1.
ODUVODNENI
Nazev

Navrh vyhlasky, kterou se méni vyhlaska ¢. 25/2020 Sb., o pfedepisovani léCivych pfipravkl
pfi poskytovani veterinarni péce (dale jen ,navrh vyhlasky“).

Obecna c¢ast

1. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni Upravy a odivodnéni jejich hlavnich
principu

Ministerstvo zemédélstvi pfedklada navrh vyhlasky, ktera méni a doplfiuje dosavadni pravni
Upravu predepisovani léCivych pfipravkla pfi poskytovani veterinarni péCe obsazenou ve
stavajici vyhlasce €. 25/2020 Sb. Navrh vyhlasky je pfedkladan na zakladé Planu pfipravy
vyhlasek ustfednimi organy statni spravy na rok 2022.

Navrh vyhlaSky je pfedkladan v souvislosti s pfijetim zakona ¢&. 366/2021 Sb., ktery
s u€innosti od 1. 1. 2022 méni zakon ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné
nékterych dalSich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu, zakon &. 378/2007 Sb., o léCivech a
o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o Iégivech), ve znéni pozdéjSich predpisd,
a zakon ¢&. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsSich predpist (dale jen
,hovela zakona o navykovych latkach®). Novela zakona o navykovych latkach mj. vynala
nékteré prvky pravni Upravy predepisovani léCivych pfipravkd s obsahem navykovych latek
ze zakona o lé€ivech a vlozZila ji do zdkona o navykovych latkach. Této zméné odpovida
rovnéz uprava prislusnych zmocnovacich ustanoveni, na coz je potfeba reagovat
v provadécim pravnim pfedpise.

DalSim cilem navrhu vyhlasky je pfizplsobeni jejiho znéni novym pravnim pfedpisiim
Evropské unie v této oblasti. Jedna se o nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich léCivych pfipravcich a o zrudeni smérnice
2001/82/ES (dale téz jen ,nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich®) a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4 ze dne 11. prosince 2018 o vyrobé, uvadéni na
trh a pouzivani medikovanych krmiv, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
€. 183/2005 a o zruSeni smérnice Rady 90/167/EHS (dale téZ jen ,nafizeni o medikovanych
krmivech®).

Pfedkladany navrh po obsahové strance v podstaté neméni stavajici pravni upravu vyjma
ustanoveni, ktera jsou adaptovana na pfislusna nafizeni. Navrh rovnéz uvadi text vyhlasky
do souladu se zménami, které pfinesl zakon &. 366/2021 Sb. Predkladany navrh méni
predevsim stavajici systematiku vyhlasky.

2. Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy se zakonem, k jehoz provedeni je
navrzena

Navrh vyhladky je v souladu se zmocnénim uvedenym v § 114 odst. 3 zdkona o IéCivech
k provedeni § 71 odst. 2, § 74 odst. 1 a § 80a odst. 3 a v § 44c odst. 4 zdkona o navykovych
latkach k provedeni § 13 odst. 11 pism. e) az f).

Ustanoveni § 71 zékona o léCivech upravuje poZadavky na vyrobu, kontrolu, pfedepisovani a
pouzivani veterinarnich autogennich vakcin. V odstavci 2 se stanovi, Ze veterinarni
autogenni vakciny se vyrabéji a dodavaji veterinarnimu Iékafi na zakladé jim vystaveného
predpisu, pfiéemz nalezitosti pfedpisu pro veterinarni autogenni vakciny a pravidla pro



zachazeni s nim stanovi provadéci pravni predpis. Tato ustanoveni se pfedkladanym
navrhem vyhlasky neméni.

V platném znéni zakona o I|éCivech je v ustanoveni § 74 upraveno predepisovani
medikovanych krmiv, které vSak je nyni upraveno pfimo nafizenim o medikovanych krmivech
a navrh novely jiz na tuto zménu reaguje.

Ustanoveni § 80a zakona o I|éCivech upravuje predepisovani I[éCivych pfipravkd pfi
poskytovani veterinarni péce a v odstavci 3 stanovi, Ze rozsah udajl uvadénych na receptu
a zadance, dobu jejich platnosti, omezeni s ohledem na druh a mnozstvi léCivych pfipravku
pro lé¢bu zvifat, které na nich lze pfedepsat, a pravidla pro jejich pouzZivani stanovi
provadéci pravni pfedpis. Tato pravidla jsou v souCasné dobé& dotEena pravni Upravou
obsaZenou v dnes jiZ platném a u¢inném nafizeni o veterinarnich 1é€ivych pfipravcich.

Pfedkladana novela pfedevSim reaguje na zmocnéni kvydani provadéciho pfredpisu
uvedeného v novele zakona o navykovych latkach provedené zakonem ¢&. 366/2021 Sbh.
V § 44c odst. 4 zakona o navykovych latkach se stanovi, Zze Ministerstvo zemédélstvi vyda
vyhlasku k provedeni § 13 odst. 11 pism. e) a f), tedy stanovi udaje uvadéné na receptu
s modrym pruhem a na zadance s modrym pruhem, ktery se vystavuje v listinné podobég,
dobu jeho platnosti, omezeni s ohledem na druh a mnozstvi IéCivého pfipravku pro 1€éCbu
zvitat, které na ném Ize pfedepsat, a pravidla pro jeho pouzivani

3. Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy s pravem Evropské unie a
S mezinarodnimi smlouvami

Predkladany navrh vyhlasky zohledruje nasledujici pfedpisy Evropské unie:

o Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6, o veterinarnich |écivych
pfipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES;

o Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4, o vyrobé, uvadéni na trh a
pouzivani medikovanych krmiv, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 183/2005 a o zruSeni smérnice Rady 90/167/EHS;

o Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 273/2004, o prekursorech drog,
v platném znéni;

e Nafizeni Rady (ES) €. 111/2005, kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu
s prekursory drog mezi Unii a tfetimi zemémi, v platném znéni;

o Smeérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/2103 ze dne 15. listopadu 2017,
kterou se méni ramcové rozhodnuti Rady 2004/757/SVV s cilem zahrnout do definice
drogy nové psychoaktivni latky a zruSuje rozhodnuti Rady 2005/387/SVV;

e Réamcové Rozhodnuti Rady 2004/757/SVV ze dne 25. fijna 2004, kterym se stanovi
minimalni ustanoveni tykajici se znakl skutkovych podstat trestnych &int a sankci v
oblasti nedovoleného obchodu s drogami.

Navrh vyhlasky je s pravem EU pIné slucitelny.

Navrhovana pravni tprava se dotyka nasledujicich Umluv OSN, kterych je Ceska republika
signatarem:

o Jednotné umluvy o omamnych latkach z roku 1961, ve znéni protokolu z roku 1972,
e Umluvy o psychotropnich latkach z roku 1971,
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e Umluvy Organizace spojenych narodil proti nedovolenému obchodu s omamnymi a
psychotropnimi latkami z roku 1988.

Uvedené Umluvy upravuji oblast zachazeni s latkami, které byly vyhodnoceny jako zdravotni
nebezpedi pro jednotlivce a spole€nost a socialni a hospodarské nebezpedi.

Navrh vyhlasky s uvedenymi umluvami je piné slucitelny.
4. Zhodnoceni platného pravniho stavu a odlivodnéni nezbytnosti jeho zmény

V souCasné dobé je problematika predepisovani I|éCivych pripravkl pfi poskytovani
veterinarni péce upravena ve vyhlasce €. 25/2020 Sb. a odpovida zmocnéni v zakoné o
IeCivech pfed zménami provedenymi zakonem ¢. 366/2021 Sb. Tento zakon pfenesl hlavni
tézisté pravni upravy predepisovani IéCivych pfipravkl s obsahem vysoce navykovych latek
ze zakona o léCivech do zakona o navykovych latkach. V souCasné dobé tak znéni
provadéciho pravniho pfedpisu neodpovida platnym a ucdinnym zakonnym zmochénim.
Vzhledem k této skute€nosti je zména vyhlasky &. 25/2020 Sb. nezbytna.

Ustanoveni § 2 az 6 vyhlasky upravuji pfedepisovani léCivych pfipravkd pfi poskytovani
veterinarni péce a provadi tak § 80a zakona o léCivech na zakladé zmocnéni uvedeného v §
114 odst. 3 zakona o IéCivech.

Ustanoveni § 7 az 7d vyhlasky upravuji pfedepisovani léCivych pfipravkd s obsahem vysoce
navykovych latek pfi poskytovani veterinarni péce a provadi tak § 13 odst. 11 pism. e) a f)
zakona o navykovych latkach na zakladé zmocnéni uvedeného v § 44c odst. 4 zakona o
navykovych latkach.

DalSi ¢ast vyhlasky upravujici recept pro medikovana krmiva a nakladani s nim je uvedena
do souladu s nafizenim o medikovanych krmivech, zejména s ohledem na pozadavky
uvedené v priloze V tohoto nafizeni.

Navrhovana vyhlaska rovnéz dopliuje dosavadni vyhlasku v navaznosti na nafizeni o
veterinarnich IéCivych pfipravcich. Tato adaptace je nezbytna z nékolika ddvodd. Nafizeni
stanovi nékteré povinné nalezitosti receptu formou obecné formulovaného pozadavku, ktery
je nutné upresnit s ohledem na konkrétni podminky pouzitelné v Ceské republice. Jde
napfiklad o identifikaci veterinarniho 1ékafe a jeho kontaktni udaje, které je nutné v zajmu
jednoznacnosti pravniho predpisu, pravni jistoty jeho uzivatell ¢i sjednoceni pravidel
pouzivani pravniho predpisu, konkretizovat. Clanek 105 nafizeni o veterinarnich Iégivych
pfipravcich také upravuje predevSim podminky pro pfedepisovani registrovanych, hromadné
vyrabénych lécivych pripravkl, pficemz ve veterinarni mediciné jsou predepisovany i
hromadné ¢&i individualné pfipravované |éCivé pfipravky, jejichZz pfedepisovani vSak vyzaduje
nékteré specialni podminky, coz navrh vyhlasky zajistuje.

Posledni ¢ast vyhlasky obsahujici pravni Upravu predepisovani veterinarnich autogennich
vakcin neni pfedkladanym navrhem dotcena.

5. Zduvodnéni neprovedeni hodnoceni dopadu regulace (RIA)

Hodnoceni dopadl regulace (RIA) nebylo provedeno s ohledem na ustanoveni bodu 3.8
pism. g) Obecnych zasad pro hodnoceni dopadu regulace (RIA), schvalenych usnesenim
vlady ze dne 14. prosince 2011 €. 922, usnesenim viady ze dne 8. ledna 2014 €. 26 a
usnesenim vlady ze dne 3. Unora 2016 &. 76, podle kterého se toto hodnoceni nezpracovava
u navrhu téch provadécich pravnich pfedpisu, u nichz je hodnoceni dopadl zmocnovacich
ustanoveni obsaZeno jiZ v RIA k navrhu zékona. Soucasti navrhu zdkona (snémovni tisk



864/0 z minulého volebniho obdobi), ze kterého vzeSel zékon €. 366/2021 Sb., totiz byla i
RIA.

6. Predpokladany hospodarsky a finan€ni dopad navrhované pravni Upravy na statni
rozpocet, ostatni verejné rozpocéty, na podnikatelské prostredi Ceské republiky,
socialni dopady a dopady na zivotni prostiedi

Dopad na statni rozpoCet a ostatni verejné rozpocty

Navrhovana pravni Uprava nepiindSi po obsahové strance zadné vyrazné zmény.
Neocekavaji se tak zadné zmény dopadl pravni Upravy na statni rozpoCet a ostatni verejné
rozpodty.

Dopad na podnikatelské prostfedi Ceské republiky
V oblasti poskytovani veterinarni péce se neoCekavaji zadné zmény dopadud pravni upravy
na podnikatelské prostredi.

Socialni dopady
Navrhovana pravni Uprava nema zadné socialni dopady.

Dopady na zivotni prostredi
Navrhovana pravni Uprava nema zadné dopady na zZivotni prostfedi.

7. Zhodnoceni souc¢asného stavu a dopadl navrhované pravni Upravy ve vztahu
k zakazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti muzl a zen

Navrhovana pravni Uprava nema dopady ve vztahu k zakazu diskriminace a nema dopady
na zajisténi rovnosti muzl a zen.

8. Zhodnoceni dopadl navrhované pravni Upravy ve vztahu k ochrané soukromi a
osobnich udaju

Navrhovana pravni Uprava dopada do oblasti osobnich Udajl, nebot upravuje zplsob
predepisovani léCivych pfFipravkl, véetné IéCivych pfipravkd s obsahem vysoce navykovych
latek tj. navykovych latek uvedenych v pfiloze €. 1 nebo 5 nafizeni vlady €. 463/2013 Sb. V
ramci pfedepisovani jsou pouzivany osobni udaje. O vyraznéjsi dopady pfedkladané pravni
upravy v dané oblasti se vSak nejedna, nebot jde o provadéci pravni pfedpis a pfedepisovani
jako takové je upraveno v ramci jiz existujici pravni upravy.

To shodné plati i pro oblast pfedepisovani medikovanych krmiv, ktera je nové ramcové
vymezena nafizenim o medikovanych krmivech. Navrh vyhladky adaptuje pozadavky tohoto
nafizeni — konkrétné pfilohy V — tykajici se nalezitosti pfedpisu pro medikovana krmiva na
podminky Ceské republiky tak, Ze obecné formulované pozadavky nafizeni upravuje formou
konkrétnich udaju, které maiji byt na prfedpisech uvadény.

9. Zhodnoceni korupénich rizik

Navrhovana pravni uprava nezaklada korupcni rizika a ani nevytvafi podminky pro jejich
narust.

10. Zhodnoceni dopadtl na bezpe¢nost nebo obranu statu

Navrhovana pravni Uprava nema dopady na bezpe€nost a obranu statu.



Zvlastni cast
Kéll
K bodim 1 az 3

Text ustanoveni § 1 vyhlasky €. 25/2020 Sb. je dan do souladu s ustanovenimi zakona o
navykovych latkach a zakona o IéCivech, kjejichz provedeni je vyhlaSka urCena.
V navaznosti na zakon €. 366/2021 Sb., kterym byl novelizovan zakon o navykovych latkach
a zakon o lécivech, jsou zohlednény zmény v textu § 13 zakona o navykovych latkach a v §
80a zakona o |éCivech.

K bodim4abs

Nad § 2 se vklada novy skupinovy nadpis a nadpis v § 2 se méni, a to z divodu uvedeni
textu vyhladky do souladu se zménami, které pfinesl zakon €. 366/2021 Sb.

K bodu 6

V § 2 odst. 1 pism. b) je uvedeno, Ze na receptu musi byt uveden druh zvifat. Nové se
v souladu s €l. 105 odst. 5 pism. a) nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich doplfiuje, ze
se na receptu uvadi i blizsi identifikace IéCeného zvifete nebo skupiny zvifat, pokud je takovy
udaj potfebny pro jednoznacnou identifikace zvifete, nebo skupiny zvifat, pro ktera je léCivy
pfipravek predepisovan.

K bodu 7

V § 2 odst. 1 pism. d) je doplnén text upfesnuijici, kterymi udaji je identifikovano mnozstvi
predepisovaného lécivého pfFipravku, jde-li o registrované |éCivé pfipravky. Dale dochazi
k upfesnéni podminek v pfipadé, kdy je na receptu mnoZstvi registrovaného Ié&ivého
pfipravku identifikovano pouze pocCtem baleni. V takovém pfipadé se ma z ddvodu
bezpecCnosti a racionalniho zachazeni s léCivymi pfipravky za to, Ze veterinarni |ékar
predepsal nejmensi registrované baleni |éCivého pfipravku.

K bodu 8

Timto novelizanim bodem se doplfiuje ustanoveni § 2 odst. 1 vyhladky a doplfiuje se tak
rozsah udaju uvadénych na receptu v navaznosti na ¢l. 105, odst. 5 pism. j), I) a m) nafizeni
o veterinarnich 1éCivych pfipravcich. Tato ustanoveni upravuji pozadavek na uvadéni
ur€itych udaju pfi predepisovani léCivych pripravkl ve specifickych pfipadech, které maiji
poukazat na skutecnost, ze tyto pfipady jsou spojeny s ur€itymi riziky, na ktera je tfeba pfi
pfedepisovani ve vztahu k naslednému pouziti upozornit. Vzhledem k obecné formulaci
podminek v pfislusnych ustanovenich nafizeni jsou z ddvodu jednotného postupu uvadéni
udaji a dale jejich jednoznacnosti, srozumitelnosti idaji a jednoduchosti jejich uvadéni pro
pfislusné typy udaju navrzeny jednoduché vyrazy pouzitelné i na formulafe veterinarnich
lékarskych predpisu.

V navaznosti na uvedené se pak upravuje oznaceni pismen.

K bodu 9
V navaznosti na bod 7 je upraveno vyjadfeni udaje o mnozstvi pfedepisovaného lécCivého
pfipravku na zadance. | zde je feSena situace, pokud je na receptu mnozstvi identifikovano

pouze poc¢tem baleni.

K bodu 10



V navaznosti na Upravu provedenou v § 2, odst. 1, pism. f) a zavedeni udaje upozorfiujiciho
na pouziti pfipravku v ramci ,kaskady“, tedy v souladu s. ¢l. 112, 113 a 114 nafizeni o
veterinarnich lécivych pfipravcich, je tfeba upravit rozsah pfipadl, pro které pouzije
ustanoveni § 2 odst. 5 vyhlasky. Noveé jde pouze o pfipad zamérného prekroceni davkovani
léciv, které stanovi Cesky Iékopis.

K bodu 11

Jde o legislativné technickou zménu. V navaznosti na noveliza¢ni bod 6, ve kterém je v § 2
odst. 1 obsazena zména v oznaceni pismen, se upravuje odkaz v § 2 odst. 7.

K bodu 12

Jde o sladéni terminologie s jinymi pravnimi predpisy, konkrétné s nafizenim o veterinarnich
IeCivych pfipravcich. Toto nafizeni obsahuje definici antimikrobik v €l. 4 odst. 12.

K bodu 13

Ustanoveni § 4 upravuje obecné dobu platnosti receptu a Zzadanky. V § 4 je doplnéno
omezeni doby, na kterou mulze predepisujici veterinarni Iékaf prodlouzit platnost receptu
s pfedepsanym |éCivym pfipravkem obsahujicim navykovou latku. Véta je doplnéna
v navaznosti na § 7c, kterym je stanovena doba platnosti Iékafskych predpist s modrym
pruhem. Cilem je platnost Iékafskych pfedpisi co mozna nejvice sjednotit a systém tak
zjednodusit a zpfehlednit.

K bodu 14

Doplriuje se uprava doby platnosti ,opakovacich® receptll, kdy se nové doplfiuje moznost
predepisujiciho veterinarniho Iékafe platnost takového receptu urcit i jinak, nez umoziuje
stavajici pravni Uprava (6 mésicl), avSak nastavuje se zaroven maximalni mozna doba
takového urCeni timto Iékafem, a tedy prodlouzZeni platnosti receptu, ktera Cini jeden rok
pocinaje dnem po dni vystaveni receptu. | vtomto pfipadé uprava sméfuje ke sjednoceni
Ihat pro obdobné pfipady, zde konkrétné s ohledem na § 4, odst. 1, pism. b) a moznost
prodlouzeni platnosti receptu rovnéz na dobu 1 roku. | zde je tedy cilem maximalni mozné
zjednodu$eni a zpfehlednéni podminek pfedepisovani I&Civ pfi poskytovani veterinarni péce.

K bodu 15

Z ustanoveni § 4 se vypousti odstavec 4, nebot uUprava doby platnosti Zadanky na lécivé
pfipravky obsahujici navykovou latku je pfesunuta do ¢&asti vyhlasky, ktera upravuje
predepisovani léCivych pFipravkld s obsahem vysoce navykovych latek, konkrétné do § 7c.

K bodu 16

V souladu s poznatky z praxe se zvySuje pocet druhl 1éCivého pfipravku, které Ize predepsat
na jeden recept. Podle dosavadni pravni Upravy je mozné predepsat na recept pouze jeden
druh 1é¢ivého pfipravku, coz se ukazalo jako nepraktické opatieni, které predstavuje
zbyteCnou administrativni zatéz. Nyni jsou navrhovany dva druhy, coz administrativni zatéz
predepisujicich i vydavajicich snizi, a tato Uprava souasné neovlivni nepfiznivé uUroven
bezpecnosti pfi predepisovani |éCivych pripravkl pfi poskytovani veterinarni péce.
V souvislosti s navrhovanou Upravou je tfeba rovnéz zminit, Ze moznost pfedepisovat dva
pfipoustéla, podminky vS8ak byl zpfisnény v navaznosti na podminky stanovené v oblasti
humannich léCivych pfipravkd. V meziCase se vSak od této pfisné podminky upustilo i



v oblasti humannich IéCivych pfipravkd a to pravé z ddvodu nepfiméfené administrativni
zatéze.

K bodu 17

V ustanoveni § 5 se vypousti odstavec 2, ktery upravuje omezeni s ohledem na mnozstvi
predepisovanych lécivych pfFipravk s obsahem navykovych latek. Text se po obsahové
strance neméni a pfesouva se do nové vkladaného § 7b odst. 3.

V disledku vypusténi odstavce 2 se v § 5 dosavadni odstavce precislovavaji.

K bodu 18

V § 5 odst. 3 se dopInénim slova ,registrovany” zpresnuje text, aby bylo bezpochyby zfejmé,
ve kterych pfipadech nelze postupovat podle § 2 odst. 3.

K bodu 19

V § 6 odst. 2 se upravuje terminologie v navaznosti na pojmy pouzivané a definované
nafizenim o veterinarnich IéCivych pfipravcich (€. 4 bod 12 nafizeni o veterinarnich 1é€ivych
pfipravcich).

K bodu 20

Vklada se novy skupinovy nadpis nad tu ¢ast vyhlasky, ktera upravuje predepisovani
léCivych pfipravki s obsahem vysoce navykovych latek. Jedna se o ustanoveni § 7 az 7d.

K bodu 21 (k provedeni zakona o navykovych latkach)

Timto novelizacnim bodem se méni text puvodniho ustanoveni § 7, ktery obsahoval ¢ast
pravni Upravy predepisovani IéCivych pfipravkid s obsahem navykovych latek pfi poskytovani
veterinarni péce. V dalSim odkazoval na zakon o navykovych latkach, zakon o léCivech a
pravni Upravu v oblasti humannich IéCivych pfipravkd. Puvodni text je nyni nahrazovan
ustanovenimi § 7 az 7d, které navazuji jednak na pravni Upravu v zakoné o navykovych
latkach ucinnou od 1. 1. 2022, jednak jsou provazany s pravni upravou obsaZenou
v provadécim pravnim pfedpisu k zakonu upravujicim predepisovani Ié€ivych pfipravkl
s obsahem navykovych latek pfi poskytovani zdravotnich sluzeb. Navrhovany § 7 pfFebira
pravni upravu obsazenou v dosavadnim § 7 odst. 3.

K bodu 22 (k provedeni zakona o navykovych latkach)

Tato ustanoveni prehledné shrnuji pravni Upravu predepisovani IéCivych pfipravku
s obsahem vysoce navykovych latek pfi poskytovani veterinarni péce.

Ustanoveni § 7a prebira dosavadni pravni Upravu a stanovi rozsah udaji uvadénych na
IékaFskych predpisech s modrym pruhem.

Pokud se tyka omezeni s ohledem na druh a mnozstvi IéCivych pFipravkd pro léCbu zvifat,
které Ize predepsat na Iékarsky pfedpis s modrym pruhem, jsou tato omezeni stanovena
v navrhovaném § 7b a po obsahové strance prebiraji dosavadni pravni Upravu obsazenou
v § 5 odst. 1 a 2 platného znéni vyhlasky €. 25/2020 Sb.

Ustanoveni § 7c obsahuje pravni upravu doby platnosti lékafskych predpisi s modrym
pruhem a po obsahové strance prebira dosavadni pravni Upravu obsazenou v § 4 odst. 4
platného znéni vyhlasky €. 25/2020 Sb. (vizte novelizacni bod 14).



Navrhované ustanoveni § 7d upravuje pravidla pro pouzivani Iékafskych predpist s modrym
pruhem. Navazuje pfitom i na pravni Upravu podle § 13 odst. 11 pism. a) az d) zakona o
navykovych latkach po novele zakonem €. 366/2021 Sb., jehoz provedeni je svéfeno § 44c
odst. 5 Ministerstvu zdravotnictvi. Proto pfedkladany navrh v tomto pfipadé odkazuje — zcela
v souladu se zavedenou stavajici praxi - na pravni Upravu obsazenou ve vyhlasdce C.
329/2019 Sb., o predepisovani IéCivych pfipravkl pfi poskytovani zdravotnich sluzeb. Vzor
receptu s modrym pruhem, ktery se vystavuje v listinné podobé, vzor zadanky s modrym
pruhem, ktera se vystavuje v listinné podobé, pravidla a zplUsob distribuce, vedeni evidence,
vraceni a likvidace tiskopisli receptd a zadanek s modrym pruhem, by méla byt shodna
v obou oblastech, jak pro humanni, tak pro veterinarni IéCiva. Takova pravni Uprava je jak
pro regulované subjekty, tak pro vykon statni spravy nejprehlednéjSi a je pfinosna i po
strance ekonomické a minimalizuje administrativni zatéz pro vSechny zu€astnéné subjekty.

K bodu 23

Navrhované znéni § 8 odst. 1 a 2 je implementaci €l. 16 nafizeni o medikovanych krmivech a
pfilohy V tohoto nafizeni.

Ugelem navrhované upravy je v zajmu srozumitelnosti pravniho pfedpisu a garance pravni
jistoty jeho uzivatel(l konkretizovat obecné formulované nalezitosti pfedpisu pro medikované
krmivo.

K bodiim 24 az 27

Jde o legislativné technickou upravu spocivajici ve sladéni terminologie s pravni Upravou
medikovanych krmiv.

K el

Novela vyhlasky by méla nabyt ucinnosti bez zbyteCnych prodlev, kdyZz navazuje na zakon €.
366/2021 Sb., ktery nabyl ucinnosti jiz dnem 1. ledna 2022. Existuje zde tudiz naléhavy
obecny zajem na co nejrychlej§im nabyti u€innosti vyhlasky. Z tohoto diivodu je v souladu s
§ 3 odst. 3 a 4 zakona €. 309/1999 Sb., o Shirce zakonl a o Sbirce mezinarodnich smiuv,
nabyti u€innosti vyhlasky navrhovano na patnacty den po jejim vyhlaseni.



