Priloha ¢. 9a

Ex post hodnotenie regulacii posobiacich v podnikate’skom prostredi

(formular)

Obdobie vykonania ex post hodnotenia (kalendarny polrok): 11.2024

Gestor/gestori pravneho predpisu: Ministerstvo pddohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej
republiky

v

Nazov pravneho predpisu/pravnych predpisov: Zakon ¢. 17/2018 Z. z. o veterindrnych
pripravkoch a veterindrnych technickych pomockach a o zmene zékona Narodnej rady Slovenskej
republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorSich predpisov (d’alej len
,»zakon €. 17/2018 Z. z.%)

Specifikacial:

e Internetovy odkaz na ex ante §tadium?

https://rokovania.gov.sk/RVL/Material/22328/1

e Cislo legislativneho procesu hodnoteného pravneho predpisu na portali Slov-Lex:
LP/2016/785

e Cislo parlamentnej tlaée hodnoteného pravneho predpisu: 701/2017 (7. volebné obdobie)

hodnoteného  pravneho  predpisu:

Ex post hodnotenie:
regulécie/regulacii jedného pravneho predpisu

[J navzajom suvisiacich regulacii vo viacerych pravnych predpisoch

! Informaécie sa neuvadzaju, ak je reguldcia zaradend do Registra ex post podla bodu 10.3. pism. d) jednotnej metodiky
a jej hodnotena uprava bola predloZzena do legislativneho procesu pred 1. aprilom 2015.

2 Blizsie informécie si uvedené na str. 8 Metodického postupu pre ex post hodnotenie regulécii pdsobiacich
v podnikatel'skom prostredi, ktory tvori prilohu tohto formularu.

1


https://rokovania.gov.sk/RVL/Material/22328/1
https://www.slov-lex.sk/legislativne-procesy/SK/LP/2016/785
https://www.nrsr.sk/web/Default.aspx?sid=zakony/zakon&ZakZborID=13&CisObdobia=7&CPT=701

9.1 Porovnanie predpokladanych (ex ante) a skuto¢nych (ex post) nakladov regulacii
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Tabulka ¢. 1: Suuhrnné porovnanie ex ante nakladov a ex post ndakladov reguldcii (nahrad'te rovnakou tabulkou po vyplneni Kalkulacky nakladov
podnikatelského prostredia pre ex post hodnotenie uvedenui v prilohe ¢. 9b jednotnej metodiky):

Doévod

& reg_ula_cle zaradenia do Zrozumitel’ny a stru¢ny opis regulacie vyjadrujici zdroj Cislo normy Naklady Ex Naklady Ex ante Rozdiel
Vv Registri ex Reqi , . or . lokali post € €
- egistra ex nakladov na podnikatel’ské prostredie a lokaliz. Ve v v
P post
Zlepsit  dostupnost’  antiparazitik v Specializovanej b};(rjllfél iz’fl;(?r;a
6. d) maloobchodne;j sieti (aj mimo lekarni ¢i ambulancii sikromnych ¢ 172018 - - -
veterinarnych lekarov) ‘ 7 7
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Tabul’ka ¢ 2: Vypocet skutoénych vplyvov reguldcii (ex post) a ich porovnanie s predpokladanymi vplyvmi (ex ante) (nahrad'te rovnakou tabulkou
po vyplneni Kalkulacky ndkladov podnikatel'ského prostredia pre ex post hodnotenie uvedenii v prilohe ¢. 9b jednotnej metodiky):

EX EX POST - EX
2R IFOEY ANTE? ANTE
A = Néklady | Naklady
DOVO(,‘ ZrozumitePny a stru¢ny opis | Cislo normy | ... , Pocet P9cet Naklady na na Rozdiel v
zarad’. . . : < . . U¢innost - - subjektov L . L . 7
C. do regulacie vyjadrujuci zdroj a lokali- resuldcie Kategoria subjektov MSP nal kategériu | kategoriu nikladoch na
red: | Reqistra nikladov na podnikatePské | zacia (Cislo, g dotk. subjektov | v dotk. v dotk podnik. v | dotk. dotk. kategériu dotk.
eXngSt prostredie §, ods.) kategorii Ka teg(’)r.ii € subjektov | subjektov subjektov v €
v€ v€
Vyrobcovia
Zlepsit’ dostupnost’ rgz%rgcljt:lljlt?a
antiparazitik v Specializovanej | Priloha ¢. 2, o schvéleni
6 d) maloobgho,dgej sieti (aj mimo pod 15v 1.9.2018 veterinarnych 262 i i i i i
lekarni ¢i ambulancii zakona €. cioravkoy
stkromnych veterinarnych | 17/2018 Z. z. priprav
lekérov) a veterinarnych
technickych
pomdcok

3 Ex ante &ast sa nevyplfia, ak je reguldcia zaradend do Registra ex post podla bodu 10.3. pism. d) jednotnej metodiky a jej hodnotena tprava bola predlozena do
legislativneho procesu pred 1. aprilom 2015.
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Dopliiujuce informdcie k sposobu vypoctu vplyvov jednotlivych reguldacii na naklady
podnikatel’ského prostredia a vysvetlenie rozdielu kvantifikdcii ex post a ex ante

Osobitne pri_kazdej regulacii s vplyvom na podnikatelské prostredie (PP) zhodnotenom
V tabulke ¢. 2 uved'te dopliiujuce informdcie tak, ze moze byt skontrolovany sposob a spravnost
vypoctov. Uvedte najmd, ako ste vypocitali vplyvy a z akého zdroja ste cerpali pocetnosti
(uvedte aj internetovy odkaz na konkrétne Statistiky, ak su dostupné na internete). Jednotlivé
reguldcie mozu mat jeden alebo viac typov ndkladov. Rozclerite ich a vypocitajte V sulade
S metodickym postupom.

Cislo regulacie v Registri ex post. Zrozumitel’'ny a stru¢ny opis regulacie vyjadrujuici zdroj
nakladov na PP (nahradte konkrétnym cislom a opisom rovnakym ako ste pouzili v tabulke ¢. 2)

Regulacia ¢. 6. Zlepsit’ dostupnost’ antiparazitik v Specializovanej maloobchodnej sieti (aj mimo
lekarni ¢i ambulancii sikromnych veterinarnych lekarov)

Uved’te sposob vypocitania vplyvov na podnikatel’ské prostredie:

Ex ante naklady hodnotenej regulacie neboli vypocitané. V Analyze vplyvov na podnikatel'ské
prostredie bolo uvedené iba zvySenie priamych finanénych nakladov, ato zvySenie spravneho
poplatku za schvalenie veterinarneho pripravku z 99,50 Eur na 200 Eur a tiez zvySenie spravneho
poplatku za zmenu a prediZenie schvalenia zo 16,50 Eur na 150 Eur (netyka sa hodnotenej regulacie).
V désledku podrobnej upravy a zavedenia réznych povinnosti v ramci konania a uvadzania na trh mal
navrh z hl'adiska administrativnej zat'aze negativny vplyv, ale vplyv nebol kvantifikovany.

Ex post naklady danej regulacie nebolo mozné vypocitat’ z dovodu, Ze ziadané zlepSenie dostupnosti
antiparazitik s farmakologicky ucinnou latkou spada pod veterinarne lieky ateda poziadavky
a podmienky ich pouZivania neupravuje regulacia hodnoteného pravneho predpisu, ale zakon
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorSich predpisov. Skuto¢né dopady prijatej regulacie podl'a gestora v tomto pripade
nesuvisia s regulaciou €. 6.

Gestor stanovil pocet dotknutych subjektov na pocet 262, priCom ide 0 vyrobcov a drzitelov
povolenia na distribiciu veterinarnych pripravkov a veterinarnych technickych pomdcok a
$pecializované predajne potrieb pre spolo¢enské zvierata.

Uved’te zdroj pocetnosti (vratane internetového odkazu na konkrétne Statistiky, ak st dostupné
na internete):

Pocet dotknutych subjektov: 262
Pocet vyrobcov veterinarnych pripravkov: 28
Pocet drzitel'ov povolenia na distribiciu veterindrnych pripravkov: 34

Zdroj: Stranka Ustavu §tétnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv (d’alej len ,,USKVBL*) —
zoznamy: https://www.uskvbl.sk/?page_id=101,

Pocet Specializovanych predajni potrieb pre spoloCenské zvierata: 200 (expertny odhad)

Zdroj: Internet — Specializované predajne potrieb pre spolocenské zvierata

Uved’te dovod rozdielu medzi predpokladanymi nakladmi regulacie (ex ante) a zistenymi
skuto¢nymi nakladmi (ex post):

Ak je rozdiel medzi predpokladanymi nakladmi regulacie (ex ante) a zistenymi skutocnymi nakladmi
(ex post), vysvetlite dovod rozdielu. Zaroven vysvetlite rozdiely v predpokladanych a skutocne

dotknutych subjektoch.

Vzhl'adom na absenciu kvantifikacie ex ante nakladov a ex post nakladov hodnotenej regulacie nie je
mozné urcit’ rozdiel medzi predpokladanymi a skuto¢nymi nakladmi regulacie.



https://www.uskvbl.sk/?page_id=101
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Uved’te vysvetlenie rozdielov v predpokladanych a skuto¢ne dotknutych subjektoch:

Ak v ex ante faze nie su vypocitané ndklady na celé podnikatel’ské prostredie, tak uvedte ,,0*.

Ak niektoré naklady regulacie nie su predpokladané v ex ante faze vobec, tiez uvedte ,,0° a uvedte
preco.

0

Uved’te dovod vzniku nepredpokladanych nakladov v ex ante faze:

Nepredpokladané néklady neboli identifikované.

9.2 Ex post konzultacie s podnikatel’skymi subjektmi
Zaviazny postup vykonania a povinné obsahové naleZitosti vyhodnotenia

Konzultacie s dotknutymi podnikatel'skymi subjektmi a ich zastupitelskymi organizdciami
(dalej len ,,ucastnici“) tvoria povinnu sucast ex post hodnotenia, kedze patria medzi zakladné
predpoklady jeho uzitocnosti (dalej len ,,ex post konzultacie”). Hlavnym ucelom ex post
konzultdcii je ziskanie informacii otom, ako funguje hodnotend regulacia v praxi, aké
sposobuje podnikatelom ndklady a aké zmeny podnikatelia navrhuju na zlepsenie dotknutej
oblasti podnikatelského prostredia.

Ex post konzultdcie gestor pravneho predpisu povinne uskutocni este pred vykonanim ex post
hodnotenia; na dosiahnutie maximdlneho efektu sa odporuca ich uskutocnenie aj po vykonani
ex post hodnotenia k jeho predbeznému zneniu.

Ex post konzultacie gestor pravneho predpisu povinne uskutocni vo forme cielenych ex post
konzultacii a zdroveri aj vo forme verejnych ex post konzultacii. Uskutocnenie ex post
konzultacii je mozné aj elektronicky, a to prostrednictvom e-mailovej komunikacie. Gestor
pravneho predpisu na vykonanie cielenych ex post konzultdcii priamo oslovi ucastnikov.

Zaroven gestor prdvneho predpisu na vykonanie verejnych ex post konzultacii zasle
Ministerstvu hospodarstva informdciu o zacati €x post konzultacii na adresu expost@mhsr.sk.
Ministerstvo hospodarstva informadciu o zacati €X Post konzultacii zverejni na svojom
webovom sidle pocas obdobia urceného gestorom pravneho predpisu, ktoré vsak nemoéZze byt’
kratSie ako Styri kalenddarne tyZdne. Ministerstvo hospodarstva zaroven zasle internetovy
odkaz gestorovi pravneho predpisu.

Utastnici, forma, terminy a &asovy rozsah ex post konzultacii:

Verejné ex post konzulticie:

- v trvani od 09.09.2024 do 09.11.2024; oznamenie o zacati verejnych konzultacii bolo uverejnené na
webe MPRV SR: https://www.mpsr.sk/aktualne/oznamenie-o-zacati-verejnych-ex-post-
konzultacii/19330/ ana webe MH SR: https://www.mhsr.sk/podnikatelske-prostredie/ex-post-
hodnotenie-regulacii-posobiacich-v-podnikatelskom-prostredi/ex-post-hodnotenie-requlacii-
posobiacich-v-podnikatelskom-prostredi/ex-post-konzultacie/informacie-o-zacati-verejnych-ex-
post-konzultacii/oznamenia-ii-kalendarny-polrok-2024/ukoncene-
konzultacie?csrt=12220375831542889243

1. Konzultacie vykonané formou osobnej ucasti dia 28.10.2024,
- zucCastneny podnikatel'sky subjekt: subjekt nesthlasil so zverejnenim obchodného mena
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2. Konzultacie vykonané formou zaslania dotaznika;

- zuCastnené podnikatel'ské subjekty:
e Slovenska aliancia ochrancov zvierat (SAOZ),

Institat moderného spotrebitel’a,

Elanco Tiergesundheit AG Czech Republic, 0.z.,

Obgianske zdruZzenie O&ami psa — Utulok Liptovsky Mikuls,

Slovenska neuromarketingova spolo¢nost’,

Happy Pets s.r.o.,

Ustav marketingu, obchodu a socialnych $tudii, Fakulta ekonomiky a manazmentu,

Slovenska pol'nohospodarska univerzita v Nitre (v zastipeni doc. Ing. Jakub Ber¢ik, PhD.)

Zdruzenie vyrobcov potravy pre domace zvierata (ZVPDZ),

e 6 dalsich subjektov zaslalo vyplneny dotaznik, avSak nesuhlasilo so zverejnenim obchodného
mena.

Cielené ex post konzultacie:

- cielene oslovené podnikatel'ské subjekty - obchodné meno, sidlo, ICO:
PLACEK PREMIUM s.r.0., Moyzesova 6, 811 05 Bratislava, 1CO: 31403344,
Abc —z00 s.r.0., Starozagorska 6, 040 23 Kosice - Sidlisko, ICO: 47508795,
Blue gray s.r.0., Oremburska 2320/13, 974 04 Banska Bystrica, ICO: 44074441,
PAW.SK s.r.0, Sandorova 6, 821 06 Bratislava, ICO: 46643753,
PETS FACTORY s.r.0., Zahradnicka 2166/77, 903 01 Senec, ICO: 52137775,
PetCenter Slovakia s.r.o., Palisady 56, 811 06 Bratislava, ICO: 44550430,
Vetmedica s.r.0., Zahradnicka 3064, 932 01 Vel’ky Meder, ICO: 46211161,
Panakei Slovakia, s.r.0, Trenéianska 1279/29, 020 01 Pachov, ICO: 51230496,
Zverky Slovakia s.r.o., Piichovska 8, 831 06 Bratislava, ICO: 35940743,
VAPASKO s.r.0., Ke Hfisti 318, 285 31 Nové Dvory, ICO: 01604198,
Queedo, s.r.0., Guothova 15, 831 01 Bratislava, ICO: 52618056,
Qpet s.r.0., Centrum 1. 28/67, 018 41 Dubnica nad Vahom, ICO: 46850996,
ROYAL PETS, s.r.0., Nabrezie sv. Cyrila 179/18, 971 01 Prievidza, ICO: 52058611,
Ani — pet, s.r.0., Kasalova 37, 949 01 Nitra, ICO: 36557714,
Wanted Dog s.r.0., Klobouénicka 1735/26, 140 00 Praha, ICO: 10778063,
TATRAPET s.r.0., Nam. Osloboditelov 75/14, 031 01 Liptovsky Mikulas, ICO: 56413751,
Eva Klaganska, Sladkovic¢ova 183/47, 957 01 Banovce nad Bebravou, ICO: 43838375,
Vladimir Ko¢nar — ARA, Slne&né 33, 902 01 Pezinok, ICO: 30037191.

- cielené konzultéacie boli vykonané formou zaslania dotaznika emailom

- dorucena odpoved’ od cielene oslovenych podnikatel’skych subjektov — 2 subjekty:
e PLACEK PREMIUM, s.r.0. (SuperZOO)
e Ani— pet, spol.sr.o.

Spolu sa do konzultacii zapojilo 16 subjektov.

Vznesené pripomienky ticastnikov voci hodnotenym regulaciam:

Znenie podnetu z podnikatel’ského prostredia:

Sucasny pravny ramec je v otazke dostupnosti k vybranym antiparazitikam restriktivny a vo vztahu
k tejto konkrétnej produktovej kategérii vylucujici — Specializovany maloobchod méze pontikat’ iba
niektoré druhy antiparazitik, ktoré vsak z hladiska ochrany a prevencie sa vyznacuju slabsim
ucinkom.

Pripomienky vznesené v rdmci ex post konzultacii:

Prva skupina podnikatel'skych subjektov sa vyjadrila, Ze by bolo vhodné sa zamerat’ na zlepSenie
regulacného prostredia v oblasti Specializovaného maloobchodu s cielom zlepSit' dostupnost’
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veterinarnych pripravkoch s obsahom farmakologicky t¢innych latok — antiparazitik, ktoré nie su
viazané na veterinarny predpis a ktoré upeviiuji moznosti prevencie proti parazitom (vratane kliestov
a bich). Tieto podnikatel’ské subjekty navrhujii regulaciu upravit’ v zékone ¢. 17/2018 Z. z. a to tak,
aby antiparazitarne pripravky s uc¢innou latkou boli zaradené medzi veterinarne pripravky, napr. aj po
vzore Ceskej republiky, kde je skupina ,,vyhradenych veterinarnych pripravkov* a ich predaj je
mozny predajcami vyhradenych veterinarnych liekov (kde patri aj maloobchod) a zaroven
zadefinovat presné pravidla pre predajcov tychto pripravkov.

Druha skupina podnikatel'skych subjektov navrhuje regulaciu upravit, ale nie v ramci hodnoteného
zakona €. 17/2018 Z. z., ale — ked’ze sa jedna o veterinarne lieky — tak Gipravou ustanovenia § 124
zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomodckach a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,,zdkon ¢. 362/2011 Z. z.*) ato rozsirit’
maloobchodny predaj veterinarnych liekov volne predajnych aj na d’al§ie osoby. Podl'a ich nazoru
pravne nie je mozné zmenit' charakter antiparazitika, ktoré je registrované ako volno predajny
veterinarny liek (alebo uréita ich kategoria) obsahujuci ucinnu latku, ktora je urCend na liecbu
a prevenciu chordb u zvierat (t. j. spiiia definiciu veterinarneho lieku podla slovenskej a europskej
legislativy), len zmenou (rozSirenim) definicie veterinarneho pripravku podl'a bodu 15 prilohy ¢&. 2.
Domnievajii sa, 7¢ uvedeny pristup by bol vrozpore snariadenim EP a ER (EU) 2019/6
0 veterinarnych liekoch a o0 zruseni smernice 2001/82/ES, ktorym sa definuje veterinarny liek a na
ktoré¢ odkazuje aj zakon ¢. 362/2011 Z. z.. Registrovany veterinarny liek nemozno podla
vnutro$tatnych pravnych predpisov povazovat za veterinarny pripravok alebo inu kategoriu
vyrobkov. Pravne prijatelnym rieSenim by mohla byt novela zékona ¢. 362/2011 Z. z., ktora by
spocivala v ureni osobitnej kategorie veterinarnych liekov a stanoveni osobitnej podmienky pre
maloobchod s takouto osobitnou kategoriou veterinarnych liekov, ktora je povolena podla ¢l. 103
ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6.

Rozsirenim predaja antiparazitik v Specializovanych predajniach (petshopov) by sa zvysila ich
dostupnost’ a bolo by mozné dosiahnut’ $irSicho pokrytia potrieb chovatel'ov, hlavne v oblastiach, kde
nie sa 'ahko dostupné veterinarne ordinacie alebo lekarne. Sucasne by tato iprava mohla prispiet’
k rychlejSej a ucinnejsej prevencii parazitarnych ochoreni zvierat. Je vSak dolezité zaistit, aby predaj
tychto liekov bol sprevadzany dostato¢nou informovanostou zo strany predajcov napriklad
prostrednictvom $koleni alebo certifikaciou personalu v petshopoch, aby chovatelia mohli spravne
pochopit’ rizika a G¢inky tychto pripravkov a predisli nespravnemu uzivaniu.

Len jeden podnikatel’sky subjekt, ktory nesthlasil s uvedenim obchodného mena sa vyjadril, Ze
sucasné znenie je vyhovujuce a navrhuje ho ponechat’.

Vznesené pripomienky ucastnikov vo¢i vykonu a fungovaniu hodnotenych regulacii v praxi:

Vznesené pripomienky prvej skupiny podnikatel'skych subjektov:

e sucasna formulécia regulacie je restriktivna, podnikatel'ské subjekty nemézu vo svojom
sortimente predavat’ uc¢inné antiparazitika. Navrhuju, aby boli antiparazitické pripravky pre
spolocenské zvierata dostupnejSie a mohli sa predavat’ v Specializovanych predajne potrieb
pre spolocenské zvierata.

Vznesené pripomienky druhej skupiny podnikatel'skych subjektov:

e Internetovy predaj ektoparazitarnych liekov na chovatel'skych e-shopoch nie je regulovany,
Casto dochadza k medzinarodnému predaju liekov, ktory nie je vsulade so zakonom
(dokonca ani obalovy material takychto liekov nie je v slovenskom jazyku)

o Moze dochadzat’ k obmedzenej dostupnosti veterinarnych antiparazitik v oblastiach, kde nie
je dostatok veterinarnych ordinacii alebo lekarni. To moze komplikovat’ rychlu a uc¢innu
prevenciu parazitarnych ochoreni u domacich zvierat. Predaj tychto pripravkoch iba v lekarni
nemusi vzdy umoziovat’ dostato¢nu informovanost’ pre chovatel'ov o ich spravnom pouZiti.

e Petshopy su takisto pre vac¢sinu I'udi logické miesto, ku ktorému maju blizko a ktoré je urcite
najlepsie vybavené na predaj tovaru uréeného pre zvieratd, a to najmi, ak zoberieme do
uvahy, Ze na jeho nakup nie je potrebny recept. Zaroven disponuji personalom, ktory okrem
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naklonnosti k zvieratdm charakterizuje aj to, Ze je riadne vyskoleny a pravdepodobne
najlepsie z celého segmentu maloobchodu rozumie sortimentu pre doméce zvierata.

e Pokial' preskimame miesta, na ktorych si spotrebitelia v sucasnosti mézu antiparazitika
zakupit, nartd sa nam obraz, ktory eSte viac podcCiarkuje chybajucu vnutorni logiku
obmedzeni:

1. Objednat’ si ich z e-shopu (bud’ pololegalne zo zahrani¢nych e-shopov alebo legalne z
internetovej lekdrne), kde vSak mnohym spotrebitelom chyba poradenstvo pri vybere
spravneho produktu, takze si nemusia byt isti, ¢i kupuji vhodny pripravok. Je zarazajlce, ze
sa napriklad antiparazitné obojky daju kupit’ na internete, ale v $pecializovanych predajniach
s vySkolenym personalom to mozné nie je.

2. Ist’ do klasickej lekarne, kde nedostanti najlepsie poradenstvo, ked’ze lekarnici st v prvom
rade odbornikmi na humannu farmaciu.

3. Ist’ k zverolekérovi, ¢o je viak zbytoéne drahé, nedostupné a zatazujlice — ani vieobecny
lekar alebo pediater predsa nepredava paracetamol, ibuprofén alebo antihistaminicky gél na
ustipnutie hmyzom.

Alternativne rieSenia z pohPadu ucastnikov - navrhy na zmeny v pravnych predpisoch s ciel’om
zlepSenia podnikatel’ského prostredia:

Ucdastnici navrhli nasledovné alternativne rie$enia:

- zmeny v zakone ¢&. 17/2018 Z. z. — aby sa zaradili antiparazitikd, ktoré st v sucasnosti
veterinarnym lieckom medzi veterinarne pripravky resp. aby sa vytvorila kategoéria ,,vyhradenych
veterinarnych liekov*, ktoré by sa mohli predavat’ v Specializovanych predajniach potrieb pre
spolocenské zvierata,

- zmeny V zakone ¢. 362/2011 Z. z. — aby sa rozsiril maloobchodny predaj ur¢itych veterinarnych
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis aj o Specializované predajne potrieb pre
spoloCenské zvierata.

Alternativne rieSenia z pohPadu ucéastnikov — navrhy na zmeny aplika¢nej praxe s ciel’om
zlepSenia podnikatel’ského prostredia:

Pokial’ ide o fungovanie maloobchodného systému, menej restriktivne regulacné prostredie umoznuje
zlepsit' sektorovi dynamiku, priniest inovacie a zlepSit' aj cenov( dostupnost’ veterinarnych
pripravkov s farmakologicky u¢innymi latkami. NavySe, zlepSenie pristupu k tymto pripravkom
posilni informovanost’ a zaujem spotrebitel’skej verejnosti o nutnosti prevencie ochoreni u zvierat.
Osveta a vzdelavanie su na to kI'ai€¢ovym predpokladom. V sti€innosti a kooperacii medzi jednotlivymi
zlozkami agro-komplexu a veterinarneho komplexu (vratane akademickej obce, odbornej obce, trhu,
spotrebitel'ov i Statnych autorit) mozno vytvorit’ pozitivny synergicky efekt smerom k fungujiicemu
a odolnému regula¢ného ramcu, ktory bude posiliiovat’ dolezitost’ starostlivosti o zdravie zvierat (a to
aj formou osvety, edukacie a zdoérazilovanim spolo¢enskej zodpovednosti vo vztahu k domacim
zvieratam) a umozni lepsi pristup k veterinarnym pripravkom s farmakologicky u¢innou latkou. Vo
vysledku takyto ramec zleps$i celkovy pristup k starostlivosti v prevencii domacich zvierat, odbremeni
systém veterinarnej zdravotnej starostlivosti uznavajtic pritom jej nezastupitelni ulohu v oblasti
zdravia zvierat.

Vyhodnotenie navrhov alternativnych rieSeni gestorom - navrhy na zmeny v pravnych
predpisoch:

Postoj gestora pravneho predpisu k zneniu podnetu z podnikatel'ského prostredia:

Vzhladom k tomu, Ze pravna uprava v oblasti liekov v Slovenskej republike neumoznuje predaj
veterindrnych a humannych liekov mimo lekarni, veterinarnych lekarov alebo drzitel'och povolenia
na maloobchodny predaj veterinarnych liekov a teda nie je ich mozné ani zaradit’ resp. vytvorit’ nova
kategoriu tzv. ,,vyhradené veterinarne lieCivé pripravky* i napriek tomu, Ze je u nich minimalne riziko
nespravneho uzitia, zneuzitia alebo vyskytu neziaducich uc¢inkov. Z aplika¢nej praxe susednych
statov (napr. CR) v oblasti ,,vyhradenych veterinarnych lie¢ivych pripravkoch* vyplyva, okrem iného,
ze osoby, ktoré predavaju takéto pripravky musia mat’ osvedc¢enia o odbornej sposobilosti predajcu
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vyhradenych lie¢ivych pripravkoch. Takisto treba spomenut, ze s predajom veterinarnych liekov
(medzi ktoré spadaju aj antiparazitikd) sa spdja aj sprdvna prax predajcov a to nielen Uroven
poskytovania rad, ale aj podmienky skladovania a zneSkodnovania nepouzitého lieku.

Podl'a § 2 ods. b) zakona ¢. 17/2018 Z. z. o veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych
pombdckach a o zmene zékona Narodnej rady Slovenskej republiky €. 145/1995 Z. z. o spravnych
poplatkoch v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zakon ¢. 17/2018 Z. z.") je veterinarnym
pripravkom hromadne vyrabany lie¢ebno-ochranny pripravok, ktory je urCeny len pre zvierata,
dieteticky, vitaminovy, mineralny, dezinfekény a kozmeticky pripravok alebo diagnosticky pripravok
pre Specificku laboratérnu diagnostiku nakaz zvierat alebo pévodcov ochoreni z potravin zivo¢isSneho
povodu; za veterinarny pripravok sa nepovazuje vyrobok podl'a osobitnych predpisov,1) - napr. zakon
¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov)

Podla § 5 zdkona €. 17/2018 Z. z. Distribuciu veterinarnych pripravkov alebo veterinarnych
technickych pomdcok moze vykonavat len:

a) vyrobca veterinarnych pripravkov alebo veterinarnych technickych pomdcok,
b) Specializovana predajia potrieb pre spolocenské zvierata,

c) lekaren,

d) veterinarny lekar,

e) velkodistribator

Antiparazitarne pripravky, ktoré obsahujii G¢inmi latku sa povazuju za liek a podla zikona ¢.
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(dalej len ,, zakon €. 362/2011 Z. z.°) v sulade s § 18 je mozné dodavat’ veterinarny liek len

inym drzitelom povolenia na velkodistribliciu veterindrnych liekov,

verejnym lekariiam,

veterinarnym lekarom, ktori poskytuju odbornt veterinarnu ¢innost’,

drzitel'om povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov,

Statnej veterinarnej a potravinovej sprave,

ozbrojenym silam a ozbrojenym zborom,

ustrednym organom $tatnej spravy a organom uzemnej samospravy pdsobiacim v oblasti
rozvojovej spoluprace na ucely realizacie rozvojovej spoluprace podl'a osobitného predpisu.

NookrwdE

Z vyS8sie uvedeného je zrejmé, ze ,,prasky, puadre, spreje a obojky, ktoré st ektoparazitikami
a obsahuju latky rastlinného pévodu‘ st veterindrnymi pripravkami podl'a zakona ¢. 17/2018 Z. z.
a je teda ich mozné distribuovat’ aj v Specializovanych predajniach pre spolocenské zvierata, avSak
antiparazitika, ktoré obsahuju farmakologicky u¢innu latku a teda sa povazuju za liek podla zakona
¢. 362/2011 Z. z., nie je mozné dodavat’ do Specializovanych predajni pre zvierata.

Vyjadrenie gestora k pripomienkam a alternativnym rieSeniam, vznesenym Vv ramci ex post
konzultacii:

1. Navrh: ZvySenie dostupnosti vybranych antiparazitik uvolmenim ich regulacie
prostrednictvom zmeny zakona 17/2018 Z. z.

Su¢asny pravny ramec v zmysle nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o
veterinarnych liekoch a o zrugeni smernice 2001/82/ES (dalej len ,,nariadenie (EU) 2019/6%) v ¢&l. 4
ods. 1 definuje veterinarny liek ako akukol'vek latku alebo kombinaciu latok, ktora spiia aspofi jednu
z tychto podmienok:

a) je prezentovana ako latka na liecenie alebo prevenciu choroby u zvierat;

b) jeuréena na to, aby bola pouzita u zvierat alebo podana zvieratam s ciel'om obnovit, napravit’
alebo zmenit’ fyziologické funkcie dosiahnutim farmakologického, imunologického alebo
metabolického ucinku;

C) jeurCena na pouZitie u zvierat s cielom stanovenia lekarskej diagnozy;

d) jeur€ena na pouZitie na eutanaziu zvierat;
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Cl. 4 ods. 13 definuje antiparazitikum ako latku, ktora zabije parazity alebo prerusi ich vyvoj,
pouzivana na liecbu alebo prevenciu infekcie, infestacie alebo ochorenia spdsobeného alebo
prenasaného parazitmi vratane latok s repelentnym ucinkom.

Produkty, ktoré spiiiaji parametre definicie uvedenej v &l. 13 st v zmysle uvedeného nariadenia EU
veterindrne lieky (nie veterinarne pripravky), a teda podliehaju regulécii v zmysle uvedeného
nariadenia a zdkona &. 362/2011 Z. z.. Jedna sa teda o harmonizovant oblast’ prava EU, nie o tzv.
»gold-plating®.

Nakolko teda tieto produkty nemozno povazovat’ za veterindrne pripravky, uvolnenie ich regulacie
nie je mozné vykonat’ prostrednictvom zmeny zakona ¢. 17/2018 Z. z.

2. Navrh: ZvySenie dostupnosti vybranych antiparazitik uvolmenim ich regulicie
prostrednictvom zmeny zakona ¢. 362/2011 Z. z.

Nariadenie (EU) 2019/6 ¢l. 103 ods. 1 umoziiuje &lenskym $tatom prispdsobenie podmienok
maloobchodného predaja veterinarnych liekov vnutros$tatnym podmienkam, citacia: ,,Pravidla
tykajuce sa maloobchodného predaja veterinarnych liekov vymedzuje vnutrostatne pravo, pokial
V tomto nariadeni nie je stanovené inak*.

Sucasné vnutroStatne pravo v zneni zakona ¢. 362/2011 Z. z. umoznuje velkoobchodnym
distributorom dodavat’ veterinarne lieky len:

inym drzitelom povolenia na velkodistribuciu veterinarnych liekov,

verejnym lekarnam,

veterinarnym lekarom, ktori poskytuju odbornt veterinarnu ¢innost’,

drzitelom povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov (pri¢om
drzitelom povolenia na maloobchodny predaj v zmysle § 124a moze byt iba
sukromny veterinarny lekar),

e SVPSSR,

e ozbrojenym silam a ozbrojenym zborom,

e 3 ustrednym orgdnom Statnej spravy a organom uzemnej samospravy posobiacim
Vv oblasti rozvojovej spoluprace na Ucely realizicie rozvojovej spoluprace podla
osobitného predpisu.

Maloobchodny predaj na dial’ku/internetovy vydaj mozu vykonavat’ drzitelia povolenia:

e na poskytovanie lekarenskej starostlivosti — lekarne (§ 22) a
e na maloobchodny predaj (§124a) - v stlade s ¢lankom 104 nariadenia (EU) 2019/6.

Uvolnenie regulacie smerom k rozsireniu subjektov, ktoré by mohli vykonavat’ maloobchodny predaj
vybranych veterinarnych liekov s antiparazitickym uc¢inkom, ktorych vydaj veterinarnych liekov nie
je viazany na lekarsky predpis, prostrednictvom zmeny zakona ¢. 362/2011 Z. z. podl'a gestora je teda
mozné.

Vyhodnotenie navrhov alternativnych rieseni gestorom - navrhy na zmeny aplika¢nej praxe:

Névrhy, ktoré predlozili podnikatel'ské subjekty na zlepSenie aplikacnej praxe vnima gestor pozitivne,
avSak treba poukazat’ aj na mozné rizikd, hoc aj len minimalne, pri nesprdvnom pouzivani alebo
nespravnej manipulacii, a to nielen na verejné zdravie, zdravie zvierat, ale aj s ohl'adom na zivotné
prostredie.

Gestor tiez upozoriiuje aj na negativa pre podnikatel'ské subjekty, ktoré by vyplynuli Vv pripade
akceptovania ich navrhov, ato zvySenie nakladov a administrativnej zataze pre nové subjekty,
ktorym by bol umozneny maloobchodny predaj tychto produktov s ohladom na plnenie poziadaviek
definovanych nariadenim (EU) 2019/6 a zikonom ¢&. 362/2011 Z. z. pre veterinarne lieky, ktorymi
su.
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e spinanie poziadaviek a povinnosti podla § 124a ods. 3 a ods. 4, t. j. poziadaviek na
prevadzkaren, hygienické poziadavky, samostatny sklad pre uchovavanie tychto liekov,
meranie vlhkosti a teploty a kalibrované zariadenie indikujuce nedodrzanie pozadovanej
teploty, vytvorit a pouzivat’ systém zabezpeCenia kvality, bezpecnosti a ucCinnosti
veterinarnych liekov, mat’ vytvorené pracovné postupy a opatrenia na riadenie rizika, vedenie
a uchovavanie zdznamov pocas 5 rokov, oznamovat USKVBL neZiaduce uginky tychto
liekov ak sa o nich dozvie pri vykone svojej ¢innosti, mat’ k dispozicii osobu s pozadovanym
vzdelanim (fyzicka osoba, ktora ziskala uplné stredné odborné vzdelanie na strednej
zdravotnickej Skole v Studijnom odbore farmaceuticky laborant a ma Specializciu
V $pecializatnom odbore lekarenstvo na vydaj tychto liekov), atd’.,

e predlozenie ziadosti o povolenie na maloobchodny predaj,

e v pripade zaujmu tychto subjektov o obchodovanie na dialku taktiez plnenie
poziadaviek/povinnosti podla § 124b,

e zabezpeCovanie zneSkodiiovanie veterinarnych liekov v zmysle § 103,

e povinnost promptne reagovat pri nariadenom stahovani tychto liekov z trhu z trovne tychto
predajni.

Lehota na vykonanie povinnosti ex post hodnotenia podla bodu 10.6. jednotnej metodiky sa
predlzi o jeden kalenddrny polrok, ak podnikatelské subjekty pocas tejto lehoty neprejavia
zdujem o ex post konzultacie, a to aj napriek ich cielenému osloveniu, alebo 0 ex post
konzultacie prejavia zaujem az po ich opakovani. V takomto pripade gestor pravneho predpisu
v lehote na vykonanie povinnosti ex post hodnotenia podla bodu 10.6. jednotnej metodiky zasle
ministerstvu hospodarstva na adresu expost@mhsr.sk oznamenie 0 tejto skutocnosti, ktoru
ministerstvo hospodarstva vyznaci v Registri ex post.

Povinnost vykonat ex post hodnotenie zanikd po tom, ¢o podnikatel'ské subjekty ani v predizenej
lehote na vykonanie povinnosti ex post hodnotenia opakovane neprejavia zdaujem 0 €X post
konzultacie, ato aj napriek ich cielenému osloveniu. Gestor prdavneho predpisu oznami
skutocnost podla predchadzajiicej vety ministerstvu hospodarstva na adresu expost@mbhsr.sk,
ktoré ju po jej overeni vyznaci v Registri ex post.

9.3 Vhodnost’ regulacie na dosiahnutie ciel’a z pohPadu podnikatel’ského prostredia
a vysledok ex post hodnotenia

Vypracujte pre kazdu reguldciu 0s0bitne odpovede na nasledujiice otdizky:

Cislo regulicie v Registri ex post. Zrozumitel'ny a struény opis regulicie vyjadrujuci zdroj
nakladov na PP (nahradte konkrétnym cislom a opisom rovnakym ako ste pouzili v tabulke ¢. 1).

Regulacia ¢. 6
Zlepsit dostupnost’ antiparazitik v Specializovanej maloobchodnej sieti (aj mimo lekarni ¢i
ambulancii sikromnych veterinarnych lekarov)

AKYy je dovod vzniku regulacie a problém, ktory ma riesit’?

Nemoznost’ predavat’ antiparazitika s topickym u¢inkom (obojky a spot on), ktoré st veterindrnym
liekom, v $pecializovanych predajniach potrieb pre spoloenské zvieratd. KedZe antiparazitika
s farmakologicky u¢innou latkou st veterinarne lieky a patria pod zakon ¢. 362/2011 Z. z., ich
dodavanie do Specializovanych predajni potrieb pre spolofenské zvieratd nie je povolené.

11


mailto:expost@mhsr.sk

Priloha ¢. 9a

V stcasnosti maloobchodny predaj veterinarnych lickov méze vykonavat’ iba sukromny veterinarny
lekér.

AKy vysledok regulacia priniesla vo vztahu k rieSenému problému? Si splnené jej ciele, uréené
Vv ex ante doloZke vybranych vplyvov?

Zakon €. 17/2018 Z. z. o veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych poméckach upravuje
poziadavky na zaobchadzanie s veterinarnymi pripravkami a veterinarnymi technickymi pomockami,
poziadavky na schvalenie ich uvadzania na trh a poziadavky na ich vyrobu a sksanie. Veterinarne
pripravky maji preventivne, lieCebno-ochranné ucinky, ktoré sa odliSuji od liekov, ale ktoré sa
podporne pouzivaju pri lieCeni zvierat. Tento zakon vSak neupravuje veterinarne lieky, ktorym su
napriklad aj vybrané antiparazitika s farmakologicky t¢innou latkou, ktoré boli dévodom vykonania
verejnych expost konzultacii a ani maloobchodny predaj, o ktory maju zaujem S$pecializované
predajne potrieb pre spolocenské zvierata.

Na zaklade uvedenych dovodov nie je mozné urcit’ splnenie ciel’a.

Vyskytli sa nepredvidané vplyvy na podnikatel’ské prostredie?

Gestor neidentifikoval nepredvidané vplyvy na podnikatel'ské prostredie.

Je vzhl’adom k predchadzajicim otizkam existencia regulacie stiale opodstatnena?

Podra gestora je regulacia nad’alej opodstatnena.

Alternativne rieSenia Z pohl’adu gestora:

Je mozné dosiahnut ciel’ hodnotenej reguldcie jej zmenou alebo zmenou aplikacnej praxe (bez zmeny
reguldcie) tak, Ze menej zatazuje podnikatelské prostredie? (L. j. Spdsobuje nizsie naklady, niZsie
bariéry vstupu na trh, nizsi negativny vplyv na produktivitu, konkurencieschopnost a pod.)

Podl'a gestora nie je mozné vyrieSit' podnet z podnikatel'ského prostredia zmenou hodnotenej
regulacie.

Vysledok ex post hodnotenia - navrh:

ponechat’ regulaciu U] upravit’ regulaciu U zrusit’ regulaciu bez nahrady

L] upravit’ aplika¢ni prax

Ak navrhujete reguldciu upravit’, tak uvedte ako, akych pravnych predpisov (vrdtane suvisiacich
pravnych predpisov) sa uprava dotkne a K akému datumu ucinnosti.

Ak navrhujete regulaciu zrusit’ bez nahrady, tak k akému datumu ucinnosti?
Ak navrhujete upravit’ aplikacénu prax, tak uvedte ako a k akému terminu.

Ak navrhujete regulaciu ponechat’ bez zmeny, tak uved'te dovod.

Antiparazitika s farmakologicky ti¢innou latkou nemozZno povazovat’ za veterinarne pripravky a preto
zmenu regulacie nie je mozné vykonat’ prostrednictvom zmeny zakona €. 17/2018 Z. z., avSak
zvySenie dostupnosti vybranych antiparazitik uvolnenim ich regulacie prostrednictvom zmeny
zakona ¢. 362/2011 Z. z. by podla gestora bola mozna. K moznej uprave regulacie predaja
volnopredajnych antiparazitarnych liekov vo forme obojkov v Specializovanych predajniach pre
spoloéenské zvierata sa bude eSte V nasledujicom obdobi viest odborna diskusia so vsetkymi
zainteresovanymi stranami, pretoze Uprave regulacie zakona ¢. 362/2011 Z. z. musi predchadzat
novela prislusnej legislativy, vratane zakona ¢. 455/1991 Z. z. o zivnostenskom podnikani
(zivnostensky zakon) v oblasti viazanej ¢innosti a odbornej sposobilosti (§ 23, § 24).
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9.4 Stanovisko  ministerstva  hospodarstva k vykonanému ex post hodnoteniu

(vyplni ministerstvo hospodarstva)

A. Stanovisko k sposobu vykonania ex post hodnotenia v zmysle jednotnej metodiky:

Gestor pravneho predpisu (dalej len ,,gestor) v casti 9.1 Porovnanie predpokladanych (ex ante)
a skuto¢nych (ex post) nakladov regulacii v Tabulke ¢. 1: Suhrnné porovnanie ex ante nakladov
a ex post nakladov reguldcii (dalej len ,,tabul’ka ¢. 1°) doplnil zdkladné tdaje bez vycislenia ex ante
a ex post nakladov. Analyza vplyvov na podnikatel'ské prostredie z r. 2016 neobsahovala vycislenie
predpokladanych nakladov regulacie. Skuto¢né naklady podla gestora taktiez nebolo mozné
vyCislit. Tabulka ¢ 2: Vypocet skutocnych vplyvov reguldcii (ex post) aich porovnanie
S predpokladanymi vplyvmi (ex ante) (d’alej len ,tabulka €. 2°) obsahuje zédkladné udaje a pocet
subjektov dotknutych regulaciou. Tabulku ¢. 1 a tabulku ¢. 2 gestor skopiroval z Prilohy ¢. 9b
jednotnej metodiky. V Casti Dopliujice informadcie k spésobu vypoctu vplyvov jednotlivych
regulacii na naklady podnikatelského prostredia a vysvetlenie rozdielu kvantifikacii ex post a ex
ante gestor uviedol dovod chybajucej kvantifikacie ex ante a ex post nakladov. Gestor uviedol zdroj
pocetnosti dotknutych subjektov vratane internetového odkazu na konkrétne Statistiky. Ked'Ze
vypocet ex ante ani vypocet ex post nakladov hodnotenej regulacie neboli vykonané, nevznikol
rozdiel v predpokladanych a skutoénych nakladoch podnikatel'ského prostredia, ani v pocte
dotknutych subjektov. Gestor tiez neidentifikoval vznik nepredpokladanych nakladov.

V Casti 9.2 Ex post konzulticie s podnikatel'skymi subjektmi (d’alej len ,,ex post konzultacie®)
gestor jednotlivo aprehl'adne uviedol ucéastnikov, formu, terminy a ¢asovy rozsah ex post
konzultacii. Gestor vykonal verejné ex post konzultacie zverejnenim oznamenia o zacati verejnej ex
post konzultacie na webovom sidle Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky (dalej len
»Ministerstvo hospodarstva“), a to nad ramec minimalnej ¢asovej poziadavky (v trvani 8§ tyzdiiov).
Gestor tiez cielene oslovil vybrané subjekty pisomnou formou (zaslanim dotaznikov) a taktiez
uskutocnil osobné konzultacie. Pocas trvania ex post konzultacii sa zapojilo 16 podnikatel'skych
subjektov (d’alej len ,,Gcastnici). O ex post konzultacie bol prejaveny velky zaujem a boli
vykonané uspesne. Ucastnici vzniesli pripomienky vo¢i hodnotenej regulacii a voci jej vykonu
a fungovaniu Vv praxi, ktoré gestor uviedol v prislugnom textovom poli. Utastnici tiez poskytli
alternativne rieSenia z ich pohladu, ktoré spocivaju v navrhoch na zmeny v pravnych predpisoch,
ako aj v navrhoch na zmeny aplikacnej praxe s cielom zlep$enia podnikatel'ského prostredia. Gestor
nasledne poskytnuté alternativne rieSenia vyhodnotil.

Gestor v casti 9.3 Vhodnost’ regulacie na dosiahnutie ciel’a z pohl'adu podnikatel'ského prostredia
a vysledok ex post hodnotenia vyplnil vSetky pozadované tidaje. Dovod vzniku regulacie a podstata
rieSeného problému boli gestorom adekvatne definované. Gestor ur€il, aky vysledok regulacia
priniesla vo vztahu k rieSenému problému. Nepredvidané vplyvy na podnikatel'ské prostredie podl'a
gestora nie si zname a existencia regulacie je stale opodstatnena. Gestor nepredlozil ziadne
alternativne rieSenie, ktoré by spocivalo v zmene regulacie alebo v zmene aplikacnej praxe, avsak
uvadza, Zze zvySenie dostupnosti vybranych antiparazitik uvol'nenim ich regulacie by bola mozna
nie prostrednictvom hodnoteného zékona ¢. 17/2018 Z. z., ale prostrednictvom zmeny zakona
¢.362/2011 Z. z., ktory je v gescii Ministerstva zdravotnictva SR, pricom Ministerstvo
podohospodarstva a rozvoja vidieka SR v ramci zdkona vykonava ulohy na tseku veterinarnej
farmacie. Na zaver gestor oznacil vysledok ex post hodnotenia, resp. navrh, a to regulaciu ponechat’.
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B. Stanovisko k ex post hodnoteniu jednotlivych regulacii:

Cislo regulacie v Registri ex post. Zrozumitel’ny a stru¢ny opis regulacie vyjadrujuci zdroj
nakladov na PP (nahrad’te konkrétnym ¢islom a opisom rovnakym ako je pouzity v tabulke €. 1)

Regulacia ¢. 6
Zlepsit dostupnost’ antiparazitik v Specializovanej maloobchodnej sieti (aj mimo lekarni ¢i
ambulancii sikromnych veterinarnych lekarov)

Stanovisko k pésobeniu regulacie na podnikatel’ské prostredie, k optimalnosti jej nastavenia
a k optimalnosti nastavenia jej aplika¢nej praxe:

v

Zakon ¢. 17/2018 Z. z. upravuje na narodnej trovni poziadavky na veterindrne pripravky
a veterinarne technické pomocky, ato najmd poziadavky na ich vyrobu, uvadzanie na trh
a zaobchadzanie s nimi spdsobom, aby nedochadzalo k poskodeniu alebo ohrozeniu zdravia zvierat.
V Prilohe ¢. 2 zakona sa ustanovila klasifikacia veterinarnych pripravkov, pricom bod 15 obsahuje
kategoriu Prasky, pudre, spreje a obojky, ktoré su ektoparazitikami a obsahuji ucinné latky
rastlinného pévodu.

Podra § 2 ods. b) zakona ¢. 17/2018 Z. z. je veterindrnym pripravkom hromadne vyrabany lie¢ebno-
ochranny, dieteticky, vitaminovy, mineralny, dezinfekény, kozmeticky alebo diagnosticky
pripravok, ktory je urCeny len pre zvierata. Tento méze okrem inych subjektov distribuovat’ (podla
§ 5) aj Specializovana predajiia potrieb pre spolocenské zvierata.

Za veterinarny pripravok sa v§ak nepovazuje vyrobok podla osobitnych predpisov, napr. veterinarny
pripravok s farmakologicky uéinnou latkou. Podla gestora sa veterinarny pripravok
s farmakologicky t¢innou latkou, v zmysle zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomodckach a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov, povazuje za liek a takéto pripravky nie je
povolené¢ dodavat do Specializovanych predajni pre spolocenské zvieratd na dalsi predaj
spotrebitelom. Specializovany maloobchod podla platnej legislativy moZe v stcasnosti predavat
iba niektor¢ druhy antiparazitik (na baze latok rastlinného poévodu), ktoré sa v§ak z hl'adiska ochrany
a prevencie vyznacuju slabsim uc¢inkom.

Rozsiahle ex post konzultacie k hodnotenej regulacii ukazali, ze dopyt po legislativnej zmene pri
uvol'neni predaja antiparazitik vychadza z redlnych potrieb trhu. Do konzultacii sa zapojilo celkovo
16 Gcastnikov, z ktorych len 1 subjekt suhlasil so st¢asnym nastavenim, d’alSich 15 subjektov sa
vyjadrilo za zmenu, resp. Upravu regulacie.

Vo vSeobecnosti ucastnici konzulticii povazujii sucasnu slovenskil pravnu upravu predaja
antiparazitik za prili§ restriktivnu vzhl'adom na fakt, Ze legislativa EU ponechava &lenskym $tatom
moznost’ vol'nejSie upravit’ podmienky distribucie antiparazitik s farmakologicky uc¢innymi latkami.
Podmienky regulacie podla ucastnikov v sicasnom zneni neprimerane obmedzuju segment
$pecializovan¢ho maloobchodu pre spolocenské zvierata a preto Ziadaju upravit’ regulacny ramec
spdsobom, ktory by spotrebitel’'ovi ulah¢il a zefektivnil pristup k antiparazitikam s Géinnou latkou
v dotknutom segmente. Pri suasnom nastaveni regulacie moéze dochadzat’ k obmedzenej
dostupnosti veterinarnych antiparazitik v oblastiach s nedostatkom veterinarnych ambulancii ¢i
lekarni, ¢o zarovein moze komplikovat rychlu a u¢innil prevenciu parazitarnych ochoreni u zvierat.

Utastnici — predajcovia zo segmentu $pecializovaného maloobchodu pre spolotenské zvierata
poukazali na fakt, Ze obmedzena dostupnost’ antiparazitik s u¢innou latkou ma v désledku prisnejse;j
regulacie oproti okolitym krajindm negativny dopad na konkurencieschopnost’ celého segmentu.
Specializované obchody pre spologenské zvierata st logicky miestom, kde spotrebitel tieto produkty
oCakava, navySe disponuju vyskolenym personalom a maji vSetky predpoklady zabezpeéit
ulahCenie a zefektivnenie pristupu k antiparazitikam s ¢innou latkou. Poukazali tiez na problémy
S chybajticou regulaciou pri predaji antiparazitik cez zahrani¢né e-shopy, ktoré spotrebitel'om
pontikajii moznost’ nakupu antiparazitik s Géinnou latkou. Predaj antiparazitik cez zahrani¢né
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e-shopy nie je na narodnej urovni regulovany a na rozdiel od ,.kamennych predajni® tu chyba
vyskoleny personal, ktory vie spravne poradit’.

Ucastnici v ramci konzultacii navrhli zmeny v pravnych predpisoch. Jedna skupina tcastnikov
navrhovala zmeny v ramci zédkona ¢. 17/2018 Z. z., v ramci ktorého by sa definovala $pecidlna
kategoria veterinarnych lieCiv, pricom by sa povolil ich predaj cez segment Specializovaného
maloobchodu pre spolocenské zvieratd. Druhd skupina ucastnikov navrhla zmeny v ramei zédkona
¢. 362/2011 Z. z., v ktorom by sa urcila osobitna kategéria veterinarnych liekov a umoznilo by sa
roz§irenie maloobchodného predaja volnopredajnych veterinarnych liekov aj na d’alSie subjekty.
Oba navrhy st uvedené nizSie.

Viaceré subjekty zaroven vyjadrili, Ze su pripravené byt sucast'ou diskusie k uvol'neniu hodnotengj
regulacie, prip. poskytnut’ sa¢innost’ gestorovi, vratane pripravy navrhu znenia legislativnej zmeny.

Z pohladu gestora je hodnotena regulacia je stale opodstatnena, pretoze zakon ¢. 17/2018 Z. z.
neupravuje veterinarne lieky, t. j. ani vybrané antiparazitika s farmakologicky u¢innou latkou, ktoré
boli dovodom vykonania verejnych expost konzultacii. Taktiez tento  zakon
neupravuje maloobchodny predaj, o ktory maju zaujem Specializované predajne potrieb pre
spoloCenské zvieratd. Antiparazitika s farmakologicky uc¢innou latkou nemozno povazovat za
veterinarne pripravky a preto zmenu regulacie nie je mozné vykonat prostrednictvom zmeny zakona
¢. 17/2018 Z. z.

Zaroven vSak gestor registruje zvySené poziadavky na uvolnenie reguldcie a uvadza, ze je mozné
uvazovat’ o zmene v ramci zakona ¢. 362/2011 Z. z. v zmysle rozsirenia skupiny subjektov, ktoré by
mohli vykonavat maloobchodny predaj vybranych veterinarnych liekov s antiparazitickym
ucinkom, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis.

Ministerstvo hospodarstva vnima silny zaujem verejnosti o uvolnenie regulacie pri predaji
antiparazitik s u¢innou latkou, o ¢om svedci aj vel’ky pocet subjektov zapojenych do konzultacii,
ktoré zaroven pozadovali zmenu. Uvol'nenie predaja antiparazitik s u¢innou latkou prostrednictvom
Specializovanych obchodov pre spolo¢enské zvieratd ministerstvo povazujeme za krok spravnym
smerom. Zmena legislativy mdze vyrazne prispiet’ k zlepSeniu starostlivosti v prevencii zdravia
domacich zvierat a k zjednoduSeniu pristupu spotrebitel'ov k dolezitym produktom. Ministerstvo
hospodarstva rozumie vyjadreniu gestora, ze uvolnenie regulacie nie mozné dosiahnut
prostrednictvom zmeny hodnoteného zakona ¢. 17/2018 Z. z., zaroven vsak vita postoj gestora viest’
odbornti diskusiu so vSetkymi zainteresovanymi stranami K Gprave regulacie prostrednictvom
zakona €. 362/2011 Z. z., v ktorom gestor zodpoveda za regulaciu a dohlad nad veterindrnymi
liekmi.

Stanovisko Kk alternativnym rieSeniam, ktoré mozu zlepsit’ podnikatelP’ské prostredie:

Navrhy ucastnikov na apravu regulacie — zmeny Vv pravnych predpisoch boli prezentované v dvoch
liniach:

1. ZvySenie dostupnosti vybranych antiparazitik uvol’nenim ich regulicie prostrednictvom
zmeny zakona 17/2018 Z. z.

Uastnici navrhuj upravit' regulaciu v ramci zékona &. 17/2018 Z. z. tak, aby bola vytvorena
kategoria tzv. ,,vyhradenych veterinarnych lieCivych pripravkov* a ich predaj bol povoleny aj cez
segment Specializovaného maloobchodu pre spolocenské zvierata.

Poukazuju najmi na priklad dobrej praxe — nastavenie a fungovanie legislativy v Ceskej republike.
Ceska pravna Uprava v kategorii vyhradenych veterinarnych lie¢ivych pripravkov definuje aj
ektoparazitikd pre psy a macky, ale zaroven legislativne definuje aj zasady spravnej praxe predajcov
s dérazom na bezpeénost’, kvalitu a u¢innost’ pripravkov.

Tento typ Gpravy regulacie navrhli subjekty PLACEK PREMIUM, s. r. o. (SuperZoo), Ani — pet,
spol. s r.o., Happy Pets s.r.o., Slovenska aliancia ochrancov zvierat, Zdruzenie vyrobcov potravy pre
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domace zvieratd, Slovenska neuromarketingova spolocnost’ a d’alsie tri subjekty, ktoré nesuhlasili
so zverejnenim svojho obchodného mena.

2. ZvySenie dostupnosti vybranych antiparazitik uvol’'nenim ich regulicie prostrednictvom
zmeny zakona ¢&. 362/2011 Z. z.

Ugastnici navrhujii pre uvolnenie regulacie vykonat' upravy v zékone &. 362/2011 Z. z., pretoze
prislusna kategoéria produktov je regulovana tymto zdkonom. Navrhovana zmena by spocivala:

a) Vurceni osobitnej kategorie veterinarnych liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis,

b) v stanoveni osobitnej podmienky pre maloobchod s takouto osobitnou kategoriou
veterinarnych liekov, ktora je povolena podl'a ¢l. 103 ods. 1 nariadenia EU 2019/6.

Ucastnici zastavajii nazor, Ze nie je mozné pravne menit’ charakter antiparazitika - registrovaného
vol'nopredajného veterinarneho lieku cez zmenu definicie veterindrneho pripravku v zakone
&. 17/2018 Z. z., pretoze by to bolo v rozpore s nariadenim EU 2019/6. Registrovany veterinarny
liek totiz nie je mozné podl'a vnutrostatnych predpisov povazovat’ za veterinarny pripravok.

Aviak podla ¢l. 103 ods. 1 nariadenia EU 2019/6 sa pravidla maloobchodného predaja veterinarnych
liekov ur¢uju vo vnutrostatnych pravnych predpisoch. Otvorenie distribu¢nych kanalov pre segment
$pecializovaného maloobchodu pre spoloCenské zvierata je preto v stlade s ustanoveniami
nariadenia EU 2019/6, s cielom zvysit' pristup irokej verejnosti k veterinarnym lickom.

Jeden z ucastnikov navrhuje, aby sa, v stilade s inovativnymi trendami v segmente, legislativna
zmena prijala pre vSetky farmaceutické formy volnopredajnych antiparazitik (obojky, spot-ony,
spreje, Zuvacie tablety). Tento typ Upravy regulacie navrhli Elanco Tiergesundheit AG Czech
Republic, 0.z. a d’alsie dva subjekty, ktoré nesuhlasili so zverejnenim svojho obchodného mena.

V navrhoch na zmeny aplikacnej praxe ucastnici uvadzaju, Ze pokial ide o fungovanie
maloobchodného systému, menej restriktivne regulaéné prostredie umozni zlepSit' sektorovi
dynamiku, priniest inovacie a zlepSit aj cenovi dostupnost’ veterinarnych pripravkov
s farmakologicky u¢innymi latkami. Zarovenl zlepSenie pristupu k tymto pripravkom posilni
informovanost’ a zaujem spotrebitel'skej verejnosti o nutnosti prevencie ochoreni u zvierat.

Gestor knavrhom ucastnikov na zmeny v pravnych predpisoch uvadza, Ze antiparazitika
s farmakologicky ucinnou latkou nemozno povazovat' za veterinarne pripravky, ale za lieky, a preto
zmenu regulacie nie je mozné vykonat prostrednictvom zmeny zakona ¢. 17/2018 Z. z.

Gestor zaroven uvadza, ze uvolnenie regulacie smerom k rozsireniu subjektov, ktoré by mohli
vykonavat maloobchodny predaj vybranych volnopredajnych veterinarnych liekov
s antiparazitickym u¢inkom, je mozny prostrednictvom zmeny zakona ¢. 362/2011 Z. z. K moznej
uprave regulacie predaja volnopredajnych antiparazitarnych lieckov vo forme obojkov
Vv Specializovanych predajniach pre spolocenské zvieratd gestor planuje V nasledujiicom obdobi
viest odbornu diskusiu so vSetkymi zainteresovanymi stranami, pretoze uprave regulacie zakona
¢.362/2011 Z. z. musi predchadzat’ novela prislusnej legislativy, vratane zakona ¢. 455/1991 Z. z.
0 zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v oblasti viazanej ¢innosti a odbornej sposobilosti
(§ 23, § 24).

Navrhy na zlepSenie aplikacnej praxe gestor vnima pozitivne, avSak poukazuje aj na mozné rizika,
hoci aj minimalne, pri nespravnom pouZzivani alebo nespravnej manipulacii nielen na verejné
zdravie, zdravie zvierat, ale aj sohladom na Zzivotné prostredie. Gestor upozorfiujeme aj na
negativne vplyvy pre podnikatel'ské subjekty, a to zvySenie nakladov a administrativnej zataze pre
nové subjekty, ktorym by bol umozneny maloobchodny predaj tychto produktov — veterinarnych
liekov (podl'a § 124a ods. 3 a ods. 4 zakona ¢. 362/2011 Z. z., a iné).

Ministerstvo hospodarstva vita ustretovy postoj gestora voci potrebam trhu a navrhom, ktoré
prezentovali UCastnici konzultacii. Aj napriek skuto¢nosti, Ze pozadované uvolnenie regulacie nie
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je mozné dosiahnut’ prostrednictvom zmeny zakona ¢. 17/2018 Z. z., podporujeme navrh gestora
pristupit’ k zmenam na uvolnenie regulacie prostrednictvom zakona ¢. 362/2011 Z. z.

Odporucenie:
ponechat’ regulaciu upravit’ regulaciu L] zrusit’ regulaciu bez nahrady

L] upravit’ aplika¢ni prax

AK ministerstvo hospodarstva navrhuje reguliciu alebo aplika¢nu prax upravit’, tak uvedie
ako a akych pravnych predpisov (aj sivisiacich pravnych predpisov) sa ma uprava dotknut’:

Ministerstvo hospodarstva suhlasi s navrhom ponechat’ regulaciu Vv zédkone ¢. 17/2018 Z. z.
0 veterinarnych pripravkoch a veterinarnych technickych pomockach a o zmene zdkona Narodnej
rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov,
pricom zohl'adiiuje argumenticiu gestora, ze tento zakon neupravuje veterinarne lieky, t. j. ani
vybrané antiparazitika s farmakologicky ucinnou latkou.

Zaroven vSak konzultacie preukazali obrovsky dopyt po zmene reguldcie a preto Ministerstvo
hospodarstva, aj vzh'adom na velky zdujem subjektov o zmenu pocas konzultécii, podporuje zdmer
gestora upravit’ int regulaciu prostrednictvom zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
poméckach a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov, v ramci ktorého
by sa umoznil predaj vybranych antiparazitik v Specializovanej maloobchodnej sieti. Uvedeny zakon
je v gescii Ministerstva zdravotnictva SR, pri¢om Ministerstvo pddohospodarstva a rozvoja vidieka
SR v ramci zakona vykonava ulohy na useku veterinarnej farmacie. Za u¢elom zmeny regulacie
bude Ministerstvo hospodarstva podporovat” odborna diskusiu so vSetkymi zainteresovanymi
stranami, pretoze pri Uprave regulacie zakona ¢. 362/2011 Z. z. je potrebna novela prislusnej
legislativy, vratane zakona ¢. 455/1991 Z. z. o zivnostenskom podnikani (zivnostensky zakon) v
oblasti viazanej ¢innosti a odbornej sposobilosti (§ 23, § 24).

Stanovisko z hPadiska Mechanizmu zniZovania byrokracie a nakladov:

Z dovodu absencie kvantifikacie ex ante a ex post nakladov podnikatel’ského prostredia nevznikol
rozdiel medzi tymito nakladmi. Z uvedeného dévodu sa bod 6.13 Jednotnej metodiky pri tejto
regulacii z hl'adiska mechanizmu znizovania byrokracie a nadkladov neuplatnuje.
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