Pokyn USKVBL/VYR-03/2003 v2

Postup @i vydani Certifikatu vyrobce lécivych latek

Platnost: od 1.11.2003 (aktualizace legislativy&00

Uvod )

Legislativni poZadavky na vyrobucigych latek jsou \Ceské republice definovany zakonem
¢. 378/2007 Sb., o é&vech a o zminach rkterych souvisejicich zakénve zréni pozajsich
predpigi (dale jen zakoné. 378/2007 Sb., o &vech, ve zmni pozajSich pgedpid),
konkrétre § 70 odst. 1-4, dale pak vyhlaskou229/2008 Sb., o vyreba distribuci I€iv
(dale jen vyhlaska. 229/2008 Sb.), konkr&rCast teti a sedma.

PoZadavky Spravné vyrobni praxe pro vyrohtivigeh latek jsou dale definovany pokynem
USKVBL/VYR-04/2003 (Pokyny SVP Cast Il), zvéejrénym ve \&stniku USKVBL ¢&.
6/2003. Tento pokyn je vypracovan v souladu s paviag SVP LL uplaiovanymi v zemich
EU (viz. Part Il of Volume IV — Rules governing meidal products in the European Union).

Vlastni postup vydavani Certifikatu vyrobce LLis# poZzadavky spravnin@du.

Vlastni postup lze popsat v nasledujicich bodech:

1) Pisemnépodani zadosti o vydani Certifikatu vyrobceivgch latek, formul& zadosti
(Vyroba LL — Z&dost o certifikat —fioha ¢. 1) je dostupny navww.uskvbl.cz
Dorweni zadosti je mozné:

a) postou

b) osobré na podatelrt USKVBL Brno
Podéani Zadosti o vydani Certifikdtu vyrobcéivgch latek neni spojeno se spravnim
poplatkem.
Zadatel je v3ak povinen dle § 112 z&koha378/2007 Sb., o &vech, ve zgni
pozajSich gedpidi, uhradit vydaje, které Ustavu vznikly v souvislostzadosti.
Nahrada vyddj se provadi fed podanim Zadosti bankovninfepodem na &et
USKVBL u CNB &. 35-31229641/0710, nahrada vyidaje stanovuje podle platného
ceniku USKVBL na zéklatrozsahu zadosti. Bavy doklad pro Ghradu néklade
dostupny navww.uskvbl.cz
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USKVBL UST-1/2006, dostupném mavw.uskvbl.cz

2) V Zadosti uvede Zadatel (vyrobce) pro¥dyl typ vyroby podletabulky 1 (viz dale).
Tabulka je rozélena na jednotlivé kroky vyroby d&ych latek, které je mozné
provadt bez povoleni Kinnosti (bila pole) a na ty, které vyzaduji vyd&wsrtifikatu
vyrobce I€ivych latek (Seda pole).

Tato tabulka je také seasti Dophku 18 (Casti Il Pokyri SVP) — Spravna vyrobni
praxe pro vyrobu k&vych latek, zvéejnéném ve \&stniku USKVBL.



Tabulka 1 Typy vyroby Ié¢ivych latek

Kroky pouzivané pri jednotlivych typech vyroby (Sed podbarvena pole definuji
Typ vyroby operace, pro jejichz provadni je nezbytné byt drzitelem Certifikatu vyrobce
[é¢ivych latek)
Chemicka Wroba Vyroba API Vstup API vstupnic | Vyroba Izolace Eyrzéléil\r;;m,
y vstupnich surovin | surovin do vyroby | meziprodukit acisteéni apbaleni
?Ira(l)sztllisnkr?’nceh Skir rostlin Zpracovani rostlin a| Vstup API vstupnic | Izolace Eyrzéléil\r;;m,
o y pocateini extrakce | surovin do vyroby | acisteni P .
zdroja a baleni
'Za";lvé'ggﬁf‘fh Ziskavani orgain g/pnreaggvua:/r:)larr:;lchan Vstup API vstupnic | Izolace Eyrzéléil\r;;m,
o y tekutin nebo tkani . surovin do vyroby | adisténi P .
zdroja zpracovani a baleni
g;)r':]eecnrlgtv)rl]?gle - iakgfg\;n irnbagr?é Prace s pracovni | Bunééna kultivace | Izolace Eyrzéléil\r;;m,
jenac b buricnou kulturou | a/nebo fermentace | acigtni | 2P .
bunééné kultury kultury a baleni
F:z(rlasel(r:wlt(:ce i ZaloZeni bukéné | Prace s bustnou Vstup burgk do Izolace Eyrzéléil\r;;m,
Ly r kultury kulturou fermentace acistsni | 2P .
vyrobé API a baleni
'rA(\)ZIn:\‘/I?\r“?Er}ni Sker a/nebo Zpracovani, Eyrzéléil\r;;m,
weineny kultivace a sklizen| rozmglngni pracov.
rostlinami a baleni
Rostlinné extrakt Zpracovani rostlin a Dalsi Eacl
S Y. | sker rostlin pv e zpracovani
pouZivané jako API pocateini extrakce extrakce a baleni

3)

USKVBL Brno prostuduje zadost w&zve zadatelek pripadnémudoplinéni zadostj

Vv pripact, Ze spolu s Zadosti nebytegllozen vypliny Dotaznik V1L — filoha¢. 2
(dostupny navww.uskvbl.c?, dokladajici dodrzovani pravidel spravné vyropraxe
pii vyrob¢ l&civych latek, zaSle Zadateldotaznik V1L pro vyrobu I€ivych latek k
vypInéni. Fi vyzvé k doplreni Udaji je spravnitizeni pozastaveno a pokuge dnem

nasledujicim po dni, kdy byly USKVBL dateny pozadované dokumenty.

4)

dotazniku V1L je mozn&onzultovat:
a) telefonicky nacislech: 541210022-4, klapka277(Mgr. Jiii Holy),
klapka276 (MVDr. Petra Millerova)
b) na emailové adreséoly@uskvbl.cznebomullerova@uskvbl.cz
c) osobré na USKVBL Brno — je nutné predem domluvit termin konzultace
(osobni konzultace (mimo konzultace spojené s pmada@adosti) jsou zpoplainy

V piipact nejasnostéi dotazi k vydavani Certifikatu vyrobced#&ych latekci vyplnéni

5)

6)

v souladu s cenikem USKVBL pro thrady nakiaa odborné tkony provédé na
Zzadost)

V piipadt, Ze edlozena zadost je kompletni, pracovnici USKVBL spuduji a
vyhodnoti pedlozenou dokumentaci, vyZadaji gigadné zaslani dalSich nezbytnych
dokument pro pokr&ovanitizeni.

V piipadt Uplnosti dokumentace pracovnici USKVBL zaradi Zadatele do planu
inspekci SVP a zaSlou Zadateli Oznameni inspekce SVP LL, kdaedawveslozeni
inspekni skupiny, termin inspekce a jeji rozsalrializny harmonogram.
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8)

9)

10)

V danémterminu, ktery byl Zadatelem pisem# potvrzen (souhlas s terminem,
sloZzenim inspedni skupiny), jeprovedena inspekce SVP LLu Zadatele.

Sekce inspeaini USKVBL Brno vyhodnoti podklady ziskanéipinspekci, vypracuje
Protokol o inspekci SVP LL, v ifmz uvede zjigné zavady, stanoypodminky a
piipadnanapravna opatteni, po jejichz splani je mozné Certifikat vydat, a zaSle jej
Zadateli.

V Protokolu je Zadatel vyzvan k vypracovani reakaezjiSéni inspekni skupiny, v niz
uvede zpsob a termin odstraéni zavad, fipadré dolozi dokumenty (kopie SOP,
zaznani apod.), které prokazuji odstean zavad. Poeakci zadateleUSKVBL Brno
uzawire spravnirizeni vydanim Rozhodnuti ve &ci zZadosti o vydani Certifikatu
vyrobce I€ivych latek gydani certifikatu nebo zamitnuti Zadost). Proti Rozhodnuti
mé Zadatel pravo odvolani k Statni veterinarnivgppéostednictvim USKVBL.

U vyroba lécivych latek nasledujpravidelny dohled pracovnik USKVBL Brno nad
dodrzovanim podminek SVPformou naslednych (oznamovanych) a kontrolnich
(neoznamovanych) inspekci nejméhjednou za ¥i roky .

Prilohy:
Priloha¢. 1 Formul& Zadosti
Priloha¢. 2 Dotaznik vyrobce tévych latek



