VLADA RUMUNSKA

MIMORADNE NARIZENiI,
kterym se meéni ¢lanek 37 zakona ¢. 160/1998 o organizaci a vykonu
veterinarniho povolani;

berouce v Uvahu zvlastni vyznam veterinarnich 1é¢ivych pripravkd pro ochranu
verejného zdravi, zdravi zvirat a zivotniho prostredi;

vzhledem k c¢etnym zavaznym nehoddm u lidi a zvirat zplsobenym otravami v
dUsledku pouziti 1é¢by emulgovatelnymi koncentrovanymi vnéjsimi veterinarnimi
antiparazitickymi IéCivymi pripravky, které byly nezakonné zakoupeny bez veterinarniho
predpisu a pouzity, aniz by byly v souladu s indikacemi uvedenymi v pribalové informaci;

s ohledem na problémy v oblasti verejného zdravi, s nimiz se potykaji détské
nemocnice v zemi, pokud jde o vaznou otravu déti organofosforovymi a karbamatovymi
insekticidy;

s ohledem na nezdkonné pouzivani téchto produktd u lidi k 1é¢bé sarkoptového
svrabu a zavsiveni, coz mé velmi zavazné dUsledky pro lidské zdravi;

vzhledem k potrebé omezit pristup chovatell zvirat k témto produktdim, aby se
predeslo nehoddm zplsobenym predavkovanim nebo nespravnym zachazenim s témito
produkty;

s ohledem na povinnost prisného dodrzovani zplsobu pouziti stanoveného v
pribalové informaci veterinarnich 1écivych pripravk(;

vzhledem k tomu, ze zavazné pripady otravy s naslednym Umrtim déti a velkého
poctu zvirat byly zplsobeny pouzivanim pripravkl obsahujicich insekticidy zakoupenych
ve veterinarnich Iékarnach, je za uc¢elem omezeni rizika pro zdravi zvirat, a zejména pro
verejné zdravi, nezbytné zakazat maloobchodni prodej téchto kategorii pripravkd;

s cilem pfrijmout naléhava opatreni, aby se zabrénilo vyskytu takovych nehod u lidi
a zvirat s negativnimi zdravotnimi d@sledky;

vzhledem k tomu, Ze stdvajici pravni predpisy neumozniuji ndkup a pouzivani
léCivych pripravkd obsahujicich omamné a psychotropni latky veterindrnimi lékari v
zafizenich pouzivajicich zvirata pro védecké Ucely a veterinarnimi Iékari zaméstnanymi
verejnou instituci v oblasti spravedlnosti nebo zaméstnanymi ve verejnych institucich
obrany, verejného poradku a narodni bezpeclnosti, které maji vlastni veterindrni
struktury;



za UcCelem zabranéni tomu, aby majitelé zvirat k produkci potravin urlenych k
lidské spotfebé nakupovali hormonalni veterinarni 1éCivé pripravky urcené pro zvirata v
zdjmovém chovu, ale nezakonné pouzivané u zvirat urenych k produkci potravin, aniz
by je predepisoval/podaval veterinarni Iékar, ¢imz je ohrozeno verejné zdravi;

berouce v Uvahu potrfebu prijmout vhodna opatreni ke snizeni antimikrobidlni
rezistence prostrednictvim spravného, uvazlivého a obezrfetného pouzivani
antimikrobialnich veterinarnich IécCivych pripravky;

berouce v Uvahu problémy pri hlaseni Gdajd o pouzivani antimikrobidlnich latek u
zvirat samostatné vydélecné cinnymi veterindrnimi |ékari v zarizenich poskytujicich
veterindrni péci a veterindrnich |ékarnach, jakoz i rizika spojend s tim, Ze tyto Udaje
nebudou kazdoro¢né hlaseny Evropské agenture pro |écCivé pripravky ve IhQtach
stanovenych v pravnich predpisech Evropské unie;

s ohledem na skuteCnost, Zze pokud by navrhovana ustanoveni nebyla rychle
prijata, mohlo by to pfi neexistenci konkrétnich a rychlych opatreni vést k vystaveni
ohrozenych skupin obyvatelstva a zvirat obzvlasté zavaznym nehodédm s dopadem na
verejné zdravi a zdravi zvirat a k hospodarskym ztratam v odvétvi zivociSné vyroby;

vzhledem k tomu, ze uvedené skutecnosti jsou ve verejném zajmu a predstavuji
naléhavou a mimoradnou situaci, jejiz pravu nelze odlozit;

na zakladé ¢l. 115 odst. 4 rumunské Ustavy, v nové publikaci,

vilada Rumunska pfrijima toto mimoradné narizeni.

Clanek 1. - Clanek 37 zdkona ¢. 160/1998 o organizaci a vykonu
veterinarniho povolani, opétovné zverejnéného v Urednim véstniku Rumunska
¢. 209 ze dne 24. bfezna 2014, ¢ast I, ve znéni pozdéjsich predpist, se méni
takto:

,Clanek 37 - 1. Veterinarni 1é¢ivé pfipravky smi distribuovat pouze velkoobchodni
distributori veterindrnich 1é¢ivych pripravkd nebo vyrobci veterinarnich 1é¢ivych
pripravkd v souladu s ¢ldankem 99 narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze
dne 11. prosince 2018 o veterinarnich IécCivych pfipravcich a o zruSseni smérnice
2001/82/ES; veterinarni 1écivé pripravky smeéji byt prodavany pouze prostiednictvim
veterinarnich 1ékaren a veterinarnich farmaceutickych prodejen v souladu s pozZadavky
stanovenymi Narodnim Uradem pro veterinarni hygienu a bezpecnost potravin.

2. Zfizovani a provozovani velkoobchodnich distributorl veterinarnich 1écivych
pripravkd, veterinarnich |ékaren a veterinarnich farmaceutickych prodejen se provadi za
podminek stanovenych narizenim predsedy Narodniho Urfadu pro veterinarni hygienu a
bezpelnost potravin; v pripadé veterindrnich Iékaren a veterinarnich farmaceutickych
prodejen zfizenych na zakladé zakona o obchodnich spolec¢nostech ¢. 31/1990, opétovné
zverejnéného, ve znéni pozdéjsich predpisd, musi byt podil na zédkladnim kapitalu drzen
veterinarnim |ékarem v souladu s rozhodnutim Soudniho dvora Evropské unie (SDEU) ze
dne 1. bfezna 2018 ve véci C-297/16.

3. Cinnost ve veterinarnich 1ékarnach a veterinarnich farmaceutickych prodejnach
se provadi pod dohledem registrovaného veterinarniho Iékare odpovédného za uvadeéni
veterinarnich 1écivych pripravkl na trh v souladu s platnymi pravnimi predpisy, ktery
spliuje jednu z téchto podminek:



a) je drzitelem akcii a/nebo jednatelem spolecnosti, ktera vlastni veterindrni
farmaceutické zarizent;

b) je veterinarnim l|ékarem, ktery je drzitelem veterinarniho farmaceutického
zafizeni;

Cc) je zaméstnan na zdkladé individualni pracovni smlouvy s veterinarnim
farmaceutickym zarizenim.

4. Velkoobchodni distributori veterinarnich 1éc¢ivych pripravkl, veterinarni Iékarny
a veterinarni farmaceutické prodejny plsobi na zakladé hygienicko-veterinarniho
povoleni/registrace vydaného Narodnim Uradem pro veterinarni hygienu a bezpecnost
potravin prostfednictvim krajskych reditelstvi, resp. reditelstvi mésta BukuresSt pro
veterinarni hygienu a bezpecnost potravin.

5. Veterinarni lékarny vydavaji veterinarni IécCivé pripravky, pro které byl vydan
veterinarni predpis, omezeny na druh a hmotnost zvifete, prislusny stav, dobu trvani
léCby a doporucenou davku, a na prislusné Uctence uvedou radu a cislo veterinarniho
predpisu.

6. Ve veterinadrnich Iékarnach a farmaceutickych prodejnach se podle platnych
pravnich predpisd prodavaji pouze veterinarni léc¢ivé pripravky, jejichz maloobchodni
prodej neni zakazan, a to s veterinarnim predpisem nebo pripadné bez néj.

7. VSechny veterinarni l1écivé pripravky pouzivané k eutanazii, injek¢ni 1écivé
pripravky obsahujici omamné a psychotropni latky, jakoz i injek¢ni IéCivé pripravky
obsahujici latky podléhajici vnitrostatni kontrole, smeéji podavat pouze registrovani
veterinarni |ékafi, a to jak v prostorach zarizeni, kde je poskytovana veterinarni |ékarska
pomoc, tak v terénnich podminkéach, jakoz i veterinarni Iékafi v zafizenich pouzivajicich
zvirata pro védecké Ucely a veterinarni Iékari zameéstnani verejnou instituci v oblasti
spravedlnosti nebo zaméstnani ve verejnych institucich obrany, verejného poradku a
narodni bezpecnosti, které maji své vlastni veterinarni struktury.

8. Za podavani lécCivych pripravkl odpovidad registrovany veterinarni |ékar;
odchylné od odstavce 1 mohou zafizeni, v nichz jsou vykondvany cZinnosti veterinarni
lékarské pomoci, maloobchodné prodavat veterinarni lécivé pripravky, které jsou
pouzivany pri lékarském, profylaktickém nebo I|éCebném Ukonu, pokud jejich
maloobchodni prodej neni zakdzan platnymi pravnimi predpisy, jakoz i jiné doplnkové
pripravky pouzivané za Uclelem prevence, zmirnovani a léCeni nemoci a k zajisténi
odpovidajici drovné zdravi a dobrych Zivotnich podminek zvirat, avsak s povinnosti
registrovat Iécivé pripravky, které jsou vydavany na zdkladé veterinarniho predpisu, do
registru konzultaci a Ié¢by jako multidisciplinarni ¢innost souvisejici s Iékarskym Uukonem,
ktera nevyzaduje dalSi povoleni.

9. Zakazuje se predepisovat, vydavat a prodavat injek¢ni antimikrobidlni
veterinarni 1éc¢ivé pripravky v balenich o objemu vétsim nez 10 mililitrd, injekéni
veterinarni [éCivé pripravky obsahujici latky s hormonalnim, tyreostatickym nebo beta-
agonistickym ucinkem, injekCni antiparazitické veterinarni |écivé pripravky, biologické
veterinarni |écivé pripravky, vcetné imunologickych, veterinarni I1écivé pripravky
pouzivané k eutanazii, veterinarni |éCivé pripravky obsahujici anestetické latky a injek¢ni
trankvilizéry, veterinarni [écivé pripravky obsahujici vnéjsi antiparazitické latky v podobé
emulgovatelné suspenze/koncentratu a pouzivané pro vnéjsi pouziti u skotu, ovci, koz,
prasat, konovitych, ptdkd nebo pro fumigac¢ni prouzky u vcel, veterinarni 1écivé pripravky
obsahujici omamné a psychotropni latky a veterinarni |éCivé pripravky obsahujici latky
podléhajici vnitrostatni kontrole.

10. On-line maloobchodni prodej je povolen pouze pro veterinarni IéCivé pripravky,
které jsou vydavany bez veterinarniho predpisu a vyhradné veterinarnimi



farmaceutickymi zarizenimi, ktera jsou povolena/registrovdna v souladu s hygienicko-
veterinarnimi predpisy, a to za podminek stanovenych nafizenim predsedy Narodniho
Uradu pro veterinarni hygienu a bezpecnost potravin.

11. Verejné pristupné lékarny, které se ridi zakonem ¢&. 266/2008 o |ékarnach, ve
znéni pozdéjsich predpisd a doplnkl, vydavaji humanni Iécivé pripravky, vcietné
omamnych a psychotropnich latek, a |éCivé pripravky podléhajici vnitrostatni kontrole na
zakladé veterinadrnich predpisd vydanych registrovanymi veterindrnimi Iékari v situacich,
kdy na rumunském trhu neni povolen nebo neni dostupny zZadny podobny veterinarni
|éCivy pripravek.

12. Hospodarstvi, kterd chovaiji zvirata a jsou schvélena/registrovdna pro veterinarni
zdravotni UcCely, mohou nakupovat veterinarni 1éc¢ivé pripravky na zakladé
objednavkového formuldfe potvrzeného registrovanym  veterinarnim |ékarem
vykonavajiciho praxi organizovanou v souladu se zdkonem, ktery poskytuje veterinarni
|ékarskou pomoc a pribézné sleduje zdravotni stav zvirete (zvirat).

13. Narizenim predsedy Narodniho Uradu pro veterinarni hygienu a bezpecnost
potravin se stanovi seznam veterindrnich Iécivych pripravkl, které jsou podavany
vyhradné registrovanym veterinarnim |ékarem, které jsou podavany pod jeho dohledem
nebo na jeho odpovédnost, jakoz i maximalni limit mnozstvi antimikrobnich Iécivych
pripravkd, které mohou byt skladovany v komerénich chovech hospodéarskych zvirat.
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14. Veterinarni farmaceutické prodejny mohou prodavat pouze veterinarni 1écivé
pfipravky, které Ize vydavat bez veterinarniho predpisu.

15. Registrovana/povolena veterinarni komercni hospodarstvi, ktera chovaji a drzi
suchozemské a vodni zZivocCichy ve smyslu €l. 4 odst. 2 a 3 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2016/429 ze dne 6. brfezna 2016 o ndakazach zvifat a o zméné a zruseni
nékterych aktl v oblasti zdravi zvirat, vcéetné jejich asociativnich forem, jakoZz i
asociativnich forem fyzickych osob, které chovaji a drzi suchozemské a vodni Zivocichy,
nesme&ji zfizovat ani vlastnit zarizeni provadéjici Cinnosti veterinarni zdravotni péce a
veterinadrni farmaceutickd zarizeni, ani nesméji mit podil na jejich zakladnim kapitalu.

16. Velkoobchodni distributori humannich lécivych pripravkl dodéavaji humanni
|&éCivé pripravky vyhradné pro pouziti ve veterinarni lIékarfské praxi, vCetné téch, které
spadaji do kategorie omamnych a psychotropnich latek, a téch, které podléhaji
vnitrostatni kontrole, pro néz byla udélena registrace, v situacich, kdy neexistuje podobny
veterinarni 1éCivy pripravek registrovany nebo dostupny k uvedeni na trh na rumunském
trhu, zafizenim, kde jsou vykonavany cinnosti veterinarni Iékarské pomoci, a to na zakladé
osvédcleni o registraci v Jednotném registru veterinarnich praxi, s pravni subjektivitou
nebo bez ni, a objedndvkového listu podepsaného veterindrnim |ékarem, ktery je
drzitelem prava.

17. Ufedni kontroly dovozu, vyroby, registrace, velkoobchodni distribuce,
maloobchodniho prodeje, skladovani a pouzivani veterinadrnich [éc¢ivych pripravki
zarizenimi s timto zdkonnym pravem, vCetné zarizeni poskytujicich veterinarni lékarskou
pomoc, komercnich a neprofesiondlnich hospodarstvi s chovem zvirat, jakoz i
majiteld/drziteldl zvirat, provadi Narodni Urad pro veterindrni hygienu a bezpecnost
potravin, jakoz i krajska reditelstvi, resp. reditelstvi mésta Bukurest pro veterinarni
hygienu a bezpecnost potravin.

18. Veterinarni zdravotnickd zafizeni a veterinarni Iékarny podavaji Institutu pro
kontrolu biologickych pripravkl a veterinarnich 1é¢ivych pripravkd zpravu o situaci tykajici
se antimikrobidlnich veterinarnich 1écivych pripravkl a medikovanych krmiv obsahujicich
antimikrobika pouzivana u zvirat v ramci Iékarského Ukonu a maloobchodu, a to i pro
komerc¢ni hospodarstvi, v souladu s nafrizenim Komise v prenesené pravomoci (EU)



2021/578 ze dne 29. ledna 2021, kterym se dopliuje narizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2019/6, pokud jde o pozadavky na shromazdovani Gdajl o objemu prodeje a
pouzivani antimikrobnich léc¢ivych pripravkl u zvirat, a s provadécim narizenim Komise
(EU) 2022/209 ze dne 16. Unora 2022, kterym se stanovi format Gdajl, které maji byt
shromazdovany a hlaseny pro urceni objemu prodeje a pouzivani antimikrobnich lécivych
pripravkd u zvirat v souladu s narizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6.“

Clanek Il. - 1. Ode dne vstupu tohoto mimofadného nafizeni v platnost je
zakazano, aby veterinarni Iékarny nakupovaly pripravky, jejichz maloobchodni prodej je v
souladu s platnymi pravnimi predpisy zakazan.

2. Veterinarni Iékarny, které ke dni vstupu tohoto mimoradného narizeni v platnost
maji na skladé veterinarni 1écivé pripravky pouzivané k eutanazii, veterinarni lécivé
pripravky obsahujici anestetické latky a injek¢ni trankvilizéry, veterinarni |écivé pripravky
obsahujici vnéjsi antiparazitické latky v podobé suspenze/emulgovatelného koncentratu
a pouzivané k vnéjsi aplikaci u skotu, ovci, koz, prasat, konovitych, drlbeZze nebo
kourovych prouzkl u vcel, veterinarni I|éCivé pripravky obsahujici omamné a
psychotropni latky, jakoz i veterinarni |écCivé pripravky obsahujici latky podléhajici
vnitrostatni kontrole, oznamuji tyto pripravky krajskym reditelstvim nebo reditelstvi
mésta Bukurest pro veterinarni hygienu a potravinovou bezpecnost a mohou je uvadét
na trh az do vycerpani zasob, nejdéle vsak po dobu 90 dnd.

3. Veterinarni Iékarny, které ke dni vstupu této mimoradné vyhlasky v platnost
maji na skladé jiné produkty nez ty, které jsou uvedeny v odstavci 2 a jejichz prodej v
maloobchodé je zakazan, oznami tyto produkty krajskym reditelstvim nebo reditelstvi
meésta Bukurest pro veterinarni hygienu a potravinovou bezpecnost a mohou je uvadét
na trh az do vycCerpani zasob, nejdéle vSak po dobu jednoho roku.

Clanek Ill. - Toto mimofadné nafizeni vstupuje v platnost 10 dni po vyhlaseni.

PREDSEDA VLADY
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