MINISTERSTVO
PODOHOSPODARSTVA
A ROZVOJA VIDIEKA

SHOVENSKE] FEFUIBLIRY Sekcia pol'nohospodarstva

Oznamenie o zacati verejnych ex post konzultacii

Ministerstvo podohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky oznamuje, Ze v sulade
s Jednotnou metodikou na posudzovanie vybranych vplyvov dna 9. septembra 2024 zacina
verejné ex post konzultacie s podnikatel'skymi subjektmi k ex post hodnoteniu nasledovnej
regulacie:

Gestor pravneho predpisu: Ministerstvo pédohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej
republiky

Nazov pravneho predpisu: Zakon ¢. 17/2018 Z. z. o veterindrnych pripravkoch a
veterinarnych technickych pomoéckach a o zmene zdkona Narodnej rady Slovenskej republiky

¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,zdkon*)
Lokalizacia: Priloha ¢. 2, bod 15

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

Ex post hodnotenie:
regulacie/regulacii jedného pravneho predpisu
[] navzajom suvisiacich regulacii vo viacerych pravnych predpisoch

Obdobie vykonania ex post hodnotenia (kalendarny polrok): kalendarny polrok 2024
Cislo regulacie v Registri ex post: 6
Dovod zaradenia do registra: JM 10.3 pism. d)

Struény opis regulacie: Navrhujeme zlepSit dostupnost’ antiparazitik v Specializovanej
maloobchodnej sieti (aj mimo lekarni ¢i ambulancii sikromnych veterinarnych lekéarov).

Znenie podnetu z podnikatel’ského prostredia:

Stucasny pravny ramec je v otazke dostupnosti k vybranym antiparazitikam restriktivny a vo
vztahu k tejto konkrétnej produktovej kategorii vylucujuci — Specializovany maloobchod moze
ponukat’ iba niektoré druhy antiparazitik, ktoré vSak z hladiska ochrany a prevencie sa
vyznacuju slabs$im u¢inkom. Preto sa navrhuje zlepsit dostupnost’ antiparazitik



Vv Specializovanej maloobchodnej sieti (aj mimo lekarni ¢i ambulancii stikromnych
veterinarnych lekarov).

PredbeZny postoj gestora pravneho predpisu:

Vzhladom k tomu, Ze pravna uprava v oblasti liekov v Slovenskej republike neumoziuje predaj
veterinarnych a humannych liekov mimo lekarni, veterinarnych lekarov alebo drziteloch
povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych lickov a teda nie je ich mozné ani zaradit’
resp. vytvorit’ novu kategoriu tzv. ,,vyhradené veterinarne lie¢ivé pripravky* i napriek tomu, ze
je u nich minimalne riziko nespravneho uzitia, zneuzitia alebo vyskytu neziaducich Géinkov.
Z aplikaénej praxe susednych §tatov (napr. CR) v oblasti ,,vyhradenych veterinarnych lie¢ivych
pripravkoch* vyplyva, okrem iného, ze osoby, ktoré predavaji takéto pripravky musia mat’
osvedcenia o odbornej sposobilosti predajcu vyhradenych liecivych pripravkoch. Takisto treba
spomenut’, Ze s predajom veterindrnych liekov (medzi ktoré spadajl aj antiparazitikd) sa spaja
aj spravna prax predajcov a to nielen uroven poskytovania rad, ale aj podmienky skladovania a
zneSkodiiovania nepouzitého lieku.

Podla § 2 ods. b) zédkona ¢. 17/2018 Z. z. o veterinarnych pripravkoch a veterinarnych
technickych pomockach a o zmene zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z.
z. o spravnych poplatkoch v zneni neskor$ich predpisov (d’alej len ,,zdkon €. 17/2018 Z. z.") je
veterindrnym pripravkom hromadne vyrabany lie¢ebno-ochranny pripravok, ktory je uréeny len
pre zvieratd, dieteticky, vitaminovy, mineralny, dezinfekény a kozmeticky pripravok alebo
diagnosticky pripravok pre Specifickll laboratéornu diagnostiku nakaz zvierat alebo povodcov
ochoreni z potravin Zivo¢isneho povodu; za veterinarny pripravok sa nepovazuje vyrobok podl'a
osobitnych predpisov'!) - napr. zakon &. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach
a o zmene a doplneni niektorych zédkonov)

Podl'a § 5 zakona ¢. 17/2018 Z. z. Distribuciu veterinarnych pripravkov alebo veterinarnych
technickych pomdcok mdze vykondvat’ len:

a) vyrobca veterindrnych pripravkov alebo veterinarnych technickych pomocok,

b) Specializovand predajiia potrieb pre spoloc¢enské zvierata,

c) lekaren,

d) veterinarny lekar,

e) velkodistributor

Antiparazitarne pripravky, ktoré obsahuji ucinna latku sa povazuji za liek a podla zdkona
¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov (d’alej len ,, zdkon €. 362/2011 Z. z.*) v sulade s § 18 je mozné dodavat’ veterindrny
liek len

1. inym drzitel'om povolenia na velkodistribuciu veterinarnych liekov,

. verejnym lekariiam,

. veterindrnym lekarom, ktori poskytuji odbornt veterinarnu ¢innost’,

. drzitel'om povolenia na maloobchodny predaj veterinarnych liekov,

. Statnej veterindrnej a potravinovej sprave,

. 0zbrojenym sildm a ozbrojenym zborom,

. ustrednym organom $tatnej spravy a organom uzemnej samospravy posobiacim v oblasti
rozvojovej spoluprace na ucely realizécie rozvojovej spoluprace podla osobitného predpisu.
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Z vyssie uvedeného je zrejmé, Ze ,,prasky, pudre, spreje a obojky, ktoré su ektoparazitikami a
obsahuju latky rastlinného pdvodu® su veterinarnymi pripravkami podla zakona
¢. 17/2018 Z. z. a je teda ich mozné distribuovat’ aj v Specializovanych predajniach pre



spolo¢enské zvierata avSak antiparazitika, ktoré obsahuju farmakologicky G¢innu latku a teda
sa povazuju za liek podla zakona €. 362/2011 Z. z. nie je mozné dodavat’ do $pecializovanych
predajni pre zvierata.

Termin ukonéenia verejnych konzultacii: 9. november 2024
Forma uskuto¢nenia ex post konzultacii: vykonanie prostrednictvom vyplnenia dotaznika,
ktory je prilohou tohto ozndmenia a je zverejneny na webovom sidle Ministerstva

pddohospodarstva a rozvoja vidieka SR.

Kontaktna osoba: MVDr. Kristina Mouelhi, kristina.mouelhi@land.gov.sk
02/59 266 546
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