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Ministersky navrh Spolkového ministerstva pro vyZivu a
zemédeélstvi

Navrh zakona, kterym se méni zdkon o veterinarnich lécivych
pfipravcich a zakon o Iékarnach® 2

ze dne [datum]

Spolkovy sném, se souhlasem Spolkové rady, schvalil tento zakon:

Clanek 1

Zmeéna zakona o veterinarnich Ié€ivych pfipravcich

s

Zakon o veterinarnich léCivych pfipravcich ze dne 27. z&fi 2021 (Spolkova sbirka
zakonl (BGBL.) I, s. 4530), naposledy pozménény ¢lankem 1 nafizeni ze dne 14. bfezna
2024 (Spolkova sbirka zakonl (BGBI.) 2024 |, ¢. 97), se méni takto:

1. Obsah se méni takto:
a) Po poloZce tykajici se § 44 se vklada nova polozka tykajici se 8§ 44a, ktera zni:
,8 44a Odeslani veterinarnich lé€ivych pripravki podléhajicich veterinarnimu predpisu®.

b) Po poloZce tykajici se 8 61 se vkladaji nové polozky tykajici se pododdilu 6, které
znéji:

,Pododdil 6

Ustanoveni o veterinarnich oznamenich o pouZzivani antimikrobnich IéGivych pripravk( v souladu s
nafizenim v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578

§ 61a Veterinarni oznameni o pouzivani antimikrobnich IéCivych pfipravk( v souladu s nafizenim v pienesené
pravomoci (EU) 2021/578

§ 61b Zpracovani a predavani Gdajl shromazdénych podle § 61a“.

c) Polozky tykajici se stavajiciho oddilu 4 pododdilll 6 aZz 11 se stavaji polozkami
tykajicimi se oddilu 4 pododdild 7 az 12.

d) Slova ,a pozménuji dalSi ustanoveni“ se doplfiuji do polozky tykajici se § 94.

! ) Tento zakon slouZi k provedeni

- narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578 ze dne 29. ledna 2021, kterym se doplfiuje
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokud jde o pozadavky na shromazdovani
adajli o objemu prodeje a o pouZivani antimikrobnich légivych pripravkl u zvifat (UF. vést. L 123,
9.4.2021,s.7)a

- provadéciho nafizeni Komise (EU) 2022/209 ze dne 16. Gnora 2022, kterym se stanovi format tdajd,
které maji byt shromazdovany a hlaSeny pro urCeni objemu prodeje a pouzivani antimikrobnich
|éCivych pripravkl(l u zvifat v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6
(UF. vést. L 35, 17.2.2022, s. 7; L 125, 28.4.2022, s. 4).

2 ) Oznameno podle smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi
2015 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti technickych predpist a predpisd pro sluzby
informaéni spole¢nosti (UF. vést. L 241, 17.9.2015, s. 1).
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e) Polozka tykajici se § 95 se nahrazuje témito poloZzkami tykajicimi se § 95 a 96:

,8 95 Pfechodné ustanoveni u prilezitosti zakona, kterym se méni zakon o veterinarnich IéCivych pfipravcich a
zakon o Iékarnach

8 96 Hodnoceni*

V 8§ 26 prvni vété, se slova ,veterinarni Iékafské" nahrazuji slovy ,veterinarni Iékafska
technika®.

Za § 44 se vklada novy § 44a, ktery zni:

.8 44a
Odesilani veterinarnich IéCivych pripravkd podléhajicich veterinarnimu predpisu

(1) Odesilani veterinarnich IéCivych pfipravkd a produktl veterinarni lékarské
techniky podléhajicich veterinarnimu pfedpisu neni povoleno, neni-li v odstavcich 2
az 5 stanoveno jinak.

(2) Lékarny mohou v oblasti plisobnosti tohoto zakona dodavat na trh odeslanim
produkty veterinarni Iékarské techniky podléhajici veterinarnimu predpisu a s Gfednim
povolenim k odeslani produktl veterinarni Iékafské techniky podléhajicich predpisu
veterinarnim |ékafem, které jsou povoleny vyhradné pro pouZiti u zvifat, ktera se
nepouzivaji k produkci potravin; podrobna ustanoveni stanovi zakon o |ékarnach.

(3) V ramci provozu veterinarni vydejni stanice mlze veterinarni Iékaf v
jednotlivych pfipadech zasilat veterinarni léCivé prfipravky a produkty veterinarni
|ékarské techniky podléhajici pfedpisu veterinarnim lékafem, v oblasti pUsobnosti
tohoto zékona, chovateli zvifat oSetfenych veterindrnim Iékafem, ktera nejsou
pouzivana k produkci potravin, prostfednictvim poskytovatelli prepravnich sluzeb.
Odeslani je omezeno na mnoZstvi potfebné pro kratkodobé dalSi oSetreni.

(4) Veterinarni predpis musi byt vydan pfedem samotnym odesilajicim
veterinarnim lékafem. Ustanoveni ¢l. 105 odst. 3 nafizeni (EU) 2019/6 zlstava
nedotceno.

(5) Veterinarni lékar zajisti, ze:
1. je vybran vhodny poskytovatel pfepravnich sluzeb;

2. preprava a vydej veterinarniho IéCivého pripravku jsou provadény podle pokyn(

vyrobce nebo na vnéjSim obalu a za podminek stanovenych k tomuto Gcelu v
povoleni k uvedeni veterinarniho 1éCivého pfipravku na trh;

3. veterinarni IéCivy pfipravek je zabalen, pfepravovan a dodavan tak, aby byla
zachovana jeho jakost a U€innost a zejména aby byly dodrzovany pozadavky na
teplotu vztahujici se na veterinarni 1é€Civy pfipravek béhem pfepravy aZz do jeho
dodani pfijemci; v pfipadé veterinarnich IéCivych pripravkd, které jsou obzvlasté
citlivé na teplotu, musi byt soulad s pfedpisy ovéfitelny pomoci kontrol teploty
provadénych poskytovatelem pfepravnich sluzeb; a

4. poskytovatel prepravnich sluzeb udrzuje systém sledovani a dohledavani
zasilek."

Ustanoveni 845 se méni takto:
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a) V odstavci 8 se dopliuje tato véta:

,Pro veterinarni 1éc¢ivé pripravky vynaté podle § 4 se dikaz o odbornosti
nevyzaduje.“

b) Odstavce (10) a (11) se zrusuji.
V § 49 odst. 7 se slovo ,v* nahrazuje slovem ,z".
V 8§ 53 odst. 4 Gvodni ¢ast véty zni takto:

~Spolkové ministerstvo pro vyzivu a zemédélstvi je rovnéz opravnéno prostrednictvim
nafizeni vydaném v radé, se souhlasem Spolkové rady, stanovit nasledujici:*.

Za § 61 se vklada novy pododdil 6, ktery zni:

,Pododdil 6

Ustanoveni o veterinarnich oznamenich o pouZzivani antimikrobnich IéCivych
pripravkll v souladu s nafizenim v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578

§6la

Veterinarni ozndmeni o pouzivani antimikrobnich IéCivych pfipravk(d v souladu s
nafizenim v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578

(1) Veterinarni l€kafi, ktefi oSetfuji:
1. psy a kocky;

2. kachny, husy, ovce, kozy, ryby druhu losos obecny, pstruh duhovy, moran
zlatavy, mor¢ak evropsky a kapr, koné a kraliky pouzivané k produkci potravin; a

3. lisky a norky chované jako kozeSinova zvifata

leCivymi pfipravky s antibiotickym ucinkem uvedené v bodech 3, 4 odst. 1 az 5 a 10
pfilohy nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578, oznami pfisluSnému vy3$Simu
spolkovému organu pro ucely uvedené v ¢lanku 57 nafizeni (EU) 2019/6 a v § 61b
odst. 2 vété 1 v souladu s odstavcem 2.

(2) Oznamuji se:

1. informace o predepsaném, pouZitém nebo vydaném l|éCivém pfipravku podle
prilohy 1l bodl 4 aZ 6 a 9 nafizeni (EU) 2022/209;

2. jméno oSetfujiciho veterinarniho Iékafe a adresu veterinarni praxe;

3. celkové mnozstvi pfedepsanych, pouzitych nebo dodanych lé€ivych pripravki; a
4. pfislusné druhy IéCenych zvifat.

Oznaceni nazvu uvedeného v bodu 2 prvni vété mlze byt nahrazeno uvedenim

nazvu praxe. Oznameni uvedené v odstavci 1 se provadi za kazdé pololeti do 14.
ledna nasledujiciho roku.



10.

11.
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(3) Ozndmeni uvedené v odstavci 1 se podava elektronicky pfisluSnému
vySSimu spolkovému organu. Pfedepsané oznameni mohou ucinit tfeti strany za
predpokladu, Ze veterinarni lékaf informoval pfislusny vySSi spolkovy organ
elektronicky, s uvedenim tfeti strany.

(4) Prislusny vysSi spolkovy organ m& pravomoc shromazdovat, uchovavat a
pouzivat daje uvedené v odstavci 2 pro Ucely uvedené v odstavci 1.

8§ 61b
Zpracovani Gdajd shromazdénych podle § 61a

(1) Aniz je dot€en C¢lanek 57 nafizeni (EU) 2019/6, mohou byt (daje
shromazdéné v souladu s § 61a zpracovavany v souladu s odstavci 2 a 3.

(2) Do 15. unora roku nasledujiciho po vykazovaném obdobi Spolkovy Ufad pro
ochranu spotfebitele a bezpecnost potravin oznami Spolkovému institutu pro
posuzovani rizik v pseudonymizované podobé kazdorocné shroméazdéné udaje
uvedené v bodé 9 pfilohy 2 pro UCely posouzeni rizik v oblasti antimikrobialni
rezistence. Spolkovy Ufad pro ochranu spotfebitele a bezpe€nost potravin stanovi
postup pro stanoveni pseudonymu. Postup je koncipovan tak, aby Spolkovy institut
pro posuzovani rizik nemohl obnovit osobni odkazy na Udaje, které mu byly
oznameny. Na zakladé udajt, které mu byly pfedloZeny, provede Spolkovy institut pro
posuzovani rizik posouzeni rizik. Spolkovy institut pro posuzovani rizik vypracuje
vyro¢ni neosobni zpravu o vysledcich posouzeni rizik na zakladé Udaji za predchozi
rok uvedenych v prvni vété. Vykazované obdobi je kalendaini rok. Spolkovy institut
pro posuzovani rizik zvefejni zpravu do 31. srpna roku nasledujiciho po vykazovaném
obdobi.

(3) Spolkovy institut pro posuzovani rizik je opravnén shromazdovat, uchovavat
a pouzivat Udaje uvedené v odst. 2 prvni vété v pseudonymizované podobé pro ucely
uvedené ve Ctvrté vété odstavce 2. Spolkovy institut pro posuzovani rizik mize tyto
Udaje v pseudonymizované podobé rovnéz pouzit pro védecké ucely."
Dosavadni pododdily 6 az 11 se stavaji pododdily 7 az 12.
V § 68 odst. 4 druhd a tfeti véta zni takto:
.Kromé toho spolkovy vyssi organ podle ¢lanku 104 nafizeni (EU) 2019/6 poskytuje
informace o maloobchodnim prodeji veterinarnich 1éCivych pripravkl na dalku
prostfednictvim verejné pfistupného internetového portalu. Tento internetovy portél je
pfipojen k internetovému portalu provozovanému Evropskou agenturou pro léCivé
pripravky, ktery obsahuje informace o maloobchodnim prodeji veterinarnich IéCivych
pripravkll na dalku a o spoleéném logu uvedeném v ¢l. 104 odst. 9 nafizeni (EU)
2019/6.“
Ustanoveni 869 se méni takto:
a) Odstavec 3 se zruduje.
b) Odstavce 4 az 8 se oznacuji jako odstavce 3 az 7.
¢) V novém odstavci 7, se odkaz ,Odstavec 7“ nahrazuje odkazem ,Odstavec 6.

V 8§ 76 odst. 1 tfeti véta a odst. 2 se polozka , 131" nahrazuje timto: ,134".



12.

13.

14.

15.

16.

17.
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V § 88 bod 4 zni takto:

4. na rozdil od § 38 odst. 1 bodu 2 nebo 3 vyrdbi nebo dodava na trh
veterinarni 1éCivy pfipravek, ucinnou latku nebo produkt veterinarni lékarské
techniky, nebo”.

§ 89 Odstavec 2 se méni takto:

a) Zabod 7 se vklada novy bod 8, ktery zni:

8. ,narozdil od § 44a odst. 1 odesila veterinarni IéCivy pfipravek nebo produkt
veterinarni 1ékarské techniky,"”.

b) Dosavadni body 8 az 10 se oznacuiji jako body 9 az 11.

c¢) Dosavadni odstavec 11 se oznacuje jako odstavec 12 a slova ,8 56 odst. 1 prvni
véta, neinformuje, nesdéluje spravné a Uplné“ se nahrazuji slovy ,8 56 odst. 1
prvni véta nebo ,8 61a odst. 1 prvni véta, neinformuje, neoznami spravnég, uplné
nebo predepsanym zplsobem®.

d) Dosavadni body 12 aZ 17 se oznacuji jako body 13 aZ 18.

Slova ,a zména dalSich ustanoveni“ se doplfiuje do polozky tykajici se § 94.

Za 8 94 se vklada novy § 95, ktery zni:

§2,

Pfechodné ustanoveni u pfilezitosti zakona, kterym se méni zakon o veterinarnich
IéCivych pfipravcich a zakon o lIékarnach

Odchylné od § 61a odst. 2 tfeti véty se prvni oznameni provadi pro

1. psy akocky do 28. ledna 2026;

2. kachny, husy, ovce, kozy, ryby druhu losos obecny, pstruh duhovy, mofan
zlatavy, mor¢ak evropsky a kapr, koné a kraliky pouzivané k produkci potravin do
14. ledna 2027; a

3. liSky a norky chované jako kozeSinova zvifata do 14. ledna 2030."

Dosavadni § 95 se oznacuje jako § 96.

Pfiloha 2 se méni takto:

a) V bodé 8 se teCka na konci nahrazuje ¢arkou.

b) Doplfuje se novy bod 9, ktery zni:
9. ,Informace podle § 61a odst. 2 prvni a druhé véty:

a) informace o pfedepsaném, pouzitém nebo vydaném IéCivém pfipravku
podle pfilohy Il bodd 4 aZ 6 a 9 nafizeni (EU) 2022/2009;

b) pseudonymizované uvedeni jména oSetfujiciho veterinarniho lékare
nebo nazvu veterinarni praxe a adresy praxe;
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c) datum predepsani nebo prvniho pouziti nebo datum vydeje léCivého
pFipravku;

d) celkové mnoZstvi pfedepsanych, pouzitych nebo dodanych IéCivych
pripravkd;

e) pfislusné druhy IéCenych zvirat;
f) pocCet oSetfenych zvifat; a

g) pocet dnd IéCby.“

Clanek 2
Zména zakona o Iékarnach

Zakon o lékarnach ve znéni zvefejnéném dne 15. fijna 1980 (Spolkova sbirka zakon(
(BGBI.) I s. 1993), naposledy pozménény ¢lankem 3 zdkona ze dne 19. Cervence 2023
(Spolkova shirka zakontd (BGBI.) 2023 | €. 197) se méni takto:

1. 8§ 1llase méni takto:

a) V prvni véte, slova v Casti véty pred bodem 1 ,8 43 odst. 1 prvni véta zdkona o
|éCivych pfipravcich® se nahrazuje slovy ,8 43 odst. 1 prvni véta zakona o
IéCivych pfipravcich a v souladu s 8 43 a § 44a odst. 2 zakona o veterinarnich
léCivych pfipravcich®.

b) V druhé vété, slova ,léCivé pfipravky dostupné pouze v lékarnach” se nahrazuji
slovy ,léCivé pfipravky dostupné pouze v Iékarnach uréené k lidskému pouZiti,
jakoz i volné prodejné veterinarni I&Civé pFipravky bez l1ékarského pFedpisu®.

2. 8 28a se méni takto:

.8 28a
Povoleni vydané v obdobi od 28. ledna 2022 do 31. prosince 2025 pro odesilani
léCivych pripravkl, které Ize ziskat pouze v lékarnach podle § 43 odst. 1 prvni véty
zakona o léCivych pfipravcich, se rovnéz povazuje za povoleni pro odesilani veterinarnich

IéCivych pripravkd, které Ize ziskat pouze v Iékarnach podle § 43 a § 44a odst. 2 zakona o
veterinarnich léCivych pfipravcich.”

Clanek 3
Vstup v platnost

Tento zakon vstupuje v plathost dnem 1. ledna 2026.
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	8. Dosavadní pododdíly 6 až 11 se stávají pododdíly 7 až 12.
	9. V § 68 odst. 4 druhá a třetí věta zní takto:
	10. Ustanovení §69 se mění takto:
	11. V § 76 odst. 1 třetí věta a odst. 2 se položka „131“ nahrazuje tímto: „134“.
	12. V § 88 bod 4 zní takto:
	13. § 89 Odstavec 2 se mění takto:
	14. Slova „a změna dalších ustanovení“ se doplňuje do položky týkající se § 94.
	15. Za § 94 se vkládá nový § 95, který zní:
	§ 2 ���„
	Přechodné ustanovení u příležitosti zákona, kterým se mění zákon o veterinárních léčivých přípravcích a zákon o lékárnách
	Odchylně od § 61a odst. 2 třetí věty se první oznámení provádí pro


	16. Dosavadní § 95 se označuje jako § 96.
	17. Příloha 2 se mění takto:


	Článek 2
	Změna zákona o lékárnách
	Zákon o lékárnách ve znění zveřejněném dne 15. října 1980 (Spolková sbírka zákonů (BGBl.) I s. 1993), naposledy pozměněný článkem 3 zákona ze dne 19. července 2023 (Spolková sbírka zákonů (BGBl.) 2023 I č. 197) se mění takto:
	1. § 11a se mění takto:
	2. § 28a se mění takto:
	„§ 28a
	Povolení vydané v období od 28. ledna 2022 do 31. prosince 2025 pro odesílání léčivých přípravků, které lze získat pouze v lékárnách podle § 43 odst. 1 první věty zákona o léčivých přípravcích, se rovněž považuje za povolení pro odesílání veterinárních léčivých přípravků, které lze získat pouze v lékárnách podle § 43 a § 44a odst. 2 zákona o veterinárních léčivých přípravcích.“




	Článek 3
	Vstup v platnost
	Tento zákon vstupuje v platnost dnem 1. ledna 2026.



