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Sbér dat o spotrebach AM

& Kazdy cClensky stat:
© Objem prodeju
& Objem pouzitych antimikrobnich VLP

Sbér dat a jejich analyza musi umoznit vyhodnoceni jejich
pouzivani u potravinovych druhu zvirat (¢l. 57(1)).

© Po jednotlivych dohodnutych krocich:

© Ne pozdéeji nez 2023 zacit se sberem pro:

& skot (vSechny kategorie skotu, specificka pouziti u telat mladsich 1
roku),

& prasata (vSechny kategorie zahrnujice i vykrm),

© kur domadci (vSechny kategorie nebo stadia kura zahrnujici brojlery,
nosnice)) a

© krity (vSechny kategorie v€éetné vykrmu),
® reportovani od 2024
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Omezujici kritéria pro AM — vyuziti
nebo rezervace pro lécbu lidi (¢l. 37)

Y Byla zatim doporucena 3 kritéria:
YVyznam pro verejné zdravi (human)
Y Riziko prenosu antimikrobialni rezistence
¥ Vyznam pro zdravi zvirat

¥ Sezhnam AM

~
V) UskvBL




Omezujici kritéria pro AM — vyuziti
nebo rezervace pro lécbu lidi (¢l. 37)

¥ Ovlivnéni pouziti AM i v kaskadé (zakaz nebo
omezeni pouziti pouze na urcité podminky, cl.
107) dle nasledujicich podminek:

¥ Rizika pro zvirata nebo verejné zdravi spojena s
pouzitim mimo rozsah registracnich rozhodnuti

¥ Rizika pro zvirata nebo verejné zdravi v pripadée
rozvoje rezistence

% Dostupnost dalsi lécby pro zvirata
¥ Dostupnost dalsi lecby pro lidi

¥ Dopad na akvakulturu a hospodarska zvirata, pokud
nebudou nemocna zvirata |éCena
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Omezujici kritéria pro AM — vyuziti
nebo rezervace pro lécbu lidi (¢l. 37)
% Clensky stat mGze dale na svém Uzemi:
¥ omezit nebo

v zakazat
pouziti nékterych antimikrobik pro |écbu zvirat,

pokud je toto pouziti v rozporu s pouzivanymi
pravidly narodni antimikrobni politiky a jejich
uvazlivého pouzivani
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Omezujici kritéria pro AM — vyuziti
nebo rezervace pro lécbu lidi (¢l. 37)

¥ Veterinarni |écCivé pripravky uvedené na trh
v souladu se Smérnici 2001/82/ES

nebo natizeni (ES) ¢. 726/2004 mohou byt
dostupné

do 29. ledna 2027

@ | kdyz nejsou v souladu s novym narizenim
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Pravidla pro export z 3. zemi

©Cl. 118 (1)

¥ 3. zemeé musi respektovat omezovani pouziti
nékterych antimikrobik (cl. 37)

¥ Nesmi jimi |éCit potravinova zvirata, jejichz
produkty mohou byt zavazeny do EU
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Doporuceni pro p.o. podavana léciva
(mimo medikovana krmiva)

©V napajeci vode

Y Primichani ke krmivu farmarem na farme

¥ Top dressing

¥ Podavani aplikatory (pevné |ékové formy nebo
emulze)

Musi se jasneé rozlisit, kde je hranice podavani

medikované krmné smési a alternativnich cest

peroralniho podani
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Nedostatecna dostupnost VLP — vyuziti kaskady
u potravinovych druhu zvirat (odpovédnost
za nastaveni OL ma veterinarni lékar)

¥ Predevsim v pripadé zabranéni utrpeni zvirat
muze veterinarni lékar pouzit [éCiva mimo
rozsah registracniho rozhodnuti (jiny cilovy
druh, jina indikace, jina davka, jina frekvence v
zavislosti na jiné indikaci) nebo pouzit |éCivé
pfipravky neregistrované v CR, & humanni
pripravky — vzdy vsak musi byt latky v nich
obsazené klasifikované podle narizeni
470/2009 (tab. 1. prilohy natizeni 37/2010)
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Nedostatecna dostupnost VLP — vyuziti kaskady
u potravinovych druhu zvirat (odpovédnost
za nastaveni OL ma veterinarni lékar)

& Soucasne platna pravidla pro OL:

zvirata takto vyuzivana po uplynuti nejméné

a) 28 dnu, jde-li o maso dribeze a savcU, véetné
vnitrnosti a tuku,

b) 7 dnu, jde-li o mléko a vejce,

c) 500 stupnodnut (dennich stupnu), jde-li o
maso ryb, pricemz pocet stupnodnu (dennich
stupnl) se zjistuje ndsobenim priimeérné denni
teploty vody poctem dnu.” ...
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Nedostatecna dostupnost VLP — vyuziti kaskady
u potravinovych druhu zvirat (cl. 113)
(odpovédnost za nastaveni OL ma veterinarni lékar)

® Nova pravidla v €l. 115 NVR 2019/6 (od 2022):

1. ochrannou IhGtu stanovi veterinarni lékar

podle téchto kritérii:
a) v pripadé masa savcl, drtibeze a farmové
pernaté zvére urcenych k produkci potravin

nesmi byt ochrannd lhata kratsi nez:
i) nejdelsi ochranna Ihita stanovena v souhrnu
udajl o pripravku pro maso vynasobena koeficientem 1,5;
ii) 28 dnu, pokud |éCivy pfipravek neni registrovan
pro zvirata uréena k produkci potravin;
iii) jeden den, pokud je ochranna Ih{ta
|éCivého pFipravku nulova
a je pouzivan u taxonomické jednotky
odliSné od cilového druhu zvirat, pro ktery byl registrovan;
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Nedostatecna dostupnost VLP — vyuziti kaskady
u potravinovych druhu zvirat (odpovédnost

za nastaveni OL ma veterinarni lékar)

b) v pfipadé mléka ze zvirat, ktera produkuji mléko pro lidskou spotrebu,
nesmi byt ochrannad lhuta kratsi nez:

i) nejdelSi ochrannd lhuta stanovena pro mléko v souhrnu Udaji o pripravku pro
jakykoli druh zvirete vynasobena koeficientem 1,5;

i) sedm dn0, pokud lécivy pripravek neni
registrovan pro zvirata, ktera produkuji mléko
pro lidskou spotrebu;
iii) jeden den, pokud je ochrannd lhuta |é¢ivého
pripravku nulova;
c) v pripadé vajec zvirat, ktera produkuji vejce
pro lidskou spotrebu, nesmi byt ochrannd lhuta
kratsi nez:

i)  nejdelsi ochranna Ih{ta stanovenad pro vejce
v souhrnu udajd o pripravku pro jakykoli druh zvirete
vynasobena koeficientem 1,5;
ii) 10 dnU, pokud pripravek neni registrovan pro zvirata,
._ktera produkuji vejce urcena k lidské spotrebé;

KVEL

V) 05




Nedostatecna dostupnost VLP — vyuziti kaskady
u potravinovych druhu zvirat (odpovédnost
za nastaveni OL ma veterinarni lékar)

d) v pripadé vodnich druhu zvirat, kterd produkuji maso
urcené k lidské spotfebé, nesmi byt ochranna |huta kratsi nez:

i) nejdelsi ochranna lhata pro jakykoli z druht vodnich Zivocich(
uvedenych v souhrnu udajl o pripravku, vyndsobena koeficientem 1,5
a vyjadrena jako ,,stupnodny®;

i) pokud je |éCivy pripravek registrovan pro suchozemské druhy zvirat
urcené k produkci potravin, nejdelsi ochranna |hita pro jakékoli druhy
zvirat uréené k produkci potravin uvedena v souhrnu udajl o
pripravku vynasobena koeficientem 50 a vyjadrena ve stupnodnech,
nejvyse vsak 500 stupriodnu;

iii) 500 stupriodnt, pokud |éCivy pripravek neni registrovan pro druhy
zvirat urCené k produkci potravin;

iv) 25 stupnodnu, pokud se nejdelsi ochranna lhita pro jakykoli
zivoCisny druh nulova.
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Nedostatecna dostupnost VLP — vyuziti kaskady
u potravinovych druhu zvirat (odpovédnost
za nastaveni OL ma veterinarni lékar)

2. Pokud je pfi vypoctu ochranné lhity podle odst. 1 pism. a)
podbodu i), pism. b) podbodu i) a pism. c) podbodu i) a pism.
d) podbodu i) a ii) ziskan vysledek ve zlomcich dni,
zaokrouhluje se ochranna lhuta na nejblizsi pocet dni.

4.V pripadé vcel urci veterinarni lékar prislusnou ochrannou
lhdtu na zakladé posouzeni konkrétni situace v konkrétnim
ulu nebo ulech pripad od pripadu a zejména s ohledem na
riziko rezidui v medu nebo jinych komoditach ziskanych z ulu
a urcenych k lidské spotrebeé.
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/n0O a provadéci rozhodnuti Komise
Z 26.6.2017

¥ Dotcené cClenské staty zrusi stavajici vnitrostatni
registrace veterinarnich lécivych pripravku uvedenych
v priloze I.

© Clensky stat mGze odlozit zrudeni registraci
veterinarnich lécivych pripravkl uvedenych v priloze |,
pokud se domniva, Zze okamzité zruSeni registraci muize
mit vzhledem k dostupnosti alternativ a vzhledem
k vyzadované zméneé v postupech chovu prasat
nepriznivy dopad na jeho uzemi.

¥ Doba odkladu nepresahne pét let ode dne prijeti
tohoto rozhodnuti.

& Konec medikace ZnO 26.6.2022
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Legislativa

© SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2001/82/ES
ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu SpolecCenstvi tykajicim se
veterindrnich lécivych pripravkd, zménéna Smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2004/28/ES a doplnéna
Smeérnici Komise 2009/9 (Zakon ¢. 378/2007 Sb. o IécCivech,
vyhlaska ¢. 228/2008 Sb. o registraci lIécivych pripravkd,
zakon €. 166/1999 Sb. o veterindrni péci)

% NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a
veterinarnich |éCivych pripravkl a dozor nad nimi a kterym
se zfizuje Evropska agentura pro lécivé pripravky

’\) USKVBL b




Legislativa

% NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(ES) 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni
limitu rezidui farmakologicky ucinnych latek v
potravinach zivociSného plvodu (zrusuje
narizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90)

9 NARIZENI KOMISE (EU) €. 37/2010 ze dne 22.
prosince 2009 o farmakologicky ucinnych latkach
a jejich klasifikaci podle maximalnich limitu
rezidui v potravinach zivocisSného puvodu

’\) USKVBL b




Legislativa

v smeérnice Rady 96/22/ES o zakazu pouzivani nékterych latek s
hormonalnim nebo tyreostatickym ucinkem a beta-
sympatomimetik

© PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/12 ze dne 6. ledna 2017
tykajici se formatu a obsahu zadosti o stanoveni maximalnich

limitd rezidui v souladu s narfizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 470/2009

© NARIZENI KOMISE (EU) 2017/880 ze dne 23. kvétna 2017, kterym
se stanovi pravidla pouziti maximalniho limitu rezidui stanoveného
pro farmakologicky ucinnou latku v urcité potraviné i v jiné
potraviné ziskané ze stejného druhu a maximalniho limitu rezidui
stanoveného pro farmakologicky ucinnou latku u jednoho nebo vice
urcitych druhd i u jinych druht v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 tzv. ,extrapolace”
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Legislativa

% PROVADECI NARIZENT KOMISE (EU) 2018/470 ze dne
21. brezna 2018 o podrobnych pravidlech pro
maximalni limit rezidui, jenz ma byt vzat v uvahu pro
kontrolni ucely u potravin ziskanych ze zvirat
osetfenych v EU podle ¢lanku 11 smérnice 2001/82/ES

© NARIZENI KOMISE (EU) 2018/782 ze dne 29. kvétna
2018, kterym se stanovi metodické zasady hodnoceni
rizika a doporuceni pro rizeni rizika podle narizeni (ES)
¢. 470/2009

¥ Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze
dne 11. prosince 2018 o veterinarnich lécivych
pripravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES
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Dékuji za pozornost
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