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Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich
biopreparata a 1éciv

Spisova zn: USKVBL/1704/2023/POD Janoshik s.r.o.
Nase ¢.j.: USKVBL/4167/2023/INS

Vyfizuje: Mgr. Hana Jitikovska Kaprova 42/14
Telefon: 541518 274 Staré Mésto
E-mail: jirikovska@uskvbl.cz

Datum: 31.3.2023 11000 Praha 1
Pozndmka: datova zprdva: ena8k2n

Potvrzeni o doruéeni ,,0znameni osob nakladajicich s latkami dle §78 zakona ¢.378/2007 Sb.
o lé¢ivech” — Janoshik s.r.o., IC: 176 68 727

Timto potvrzujeme pfijeti ,0znameni osob nakladajicich s latkami dle §78 zédkona ¢. 378/2007 Sb. o
lé¢ivech” — Janoshik s.r.o., IC: 176 68 727. Ozndmeni jsme pfijali dne 8.2.2023 na USKVBL pod &.j.
USKVBL/1704/2023/POD.

V souvislosti s novym NARIiZENiM EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/6 ze dne
11. prosince 2018 o veterinarnich lécivych pripravcich dle clanku 95 vyplyvaji nové povinnosti.

1. Dovozci, vyrobci a distributofi |éCivych latek, jez jsou pouzivany jako vychozi suroviny ve veterinarnich
IéCivych pfipravcich, ktefi jsou usazeni v Unii, registruji svou ¢innost u pfislusného orgdnu ¢lenského statu,
v némZ jsou usazeni, a dodrzuji spravnou vyrobni praxi nebo pfipadné spravnou distribucni praxi.

2. Registracni formular pro registrovani ¢innosti u prislusného organu musi obsahovat alespon tyto informace:

a) jméno nebo obchodni firmu a trvalé bydlisté nebo sidlo,
b) 1écivé latky, které maji byt dovazeny, vyrabény nebo distribuovany,
c) podrobnosti o prostorach a technickém vybaveni.

3. Dovozci, vyrobci a distributofi ucinnych latek uvedeni v odstavci 1 predloZi registracni formuldr prislusSnému
organu nejméné 60 dnl pred zamyslenym zahajenim cinnosti. Dovozci, vyrobci a distributofi IéCivych latek, ktefi
jsou v provozu pred 28. lednem 2022, predloZi registracni formular pfislusSnému organu do 29. bfezna 2022.

vs ve

Nicméné vzhledem k povaze Vasi ¢innosti (dovoz standardti a vzorkl pro analyzu) se na Vas bude
dale vztahovat §78 zakona €. 378/2007 Sb. o lé¢ivech, a tudiz se pro vas nic neméni.
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