V.

Rozdilova tabulka k navrhu vyhlasky, kterou se méni vyhlaska €. 25/2020 Sb., o predepisovani lé¢ivych pripravkl pfi poskytovani
veterinarni péce

Navrhovany pravni predpis (resp. jiny

pravni predpis)

Odpovidajici predpis EU

Ustanoveni CELEX €. | Ustanoveni
(ast, §, (€l., odst.,
odst., Obsah pism., bod., Obsah
pism., apod.)
apod.)
§2odst.1 |b) druh =zvitete, pro které je I|&&ivy pripravek | 32019R0006 | Cl. 105 5. Predpis veterinarniho Iékafe musi obsahovat alespor tyto prvky:
pism.b) predepisovan, pripadné podrobnéjsi identifikace odst. 5
lééeného zvirete nebo skupiny zvii"at, je-li to mozné pl'sm a) a) identifikace lééeného zvifete nebo skupiny zvifat;
§ 2 odst. 1 |f) slovni vyjadfeni ,Kaskadal”, jde-li o pfipad predepsani | 32019R0006 | CI. 105 5. Predpis veterinarniho Iékafe musi obsahovat alespon tyto prvky:
pism. f) —i) |lécivého pfipravku, ktery ma byt pouzit podle ¢lanku 112, odst. 5
113 nebo 114 nafizeni o veterinamich IéCivych pism. j, 1, M) | i)oro druhy zvitat uréené k produkci potravin ochranna Ihdta, i pokud se
pripravcich, tato Ihtita rovna nule

g) slovni vyjadreni ,Profylaxe®, jde-li o pfipad pfedepsani
antimikrobniho IéCivého pfipravku, ktery ma byt pouzit pro
Ucely profylaxe,

h) slovni vyjadfeni ,Metafylaxe, jde-li o pfipad
pfedepsani antimikrobniho 1é€ivého pfipravku, ktery ma
byt pouzit pro ucely metafylaxe,

i) délka ochranné Ihaty, jde-li o pfipad predepsani
léCivého pfipravku, ktery ma byt pouzit u zvifete, které
produkuje zivociSné produkty uréené k vyzivé Clovéka, a
to pomoci

1. slovniho vyjadfeni ,OL — PI¥, jde-li o pfipad,
kdy ma byt po podani registrovaného
veterinarniho Iéc¢ivého pfipravku dodrzena
ochranna Ihdta stanovena v souladu

s podminkami jeho registrace,

l)pokud je 1éCivy pfipravek pfedepséan v souladu s ¢lanky 112, 113
a 114, prohlaseni o této skute€nosti;

m)pokud je |éCivy pFipravek pfedepsan v souladu s €lanky 107 odst. 3
a 4, prohlaseni o této skutecnosti;




2. slovniho vyjadfeni ,OL" doplnéného pocétem
dnl nebo hodin, a to pro pfislusné zivocisné
produkty vyjadfené jako ,maso”, ,mléko", ,vejce"
nebo ,med®, jde-li o pfipad, kdy nejsou splnény
podminky bodu 1., nebo kdy je nutné ochrannou
IhGtu po podani registrovaného veterinarniho
|éCivého pfipravku prodlouzit,

3. slovniho vyjadfeni ,OL dle pokynu veterinarniho
Iékare”, jde-li o pfipad, kdy v dobé vystaveni receptu neni
mozné o délce ochranné lhaty jednoznacné rozhodnout a
ochranna Ihita je veterinarnim I|ékafem stanovena
nasledné a je o ni proveden zaznam v dokumentaci podle
jiného pravniho predpisu'?; tuto formu vyjadfeni nelze
pouzit vtéch pfipadech, kdy chovatel zvifete, které
produkuje zivoCisné produkty urcené k vyzivé Clovéka,
nevede v souladu s jinym pravnim predpisem zaznamy o
pouziti Ié€ivého pfipravku

§ 4 odst. 1 32019R0006 | Cl. 4 odst. »=antimikrobikem® jakakoli latka s pfimym ucinkem na mikroorganismy
pism.a) | Recept s pfedepsanymi 12 pouzivana k I&é8bé &i prevenci infekci nebo infek&nich onemocnéni,
pism. a) v&etné antibiotik, antivirotik, antimykotik a antiprotozoik

a) antimikrobiky plati 5 kalendarnich dnli po¢inaje dnem
po dni jeho vystaveni

§60dst. 2 |Na recept podle odstavce 1 Ize predepsat pouze | 32019R0006 | Cl. 4 odst. »2antimikrobikem® jakakoli latka s pfimym ucinkem na mikroorganismy
pism. a) veterinarni IéCivy pFipravek, ktery 12 pouzivana k lé¢bé &i prevenci infekci nebo infekénich onemocnéni,

v&etné antibiotik, antivirotik, antimykotik a antiprotozoik
a) neni pripravkem obsahujicim antibiotika—nebe
chemoterapeutika antimikrobika, ktery je v souladu s
rozhodnutim o registraci uren k injekéni cesté podani,
§8odst. 1a (1) Medikovana krmiva se predepisuji na | 32019R0004 | CI. 16 Predpis
2 predpis, ktery obsahuje nalezitosti podle pfilohy V

nafizeni o medikovanych krmivech, pficemz

a) udaiji o veterinarnim lékafi podle bodu 1. této pfilohy se
rozumi

1. jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto
podnikani, pfipadné misto vykonu praxe
predepisujiciho veterinarniho Iékafe; pokud
veterinarni Iékaf vykonava odborné veterinarni
¢innosti® jako zaméstnanec fyzické nebo

1. Dodavani medikovaného krmiva chovatelim zvifat je vazano na:

a)pfedlozeni a, v pfipadé vyroby provozovatelem vyrobny krmiv pro
vlastni potfebu, drzeni pfedpisu veterinarniho Iékafe na medikované
krmivo; a

b) podminky stanovené v odstavcich 2 az 10.

2. Predpis veterinarniho Iékafe na medikované krmivo je vystaven
pouze po klinickém vySetieni nebo jiném fddném posouzeni




pravnické osoby opravnéné vykonavat odborné
veterinarni &innosti, rozumi se témito udaiji
jméno, pfipadné jména, a pfijmeni
pfedepisujiciho veterinarniho Iékafe a dale
jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto
podnikani, pfipadné misto vykonu praxe této
osoby, jde-li o fyzickou osobu, nebo nazev a
sidlo, jde-li o pravnickou osobu, telefonni €islo,

2. registra¢ni ¢islo Komory veterinarnich Iékafu
pfedepisujiciho veterinarniho Iékafe podle jiného
pravniho predpisu®,

b) jedine¢nym C&islem predpisu podle bodu 2. této pfilohy
se rozumi identifikacni Cislo osoby opravnéné vykonavat
odborné veterinarni ¢innosti nasledované registracnim
Cislem Komory veterinarnich Iékafa predepisujiciho
veterinarniho |ékare, nasledované kalendarnim rokem, ve
kteréem byl pfedpis vystaven, a pofadovym Ccislem
predpisu, které pro pfisludny kalendafni rok za¢ina vzdy
Cislem 1,

) udaiji o chovateli podle bodu 3. pfilohy se rozumi

1. jde-li o fyzickou osobu jméno, pfipadné
jména, pfijmeni, adresa mista trvalého pobytu,
pfipadn& misto pobytu na Uzemi Ceské
republiky, jde-li o cizince, a telefonni dislo,
souhlasi-li chovatel s jeho uvedenim,

2. jde-li o pravnickou osobu nazev nebo
obchodni firma, sidlo a telefonni &islo, souhlasi-
li chovatel s jeho uvedenim,

3. jde-li o chovatele, pro kterého je podle jiného
pravniho pfedpisu1) stanovena povinnost
evidence, dale €islo hospodarstvi, ve kterém
jsou chovana zvifata, pro ktera je
predepisované medikované krmivo urceno,

d) pro ucely bodu 7. této pfilohy se pouzije ustanoveni § 2
odst. 1 pism. f) obdobné,

zdravotniho stavu zvifete nebo skupiny zvifat veterinarnim l1ékafem
a pouze pro diagnostikované onemocnéni.

3. OdchyIné od odstavce 2 Ize vystavit pfedpis veterinarniho Iékafe na
medikované krmivo obsahujici imunologické veterinarni IéCivé pFipravky
i pfi absenci diagnostikovaného onemocnéni.

4. Odchylné od odstavce 2 je v pfipadé, kdy nelze potvrdit pfitomnost
diagnostikovaného onemocnéni, mozné vystavit pfedpis veterinarniho
Iékafe na medikované krmivo obsahujici antiparazitika i bez
antimikrobnich u¢inkl na zakladé poznatk( o stavu infestace parazity
u zvifete nebo skupiny zvifat.

5. Odchylné od ¢l. 3 odst. 2 pism. h) a odstavce 2 tohoto ¢lanku mize

Clensky stat povolit, aby byl pfedpis veterinarniho Iékafe na medikované
krmivo vystaven odborné zplsobilou osobou, ktera je k tomu opravnéna
v souladu s vnitrostatnim pravem pouzitelnym ke dni 27. ledna 2019.

Takové predpisy nesmi byt vystaveny na medikované krmivo obsahujici
antimikrobni veterinarni 1é€ivé pfipravky nebo jakékoli dalsi veterinarni
IéCivé pfipravky, u nichZ je nezbytné stanoveni diagndzy veterinarnim
|ékafem, a plati pouze v daném ¢lenském staté.

Odborné zplsobila osoba uvedena v prvnim pododstavci provede pfi
vystavovani takového predpisu vSechna nezbytna ovéfeni v souladu
s vnitrostatnim pravem.

Na takto vystavené predpisy se obdobné vztahuji odstavce 6, 7, 8 a 10
tohoto ¢lanku.

6. Predpis veterinarniho Iékafe na medikované krmivo musi obsahovat
informace stanovené v pfiloze V.

Original predpisu veterinarniho Iékafe na medikované krmivo uchovava
vyrobce, pfipadné provozovatel krmivarského podniku, ktery
medikované krmivo dodava chovateli zvifat. Veterinarni Iékaf nebo
odborné zpUsobila osoba uvedena v odstavci 5 vystavujici pfedpis

a chovatel zvifete uréeného k produkci potravin nebo kozesinového
zvifete uchovavaiji kopii pfedpisu veterinarniho Iékafe na medikované
krmivo.




e) pro ucely bodu 12. této pfilohy se pouzije ustanoveni §
2 odst. 1 pism. i) bodu 1. nebo 2. obdobné.

(2) Pro ucely €lanku 16 odst. 8 nafizeni o medikovanych
krmivech se pro uc€ely stanoveni doby platnosti predpisu
pro medikované krmivo pouzije pocCet kalendarnich dnd
od vystaveni pfedpisu veterinarnim Iékafem do okamziku,
kdy je medikované krmivo dodano chovateli uvedenému
v pfedpisu pro medikované krmivo.

Original a kopie se uchovavaiji po dobu péti let ode dne vystaveni.

7. S vyjimkou medikovanych krmiv pro zvifata, jeZ nejsou uréena

k produkci potravin jina nez koZeSinova zvifata smi byt medikované
krmivo pfedepsané na zakladé téhoz pfedpisu veterinarniho Iékafe na
medikované krmivo pouzito pouze k jedné lécbé.

Doba trvani IéEby musi byt v souladu se souhrnem udaju o veterinarnim
|éCivém pfipravku zapracovaném do krmiva, a neni-li konkrétné
stanovena, nesmi pfekrocit jeden mésic nebo v pfipadé medikovaného
krmiva obsahujiciho antibiotické veterinarni [éCivé pFipravky dva tydny.

8. Predpis veterinarniho Iékafe na medikované krmivo plati

u nekozeSinovych zvifat, jez nejsou uréena k produkci potravin po dobu
nejvyse Sesti mésicu od data jeho vystaveni a u zvifat uréenych

k produkci potravin a kozesSinovych zvifat po dobu tfi tydnd. V pfipadé
medikovanych krmiv obsahujicich antimikrobni veterinarni 1écivé
pfipravky plati tento pfedpis po dobu nejvyse péti dnu od data jeho
vystaveni.

9. Veterinarni |ékaf, ktery vystavil pfedpis na medikované krmivo,
oVéfi, zda je pouZiti pfipravku u cilovych zvifat Iékafsky opodstatnéné.
Dale tento veterinarni Iékar zajisti, aby podani daného veterinarniho
Iécivého pfipravku nebylo nesluditelné s jinou I1éCbou nebo uzitim a aby
neexistovala Zzadna kontraindikace ani interakce v pfipadé pouziti
nékolika léCivych pfipravkl. Zejména dany veterinarni Iékar nesmi
vystavit pfedpis na medikované krmivo s vice nez jednim veterinarnim
IéCivym pFipravkem obsahujici antimikrobika

10. Predpis veterinarniho lIékafe na medikované krmivo musi:

a)byt v souladu se souhrnem udajl o veterinarnim lécivém pfipravku,
s vyjimkou veterinarnich lé€ivych pFipravkl uréenych k pouziti
v souladu s ¢lanky 112, 113 nebo 114 nafizeni (EU) 2019/6;
b)stanovit denni davku veterinarniho IéCivého pfipravku, ktery se ma
zapracovat do mnozstvi medikovaného krmiva, jez zajisti pfijem
davky u cilového zvifete, s ohledem na to, ze pfijem krmiva
u nemocnych zvifat se muaze liSit od obvyklé denni krmné davky;
c)zajistit, aby medikované krmivo obsahujici davku veterinarniho
IéCivého pfipravku odpovidalo alespori 50 % denni krmné davky na
bazi krmné susiny, a u pfezvykavcd ma byt denni davka veterinarniho




IéCivého pfipravku obsazena v alespori 50 % doplfikového krmiva,
S vyjimkou mineralniho krmiva;

d)uvadét pomér zapracovani léCivych latek, vypocteny na zakladé
prisluSnych parametrd.

11. PrFedpisy veterinarniho Iékafe na medikovana krmiva vystavené
v souladu s odstavci 2, 3 a 4 se uznavaji v celé Unii.

12. Komise mize prostfednictvim provadécich aktu stanovit vzorovy
format pro informace stanovené v pfiloze V. Tento vzorovy format musi
byt rovnéz zpfistupnén v elektronické podobé. Tyto provadéci akty se
pfijimaji pfezkumnym postupem podle €l. 21 odst. 2.

Cislo predpisu ES (kéd
CELEX)

Nazev predpisu ES

CELEX32019R0004 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4 ze dne 11. prosince 2018 o vyrobé&, uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv,
0 zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 183/2005 a o zru$eni smérnice Rady 90/167/EHS
CELEX32019R0006 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich Ié€ivych pfFipravcich a o zruSeni smérnice

2001/82/ES




