-
rinární činnost, uchovává záznamy podle odstavce 1
tato osoba.
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7) Nařízení Rady (EHS) č. 2377/90 ze dne 26. června 1990, kterým se stanoví postup Společenství pro stanovení maximálních
limitů reziduí veterinárních léčivých přípravků v potravinách živočišného původu.

8) Vyhláška č. 291/2003 Sb., o zákazu podávání některých látek zvířatům, jejichž produkty jsou určeny k výživě lidí,
a o sledování (monitoringu) přítomnosti nepovolených látek, reziduí a látek kontaminujících, pro něž by živočišné pro-
dukty mohly být škodlivé pro zdraví lidí, u zvířat a v jejich produktech, ve znění pozdějších předpisů.



§ 10
Náležitosti oznámení o nakládání s látkami,

které mají anabolické, protiinfekční, protiparazitární,
protizánětlivé, hormonální působení,

nebo jde o návykové látky nebo prekursory,
a záznamy o těchto činnostech

(1) Oznámení o provádění činností podle § 78
odst. 2 zákona obsahuje

a) jméno, případně jména, příjmení a místo trvalého
pobytu fyzické osoby, nebo obchodní firmu nebo
název a sídlo právnické osoby,

b) označení a adresu všech míst podnikání, kde do-
chází k zacházení s látkami podle § 78 odst. 1 zá-
kona,

c) telefonické spojení nebo adresu pro elektronickou
poštu,

d) označení látky nebo látek, se kterou nakládají,
s uvedením běžného názvu podle § 4 odst. 1 zá-
kona,

e) účel, za jakým s látkou nebo s látkami nakládají.

(2) Veškeré změny v údajích uvedených v od-
stavci 1 se oznamují neprodleně Ústavu pro státní kon-
trolu veterinárních biopreparátů a léčiv.

(3) Záznamy, které vedou a uchovávají fyzické
nebo právnické osoby o veškerých obchodních činnos-
tech podle § 78 odst. 4 zákona, obsahují

a) způsob nakládání s látkou či látkami,
b) datum, kdy příslušná transakce proběhla,
c) množství a označení látky nebo látek, které byly

předmětem příslušné transakce,
d) jméno, případně jména, příjmení, místo trvalého

pobytu a identifikační číslo fyzické osoby, která
je dodavatelem nebo odběratelem; u odběratele
nebo dodavatele, který je právnickou osobou, jeho
obchodní firmu, nebo název a sídlo a identifikační
číslo,

e) způsob úpravy látky nebo látek.

(4) Záznamy podle odstavce 3, včetně elektronic-
kých, fotografických nebo jiných systémů, se pořizují
tak, aby byly zřetelné, jednoznačné a čitelné. Záznamy
musí být uchovávány podle § 9 odst. 11 zákona tak,
aby byly chráněny před znehodnocením, poškozením
nebo ztrátou.

§ 11
Údaje uváděné v žádosti o dovoz
veterinárního léčivého přípravku

registrovaného v jiném členském státě

(1) Žádost o dovoz veterinárního léčivého pří-

pravku registrovaného v jiném členském státě předklá-
daná ošetřujícím veterinárním lékařem obsahuje

a) jméno, případně jména, příjmení a místo podni-
kání, případně místo výkonu praxe veterinárního
lékaře; pokud veterinární lékař vykonává odbor-
nou veterinární činnost jako zaměstnanec fyzické
nebo právnické osoby oprávněné vykonávat od-
bornou veterinární činnost, uvádí se dále jméno,
případně jména, příjmení a místo podnikání této
osoby, jde-li o fyzickou osobu, nebo název a sídlo,
jde-li o právnickou osobu,

b) údaje o veterinárním léčivém přípravku
1. název, pod kterým je veterinární léčivý přípra-

vek registrován v členském státě, ze kterého má
být dovezen,

2. složení s uvedením všech léčivých látek obsaže-
ných ve veterinárním léčivém přípravku a popří-
padě s uvedením pomocných látek, které mo-
hou zvláštním způsobem ovlivnit léčebný úči-
nek veterinárního léčivého přípravku,

3. síla,
4. léková forma,
5. druh a velikost vnitřního obalu,
6. velikost balení,
7. indikace, pro které je veterinární léčivý přípra-

vek registrován v jiném členském státě, a
8. členský stát, ve kterém je veterinární léčivý pří-

pravek registrován,
c) údaje o způsobu uvádění veterinárního léčivého

přípravku do oběhu
1. členský stát, ze kterého má být veterinární lé-
čivý přípravek dovezen,

2. osoba, která zajistí dovoz veterinárního léči-
vého přípravku,

3. předpokládané datum dovozu a
4. předpokládaný časový harmonogram použití

veterinárního léčivého přípravku,
d) údaj o množství veterinárního léčivého přípravku,

které má být z jiného členského státu dovezeno;
v případě, že má být dovoz zajištěn v delším časo-
vém rozvrhu, informaci o množství dováženém ve
stanovených časových intervalech,

e) údaj o způsobu použití veterinárního léčivého pří-
pravku
1. druh zvířete, u kterého má být veterinární lé-
čivý přípravek použit,

2. důvod použití, s uvedením léčebné nebo pre-
ventivní indikace, lékařské diagnózy nebo one-
mocnění, jehož diagnóza má být pomocí vete-
rinárního léčivého přípravku stanovena,
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3. v případě, že je pro indikaci, pro kterou je o vý-
jimku z registrace pro veterinární léčivý přípra-
vek předkládána žádost, v České republice
k dispozici jiný vhodný registrovaný veteri-
nární léčivý přípravek, odůvodnění, proč v kon-
krétním případě nelze takový veterinární léčivý
přípravek použít,

4. v případě, že má být veterinární léčivý přípra-
vek používán v delším časovém intervalu, odů-
vodnění nutnosti navrhovaného používání ve-
terinárního léčivého přípravku a

5. jde-li o veterinární léčivé přípravky, které mají
být použity u zvířat, která produkují živočišné
produkty určené k výživě člověka, uvede se
dále adresa a registrační číslo hospodářství, ve
kterém má být veterinární léčivý přípravek
použit, a údaj o ochranné lhůtě, která bude po
podání veterinárního léčivého přípravku do-
držována,

f) další údaje, které mohou být významné pro po-
souzení žádosti, jako údaje o nežádoucích účincích
veterinárního léčivého přípravku, odkazy na pou-
žití navrhovaného léčebného postupu zveřejněné
v odborné literatuře,

g) prohlášení, že veterinární lékař bude Ústavu pro
státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv
hlásit v souladu se zákonem všechna podezření
z výskytu závažných nežádoucích účinků, neoče-
kávaných nežádoucích účinků a nežádoucích
účinků, které se v souvislosti s použitím veterinár-
ního léčivého přípravku vyskytly u člověka, a

h) datum a podpis veterinárního lékaře.

(2) Přílohu žádosti tvoří kopie příbalové informa-
ce tak, jak je schválena v členském státě, kde je veteri-
nární léčivý přípravek registrován, a kopie osvědčení
o splnění podmínek k výkonu veterinární léčebné a pre-
ventivní činnosti vydané Komorou veterinárních lékařů
podle jiného právního předpisu9).

(3) Žádost lze podat i pro více než jeden veteri-
nární léčivý přípravek. V takovém případě se údaje uve-
dené v odstavci 1 písm. b), c), d), e) a f) uvádějí samo-
statně pro každý veterinární léčivý přípravek, o jehož
výjimku z registrace příslušný veterinární lékař žádá.

§ 12
Vzor objednávky pro dovoz

veterinárního léčivého přípravku
registrovaného v jiném členském státě

(1) Vzor objednávky pro dovoz veterinárního lé-

čivého přípravku podle § 48 odst. 2 zákona je uveden
v příloze k této vyhlášce.

(2) Jedná-li se o případ podle § 48 odst. 4 zákona,
uvedou se v objednávce slova „Výjimka z registrace ve-
terinárního léčivého přípravku – případ přímého ohro-
žení zdraví či života zvířete“.

§ 13

Údaje o dovozu veterinárního léčivého přípravku
registrovaného v jiném členském státě

(1) Ošetřující veterinární lékař uchovává podle
§ 48 odst. 6 zákona následující doklady o dovozu ve-
terinárních léčivých přípravků registrovaných v jiném
členském státě:

a) kopii žádosti podle § 11,

b) kopii objednávky podle § 12, pokud o distribuci
veterinárního léčivého přípravku požádal osobu
oprávněnou k distribuci veterinárních léčivých pří-
pravků, a

c) údaje o nákupu veterinárního léčivého přípravku
v jiném členském státě, pokud nepožádá o distri-
buci veterinárního léčivého přípravku osobu
oprávněnou k distribuci veterinárních léčivých pří-
pravků; tyto údaje obsahují

1. název veterinárního léčivého přípravku,

2. datum nákupu veterinárního léčivého pří-
pravku,

3. nakoupené množství veterinárního léčivého
přípravku a

4. identifikaci osoby, od které byl veterinární lé-
čivý přípravek nakoupen, včetně údajů o telefo-
nickém spojení nebo o adrese pro elektronickou
poštu.

(2) Pokud veterinární lékař vykonává odbornou
veterinární činnost jako zaměstnanec fyzické nebo
právnické osoby oprávněné vykonávat odbornou vete-
rinární činnost, uchovává záznamy podle odstavce 1
tato osoba.

(3) Distributor uchovává o distribuci veterinár-
ního léčivého přípravku distribuovaného podle § 48
zákona z jiného členského státu záznamy podle § 77
odst. 1 písm. e) zákona a dále kopii objednávky
podle § 12.
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9) Zákon č. 381/1991 Sb., o Komoře veterinárních lékařů České republiky, ve znění zákona č. 318/2004 Sb.



§ 14
Zrušovací ustanovení

Vyhláška č. 325/2003 Sb., kterou se stanoví pravi-
dla pro používání léčivých přípravků při poskytování
veterinární péče, včetně souvisejícího předepisování
a výdeje léčivých přípravků a požadavků pro vedení
záznamů o těchto činnostech, a náležitosti oznámení
o nakládání s látkami nebo přípravky, včetně podmínek

pro vedení a uchovávání záznamů o těchto činnostech,
se zrušuje.

§ 15

Účinnost

Tato vyhláška nabývá účinnosti dnem 15. září
2008.

Ministr:

Mgr. Gandalovič v. r.
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345

PŘEDSEDA VLÁDY

vyhlašuje

úplné znění zákona č. 340/2006 Sb.,
o činnosti institucí zaměstnaneckého penzijního pojištění z členských států Evropské unie

na území České republiky a o změně zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění
a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů,

jak vyplývá ze změn provedených zákonem č. 248/2008 Sb.

ZÁKON

o činnosti institucí zaměstnaneckého penzijního pojištění
z členských států Evropské unie

nebo jiných států, které jsou smluvní stranou Dohody
o Evropském hospodářském prostoru,

na území České republiky

Parlament se usnesl na tomto zákoně České re-
publiky:

ČÁST PRVNÍ

ČINNOST INSTITUCÍ
ZAMĚSTNANECKÉHO PENZIJNÍHO

POJIŠTĚNÍ Z ČLENSKÝCH STÁTŮ
EVROPSKÉ UNIE NEBO JINÝCH STÁTŮ,

KTERÉ JSOU SMLUVNÍ STRANOU DOHODY
O EVROPSKÉM HOSPODÁŘSKÉM

PROSTORU, NA ÚZEMÍ ČESKÉ REPUBLIKY

§ 1
Předmět úpravy

(1) Tento zákon zapracovává příslušný předpis
Evropských společenství1) a upravuje podmínky pro-
vozování zaměstnaneckého penzijního pojištění institu-
cemi zaměstnaneckého penzijního pojištění, kterým
bylo uděleno povolení k této činnosti v jiném členském
státě Evropské unie než České republice nebo jiném
státě, který je smluvní stranou Dohody o Evropském
hospodářském prostoru, na území České republiky
a dohled nad činností těchto institucí na území České
republiky.

(2) Tento zákon se nevztahuje na nemocenské po-

jištění, důchodové pojištění, úrazové pojištění, veřejné
zdravotní pojištění, penzijní připojištění se státním pří-
spěvkem a životní pojištění podle zvláštních právních
předpisů.

§ 2
Vymezení pojmů

V tomto zákoně se rozumí
a) institucí instituce zaměstnaneckého penzijního po-

jištění, bez ohledu na její právní formu, která je
1. provozována na principu fondového hospoda-
ření,

2. zřízena odděleně od jakéhokoli přispěvatele
nebo odvětvového svazu přispěvatelů pro účely
poskytování důchodových dávek v souvislosti
se zaměstnáváním fyzických osob na základě
dohody nebo smlouvy dohodnuté individuálně
nebo kolektivně mezi zaměstnavatelem, popří-
padě více zaměstnavateli, a zaměstnancem, po-
případě více zaměstnanci nebo jejich přísluš-
nými zástupci, nebo dohodnuté s osobami
samostatně výdělečně činnými, a vykonává čin-
nosti z toho přímo vyplývající, a

3. povolena v domovském členském státě podle
jeho právních předpisů,

b) členským státem členský stát Evropské unie nebo
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1) Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2003/41/ES ze dne 3. června 2003 o činnostech institucí zaměstnaneckého
penzijního pojištění a dohledu nad nimi.



jiný stát, který je smluvní stranou Dohody
o Evropském hospodářském prostoru,

c) domovským členským státem jiný členský stát než
Česká republika, ve kterém má instituce sídlo,
nebo, pokud nemá sídlo, své hlavní správní ústředí,

d) příslušným orgánem orgán členského státu, který
podle právních předpisů tohoto státu vykonává
dohled nad činností institucí a další činnosti v za-
městnaneckém penzijním pojištění,

e) přispěvatelem právnická osoba nebo podnikající
fyzická osoba, která jako zaměstnavatel platí pří-
spěvky instituci na zaměstnanecké penzijní pojiš-
tění ve prospěch svých zaměstnanců, anebo ve svůj
prospěch, je-li zaměstnavatelem osoba samostatně
výdělečně činná,

f) účastníkem fyzická osoba, jejímž zaměstnavatelem
je přispěvatel a jejíž zaměstnanecká činnost ji
opravňuje nebo bude opravňovat k pobírání dů-
chodových dávek v souladu s penzijním plánem
instituce, popřípadě osoba samostatně výdělečně
činná, je-li přispěvatelem a k pobírání důchodo-
vých dávek ji opravňuje nebo bude opravňovat
penzijní plán instituce,

g) příjemcem fyzická osoba pobírající důchodové
dávky,

h) penzijním plánem smlouva, dohoda, svěřenecká
listina nebo jiná pravidla instituce stanovující,
které důchodové dávky jsou ze zaměstnaneckého
penzijního pojištění poskytovány a za jakých
podmínek,

i) důchodovými dávkami dávky vyplácené ze za-
městnaneckého penzijního pojištění při splnění
podmínek stanovených penzijním plánem.

§ 3

Příslušný orgán v České republice

(1) Příslušným orgánem v České republice je Čes-
ká národní banka.

(2) Česká národní banka při výkonu své působ-
nosti podle tohoto zákona spolupracuje s Ministerstvem
práce a sociálních věcí, a to v otázkách spadajících do
jeho působnosti.

§ 4

Informační povinnosti České národní banky

Česká národní banka

a) sdělí příslušnému orgánu domovského členského
státu ve lhůtě 2 měsíců ode dne, kdy od něj ob-
držela informace o záměru instituce provozovat
zaměstnanecké penzijní pojištění v České repu-

blice, včetně hlavní charakteristiky penzijního
plánu, a označení konkrétního přispěvatele

1. požadavky právních předpisů České republiky
vztahujících se k zaměstnaneckému penzijnímu
pojištění,

2. informace o investičních limitech, které se vzta-
hují na činnost instituce v České republice,

3. rozsah informací, které je instituce povinna po-
skytovat účastníkům a příjemcům v České re-
publice,

b) informuje příslušné orgány jiných členských států
o významných změnách právních předpisů České
republiky vztahujících se k zaměstnaneckému pen-
zijnímu pojištění,

c) informuje příslušný orgán domovského členského
státu o tom, že instituce porušila povinnost stano-
venou právním předpisem České republiky vzta-
hujícím se k provozování zaměstnaneckého pen-
zijního pojištění,

d) spolupracuje s příslušnými orgány jiných člen-
ských států a Komisí Evropských společenství
v oblasti provozování zaměstnaneckého penzij-
ního pojištění a poskytuje jim informace týkající
se jednání institucí na území České republiky,

e) vede seznam institucí, které provozují v České re-
publice penzijní plány, a příslušných orgánů člen-
ských států, které tyto instituce v domovském
členském státě povolily; seznam je veřejně pří-
stupný způsobem umožňujícím dálkový přístup.

§ 5

Činnost instituce na území České republiky

(1) Instituce může na území České republiky vy-
konávat činnost, pokud

a) jí bylo uděleno povolení příslušným orgánem do-
movského členského státu k provozování zaměst-
naneckého penzijního pojištění a

b) Česká národní banka informovala příslušný orgán
domovského členského státu podle § 4 písm. a)
nebo uplynula lhůta podle § 4 písm. a).

(2) Instituce uvedená v odstavci 1 vykonává svoji
činnost na územíČeské republiky v souladu s uděleným
povolením k činnosti, právními předpisy domovského
členského státu a právními předpisy České republiky
vztahujícími se k zaměstnaneckému penzijnímu pojiš-
tění.

(3) Instituce uvedená v odstavci 1 může na území
České republiky provozovat pouze zaměstnanecké
penzijní pojištění.
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§ 6
Penzijní plány

(1) Účast zaměstnanců na zaměstnaneckém pen-
zijním pojištění a přispěvatelů v České republice je do-
brovolná.

(2) Penzijní plány institucí provozujících zaměst-
nanecké penzijní pojištění v České republice musí vždy
upravovat

a) poskytování důchodových dávek alespoň pro pří-
pad dosažení stanoveného věku a úmrtí; stanovený
věk nesmí být přitom vyšší než 63 let,

b) formy vyplácení důchodových dávek; jednou z fo-
rem výplaty důchodových dávek musí být doži-
votní důchod,

c) možnost převodu důchodových nároků z penzij-
ního plánu na jinou instituci v případě ukončení
zaměstnání účastníka u přispěvatele, pokud o to
účastník požádá; důchodové nároky účastníka mo-
hou být při tomto převodu kráceny jen o výdaje
související s tímto převodem, přičemž druhy
těchto výdajů musí být uvedeny v penzijním
plánu,

d) vrácení příspěvků zaplacených účastníkem v přípa-
dech, kdy
1. příspěvky platil též účastník a účastníku ne-

vznikl nárok na důchodové dávky, nebo
2. s tímto vrácením za podmínek stanovených

penzijním plánem souhlasí účastník a přispěva-
tel.

§ 7
Informace poskytované účastníkům a příjemcům

(1) Informace předávané institucí účastníkům
a příjemcům v České republice musí být poskytovány
minimálně v rozsahu odpovídajícím informační povin-
nosti stanovené institucím v domovském členském
státě.

(2) Instituce je povinna zajistit každému účastníku
při vzniku účasti na zaměstnaneckém penzijním pojiš-
tění dostatečnou informovanost o podmínkách penzij-
ního plánu, zejména o právech a povinnostech všech
stran zúčastněných na penzijním plánu a o finančních,
technických a jiných rizicích spojených s penzijním
plánem. Instituce je dále povinna písemně informovat
účastníky a příjemce o každé změně penzijního plánu,
pokud se tato změna přímo týká účastníka nebo pří-
jemce, a to do 2 měsíců.

(3) Instituce je povinna každý rok poskytnout
účastníkům údaje o

a) instituci, společnostech, na které byly převedeny

některé funkce instituce, a o finanční situaci insti-
tuce,

b) aktuální finanční výši nabytých nároků každého
účastníka.

(4) Na žádost účastníka je instituce povinna po-
skytnout mu podrobné a podstatné informace o

a) výši případných důchodových dávek,
b) částce důchodových dávek v případě ukončení za-

městnání,
c) úpravě převoditelnosti důchodových nároků na ji-

nou instituci v případě ukončení zaměstnání u při-
spěvatele,

d) investičním riziku, pokud se na něm účastník po-
dílí, a to informace o výběru případných investič-
ních možností a o skutečném investičním portfoliu
s popisem rizik a nákladů spojených s investicemi.

(5) Instituce je povinna na žádost účastníků a pří-
jemců

a) zaslat jim roční účetní závěrku a výroční zprávu,
která se vztahuje k příslušnému penzijnímu plánu,

b) informovat je o prohlášení o zásadách investiční
politiky instituce; tato povinnost se považuje za
splněnou, pokud je toto prohlášení zpřístupněno
alespoň v sídle přispěvatele. Žádost účastníků a pří-
jemců může jejich jménem podat přispěvatel.

(6) Při odchodu do starobního důchodu nebo
když se jiné důchodové dávky stanou splatnými, je in-
stituce povinna každému příjemci písemně poskytnout
potřebné informace o splatných důchodových dávkách
a o možnostech jejich vyplácení.

§ 8
Dohled České národní banky

(1) Činnost instituce na území České republiky
podléhá dohledu České národní banky nad dodržová-
ním povinností stanovených právními předpisy vztahu-
jícími se k zaměstnaneckému penzijnímu pojištění. Za
tímto účelem je Česká národní banka oprávněna poža-
dovat od instituce předložení dokumentů a poskytnutí
informací a vysvětlení, které se týkají provozování za-
městnaneckého penzijního pojištění, zejména řádných
účetních závěrek, výročních zpráv a prohlášení o zása-
dách investiční politiky.

(2) Po předchozím oznámení České národní
bance je příslušný orgán domovského členského státu
oprávněn vykonat kontrolu na místě u instituce, která
vykonává činnost na území České republiky.

(3) Pokud příslušný orgán domovského členského
státu instituce, která vykonává činnost na území České
republiky, požádá Českou národní banku o součinnost
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při vykonání dohledu nad institucí, je Česká národní
banka povinna této žádosti vyhovět.

(4) Zjistí-li Česká národní banka, že instituce,
která vykonává činnost na území České republiky, po-
rušila právní předpisy vztahující se k zaměstnaneckému
penzijnímu pojištění, bez zbytečného odkladu o tom
informuje příslušný orgán domovského členského státu
instituce, a uvedené instituci uloží, aby ve lhůtě stano-
vené Českou národní bankou odstranila zjištěné nedo-
statky.

(5) Neodstraní-li instituce nedostatky podle od-
stavce 4, Česká národní banka požádá příslušný orgán
domovského členského státu, aby neprodleně přijal po-
třebná opatření k odstranění zjištěných nedostatků.

(6) Pokud opatření, přijatá příslušným orgánem
dohledu domovského členského státu, nevedou k od-
stranění zjištěných nedostatků v činnosti instituce,
nebo nebyla-li přijata žádná opatření, může Česká ná-
rodní banka, poté co informuje příslušný orgán do-
movského členského státu a v závislosti na povaze po-
rušení a jeho závažnosti

a) zakázat volné nakládání s aktivy instituce drže-
nými depozitářem fondu kolektivního investování
sídlícím na území České republiky nebo jiným
subjektem sídlícím na území České republiky,
který vykonává obdobnou činnost jako depozitář,
nebo

b) zakázat nebo omezit činnost instituce na území
České republiky; informaci o zákazu nebo omeze-
ní činnosti Česká národní banka uvede v seznamu
podle § 4 písm. e).

§ 8a

Pořádková pokuta

(1) Instituci, která znemožní nebo závažně ztíží
výkon dohledu Českou národní bankou tím, že jí ne-
poskytne požadovanou součinnost podle § 8 odst. 1,
může Česká národní banka uložit pořádkovou pokutu
do výše 500 000 Kč.

(2) Pořádkovou pokutu lze uložit do 6 měsíců ode
dne, kdy k protiprávnímu jednání došlo.

(3) Při stanovení výše pořádkové pokuty Česká
národní banka dbá, aby nebyla v hrubém nepoměru
k závažnosti následku a k významu předmětu řízení;
pokutu lze ukládat i opakovaně. Úhrn uložených pokut
nesmí u téže osoby přesáhnout 2 000 000 Kč.

(4) Účastníkem řízení o uložení pořádkové po-
kuty je pouze osoba, které má být pořádková pokuta
uložena. Prvním úkonem v řízení ve věci uložení po-
řádkové pokuty je vydání rozhodnutí. Odvolání proti

rozhodnutí o uložení pořádkové pokuty má vždy od-
kladný účinek.

(5) Pravomocně uloženou pořádkovou pokutu
může Česká národní banka novým rozhodnutím pro-
minout nebo snížit. Přitom správní orgán přihlédne ze-
jména k tomu, jak osoba, které byla pořádková pokuta
uložena, plní svoje procesní povinnosti v dalším prů-
běhu řízení.

(6) Pořádkovou pokutu vybírá Česká národní
banka a vymáhá příslušný celní úřad. Příjem z pokut
uložených podle tohoto zákona je příjmem státního
rozpočtu.

§ 9
Správní delikty právnických osob

(1) Depozitář fondu kolektivního investování
nebo jiný subjekt, který volně nakládá s aktivy insti-
tuce, která drží, a který má sídlo na území České repu-
bliky, a tím vykonává obdobnou činnost jako depozi-
tář, se dopustí správního deliktu tím, že v rozporu s § 8
odst. 6 písm. a) nakládá s aktivy instituce, která drží.

(2) Instituce se dopustí správního deliktu tím, že
a) poruší povinnost podle § 7, nebo
b) v rozporu s § 8 odst. 5 neodstraní zjištěné nedo-

statky.

(3) Za správní delikt podle odstavce 1 nebo od-
stavce 2 písm. b) se uloží pokuta do 2 000 000 Kč
a za správní delikt podle odstavce 2 písm. a) pokuta
do 1 000 000 Kč.

§ 10

(1) Právnická osoba za správní delikt neodpovídá,
jestliže prokáže, že vynaložila veškeré úsilí, které bylo
možno požadovat, aby porušení právní povinnosti za-
bránila.

(2) Při určení výše pokuty za správní delikt se při-
hlédne k závažnosti správního deliktu, zejména ke způ-
sobu jeho spáchání a jeho následkům a k okolnostem,
za nichž byl spáchán.

(3) Odpovědnost právnické osoby za správní de-
likt zaniká, jestliže Česká národní banka o něm neza-
hájila řízení do 1 roku ode dne, kdy se o něm dozvě-
děla, nejpozději však do 3 let ode dne, kdy byl spáchán.

(4) Správní delikty podle tohoto zákona projed-
nává Česká národní banka.

(5) Pokuty za správní delikty podle tohoto zákona
vybírá Česká národní banka a vymáhá příslušný celní
úřad. Příjem z pokut uložených podle tohoto zákona je
příjmem státního rozpočtu.
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§ 11

Tímto ustanovením byl novelizován jiný zákon.

Účinnost

§ 12

Tento zákon nabývá účinnosti dnem jeho vyhlá-
šení.

* * *

Zákon č. 248/2008 Sb., kterým se mění zákon
č. 340/2006 Sb., o činnosti institucí zaměstnaneckého
penzijního pojištění z členských států Evropské unie na
území České republiky a o změně zákona č. 48/1997
Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a do-
plnění některých souvisejících zákonů, ve znění poz-
dějších předpisů, nabyl účinnosti dnem vyhlášení
(4. července 2008).

Předseda vlády:

Ing. Topolánek v. r.
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