MINISTERSTVO
PODOHOSPODARSTVA
A ROZVOJA VIDIEKA

ALERARINEIE] RERIR IR Sekcia polnohospodérstva

Oznamenie o zacati verejnych ex post konzultacii

Ministerstvo pddohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky oznamuje, ze dna
23. januara 2023 zalina verejné ex post konzultdicie s podnikatel'skymi subjektmi k ex post
hodnoteniu nasledovnej regulacie Vv sulade s Jednotnou metodikou na posudzovanie vybranych
vplyvov (d’alej len ,,JM®):

Gestor pravneho predpisu: Ministerstvo podohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej
republiky

Nazov pravneho predpisu: Zikon ¢. 17/2018 Z. z o vetermarnych pripravkoch a
veterinarnych technickych pomockach a o zmene zdkona Narodnej rady Slovenskej republiky
¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zakon®)

Specifikacia:
e Internetovy odkaz na ex ante Stadum hodnoteného  pravneho predpisu:
https//www.slov- lex.sk/legislativne-procesy/SK/LP/2016/785
e Cislo legislativneho procesu hodnoteného pravneho predpisu na portali Slov-Lex:
LP/2016/785
e Cislo parlamentnej tlade hodnoteného pravneho predpisu:
701

Lokalizacia: § 6 ods. 2 zikona
Cislo regulacie: 1
Dovod zaradenia do registra: JM 10.3 pism. d)

Struény opis regulacie: Poziadavkou na uvedenie veterinirneho pripravku na trh je jeho
schvalenie prisluSnym organom.

Znenie podnetu z podnikatel’ského prostredia:

Podla zakona o veterindrnych pripravkoch musia byt vSetky veterinarne vyrobky (napriklad
Sampony, kondicionéry, oleje, vosk na labky, spreje na lesk srsti atd.) registrované ako
veterinarny produkt. Je potrebné pozadat o schvalenie a registriciu na USKVBL ako
akékol'vek iné lieCivo, pretoze zakon definuje aj kozmetické pripravky ako veterindrne lieCiva.
EMA - Eurdpska liekova agentira vedie v ramci registra lieckov zloZky, ktoré spadaju pod
veterindrnu medicinu. Problematickym sa moze javit, Ze slovensky pravny poriadok vyzaduje
registraciu aj tych vetermdrnych produktov, ktoré ticto zlozZky neobsahuji, ¢im sa potencialne
stavaji podmienky na slovenskom trhu prisnejSie ako na okolitych konkuren¢nych trhoch.
Odporuca sa prehodnotenie tejto prisnejsej regulacie.



Termin ukoncenia verejnych konzultacii: 23. aprila 2023

Predbezné hodnotenie navrhu gestorom:

Vzhladom k tomu, Ze veterindrne pripravky maji preventivny, lieCebno-ochranny charakter a
odlisuju sa od liekov, ale podporne sa pouzivaju pri lieCeni zvierat je dolezité, aby veterindrny
pripravok spifial uréité poziadavky tohto zikona. Na ziklade splnenia pozadaviek sa vyda
rozhodnutie o schvaleni vetermarneho pripravku. Zakon upravuje poziadavky na veterinarne
pripravky, na ich vyrobu, uvadzanie na trh a zaobchadzanie s nimi, aby nedochadzalo k
poskodeniu alebo ohrozeniu zdravia zvierat alebo spotrebitela.

Veternarne pripravky podliehajii ,miernejSiemu rezimu® - su schvalované, nie registrované.
Nasledne st zapisané do zoznamu schvalenych pripravkov.

EMA vedie zoznam registrovanych liekov a nie schvalenych pripravkov.

Verejné ex post konzulticie je mozné vykonat formou dotaznika, ktory je prilohou tohto
oznamenia a je zverejneny na webovom sidle Ministerstva podohospodarstva a rozvoja
vidieka SR.

Vyplneny dotaznik zaslite na email Kristina.mouelhi@ land.gov.sk

Kontaktna osoba: MVDr. Kristina Mouelhi, kristina.mouelhi@land.gov.sk
02/59 266 546
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Priloha
Dotaznik k ex post hodnoteniu regulicie ¢. 1

W

Lokaliziacia hodnotenej regulacie: § 6 ods. 2 zakona ¢&. 17/2018 Z. z o veterinarnych
pripravkoch a veterinarnych technickych pomdckach a o zmene zikona Nérodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorSich predpisov

Identifika¢éné tudaje subjektu (meno a priezvisko/obchodné meno, trvaly pobyt/sidlo, ICO):

Kontaktné udaje subjektu (tel. Cislo/e-mail):

1. Je pre Vas vyhovyjtice sucasné znenie hodnotenej regulacie?

2. Uvedte naklady, ktoré Vam hodnotena regulacia sposobuje:

a) Ekonomické naklady

b) Casové naklady - uvedte osobitne &as potrebny na pripravu Zadosti o schvalenie
veterinarneho pripravku (v min.):

c) Iné




3. Uvedte vysku Vasich nakladov spojenych so ziadostou o schvalenie veterinarneho
pripravu a popiste sposob akym ovplyviiuje regulacia vysku tychto ndkladov:

4. Uved'te kolko Ziadosti o schvalenie veterinirneho pripravku podavate Ustavu $tatnej
kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv mesacne prip. rocne?

5. Uvedte a popiSte Vas nadvrh na rieSenie problému na ZzlepSenie regulicie s
prihliadnutim na zdmer zavedenej regulacie:

DAKUJEME ZA VYPLNENIE A ZASLANIE DOTAZNIKA NA ADRESU:
kristina. moue lhi@ land.gov.sk
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