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I. UVOD

V souladu s ustanovenimi ¢lanku 294 SFEU a se spole€nym prohlaSenim o praktickych opatfenich
pro postup spolurozhodovani' se uskute¢nila fada neformalnich kontakti mezi Radou, Evropskym
parlamentem a Komisi za G¢elem dosaZeni dohody v této zaleZitosti v prvnim ¢teni, aby nebylo

nutné druhé ¢teni a dohodovaci fizeni.

1 Ut. vést. C 145, 30.6.2007, s. 5.
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V této souvislosti piedlozil predseda Vyboru pro zemédélstvi a rozvoj venkova Czestaw Adam
SIEKIERSKI (EPP, PL) jménem tohoto vyboru kompromisni zménu (zménu 94) nadvrhu natizeni.
Tato zména byla dohodnuta bdhem vyse uvedenych neformalnich kontaktd. Zadné dalsi zmény

ptedlozeny nebyly.
II. HLASOVANI

Plenarni zasedani pii hlasovani dne 25. fijna 2018 kompromisni zménu (zménu 94) navrhu nafizeni
ptijalo. Takto pozménény navrh Komise ptfedstavuje postoj Parlamentu v prvnim ¢teni, ktery je

uveden v jeho legislativnim usneseni ve znéni obsazeném v piiloze této poznamky?.

Postoj Parlamentu odpovid4 dohodg¢, jiz bylo mezi orgadny dosazeno. Rada by proto méla byt s to

postoj Parlamentu schvalit.

Dany akt by poté byl pfijat ve znéni, které¢ odpovidé postoji Parlamentu.

V postoji Parlamentu uvedeném v legislativnim usneseni jsou vyznaceny zmény oproti navrhu
Komise. Text doplnény do znéni Komise je vyznacen tucné a kurzivou. Vypustény text je
oznacen symbolem ,, I .
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PRILOHA
25.10.2018

Vyroba, uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv ***I
Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 25. fijna 2018 o navrhu narizeni

Evropského parlamentu a Rady o vyrobé, uvadéni na trh a pouZivani medikovanych krmiv a
o zruSeni smérnice Rady 90/167/EHS (COM(2014)0556 — C8-0143/2014 — 2014/0255(COD))

(Radny legislativni postup: prvni ¢teni)

Evropsky parlament,

s ohledem na navrh Komise predlozeny Evropskému parlamentu a Radé (COM(2014)0556),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 2, ¢lanek 43 a ¢l. 168 odst. 4 pism. b) Smlouvy o fungovani
Evropské unie, v souladu se kterymi Komise predlozila sviij navrh Parlamentu (C8-
0143/2014),

— s ohledem na stanovisko Vyboru pro pravni zalezitosti k navrzenému pravnimu zakladu,
— s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropskeé unie,

— s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru ze dne 21. ledna
20153,

— po konzultaci s Vyborem regiont,

— s ohledem na ptedbéZnou dohodu pfijatou pfislusSnym vyborem podle €l. 69f odst. 4 jednaciho
fadu a s ohledem na to, Ze se zastupce Rady dopisem ze dne 8. kvétna 2018 zavazal schvalit
postoj Parlamentu v souladu s ¢l. 294 odst. 4 Smlouvy o fungovéani Evropské unie,

— s ohledem na ¢lanky 59 a 39 jednaciho fadu,

— s ohledem na zpravu Vyboru pro zemédé€lstvi a rozvoj venkova a na stanoviska Vyboru pro
zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin (A8-0075/2016),

1. pfijimé niZe uvedeny postoj v prvnim Ctent;

2. vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, jestlize sviij navrh nahradi jingym
textem, podstatné jej zmeéni nebo ma v iimyslu jej podstatné zménit;

3.  povétuje svého piedsedu, aby predal postoj Parlamentu Radé, Komisi, jakoz i vnitrostatnim
parlamentim.

(%)

Uk. vést. C 242, 23.7.2015, s. 54.
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P8_TC1-COD(2014)0255

1.1. Postoj Evropského parlamentu pfijaty v prvnim ¢teni dne 25. Fijna 2018 k prijeti
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/... o0 vyrobé, uvadéni na trh a pouzivani
medikovanych krmiv, o0 zméné narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 a
o zruSeni smérnice Rady 90/167/EHS

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢&l. 43 odst. 2 a C1. 168 odst. 4

pism. b) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru?,
po konzultaci s Vyborem regiontl,

v souladu s fadnym legislativnim postupems,

4 Ut. vést. C 242, 23.7.2015, s. 54.
5 Postoj Evropského parlamentu ze dne 25. fijna 2018.
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vzhledem k témto divodum:

(1

2)

)

)

Smérnice Rady 90/167/EHS® predstavuje regulaéni rimec Unie pro ptipravu, uvadéni na trh

a pouzivani medikovanych krmiv.

Zivocisna vyroba zaujima v zeméed¢lstvi Unie velice diilezité misto. Pravidla tykajici se
medikovanych krmiv maji znacny vliv na chov zvitat, véetné zvifat, jeZ nejsou urcena

k produkei potravin, a na produkci produktt zivo¢isného piivodu.

Udrzovani vysoké urovné ochrany lidského zdravi je jednim z hlavnich cil potravinového
prava Unie, jak je stanoveno v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/20027,
a obecné zasady stanovené v uvedeném natizeni by se mély vztahovat na uvadéni na trh

a pouzivani krmiv, aniz by byly dotéeny specifi¢téji zaméfené pravni predpisy Unie.

Ochrana zdravi zvifat téz predstavuje jeden z obecnych cili potravinového prava Unie.

Prevence onemocnéni je lepSi nez lécba. Medikamentozni lé¢ba, zejména pomoci
antimikrobik, by nikdy neméla nahrazovat osvédcené postupy chovu, biologické ochrany

a rizeni,

Smérnice Rady 90/167/EHS ze dne 26. bfezna 1990, kterou se stanovi podminky pro
ptipravu, uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv ve Spolegenstvi (UF. vést. 92,
7.4.1990, s. 42).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym
se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky ufad pro
bezpeénost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpeénosti potravin (Uf. vést. L 31,
1.2.2002, s. 1).

13329/18 gr/JSP/hm 5
PRILOHA GIP.2 CS



(%)

(6)

()

ZkuSenosti s pouzivanim smérnice 90/167/EHS ukazaly, Ze by méla byt piijata dalsi
opatfeni k posileni €¢inného fungovani vnitiniho trhu a k explicitnimu stanoveni a zlepSeni
moznosti 1éCit zvitata, jez nejsou urcena k produkci potravin prostiednictvim

medikovanych krmiv.

Medikované krmivo je jednou z cest perordalniho podani veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
I . Medikované krmivo je homogenni smés krmiva a veterindrnich lécCivych pripravkii.
Jiné zpiisoby peroralniho podavani, jako je piimichdani veterindrniho lécivého pripravku
do vody k napdjeni nebo rucni primichani veterindrniho léc¢ivého pripravku do krmiva,
by nemély spadat do oblasti piisobnosti tohoto naiizeni. Registrace pro pouziti

v krmivech, vyroba, distribuce takovych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, reklama a dozor

nad nimi se ¥idi nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/...%".

Naiizeni (EU) 2018/...”" se vitahuje na veterindarni léCivé piipravky, véetné téch
produktii, které smérnice 2001/167/EHS oznacovala jako ,,premixy“, aZ do doby, kdy se
stanou tyto pripravky medikovanymi krmivy nebo meziprodukty. Od uvedené doby se

v§ak pouZije vyhradné toto naiizeni.

++

Navizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/... ze dne ... o veterindrnich
lécivych piipraveich a o zruSeni smérnice Rady 2001/82/ES (UF. vést. L ...).

Ui vést.: vioite prosim ¢islo, datum a odkaz na zveiejnéni naiizeni obsateného

v dokumentu PE-CONS 45./18 (2014/0257(COD)) v Uiednim véstniku.

Ui vést.: vioite prosim (islo naiizeni uvedené v dokumentu PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(8)

Jakozto jeden z druhti krmiv spadaji medikovana krmiva a meziprodukty do oblasti
plsobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005°, (ES) &. 767/2009'°,
(ES) ¢&. 1831/2003!! a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/32/ES'2. Pokud se
tedy medikované krmivo vyrabi s krmnou smési, pouZiji se vSechny relevantni pravni
predpisy Unie tykajici se krmnych smési, a pokud se medikované krmivo vyrabi 7 krmné
suroviny, pouZiji se vSechny relevantni pravni piedpisy Unie tykajici se krmnych surovin.
To se tyka jak provozovatelit krmivaiskych podniku, at’ jiZ vyrabéji ve vyrobné krmnych
smési, ve specidlné vybaveném vozidle nebo ve vlastnim hospodarstvi, tak

i provozovateli krmivaiskych podnikii, kteii medikovand krmiva a meziprodukty

skladuji, pFepravuji nebo uvadéji na trh.

10

11

12

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 183/2005 ze dne 12. ledna 2005, kterym
se stanovi pozadavky na hygienu krmiv (Ut. vést. L 35, 8.2.2005, s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 767/2009 ze dne 13. ¢ervence 2009

o uvadeéni na trh a pouzivani krmiv, o zméné natizeni (ES) ¢. 1831/2003 a o zruSeni
smérnice Rady 79/373/EHS, smérnice Komise 80/511/EHS, smérnic Rady 82/471/EHS,
83/228/EHS, 93/74/EHS, 93/113/ES a 96/25/ES a rozhodnuti Komise 2004/217/ES (Ut.
vést. L 229, 1.9.2009, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1831/2003 ze dne 22. zaii 2003

o doplitkovych latkach pouzivanych ve vyzivé zvitat (Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29).
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/32/ES ze dne 7. kvétna 2002 o nezadoucich
latkach v krmivech (Uf. vést. L 140, 30.5.2002, s. 10).
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9) Pro medikovand krmiva a meziprodukty by méla byt stanovena zvlastni ustanoveni tykajici
se zafizeni a vybaveni, zamé&stnanci, kontroly jakosti vyroby, skladovani,pfepravy, vedeni

zaznamu, stiznosti, stazeni produktﬁl a oznacovani.

(10) Medikovana krmiva dovazena do Unie musi spliovat obecné povinnosti stanovené
v ¢lanku 11 natizeni (ES) €. 178/2002 a dovozni podminky stanovené v natizeni (ES) €.
183/2005 a v natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625". V tomto ramci by
méla byt medikovana krmiva dovazena do Unie povazovana za medikovana krmiva

spadajici do oblasti ptisobnosti tohoto natizeni.

(11) Aniz jsou dotceny obecné povinnosti v ¢lanku 12 natizeni (ES) ¢. 178/2002 ohledné
vyvozu krmiv do tietich zemi, mé€lo by se toto natizeni pouzivat pro medikovana krmiva
a meziprodukty, které jsou vyrabény, skladovany, pfepravovany nebo uvadény na trh
v Unii za G€elem vyvozu. Na produkty ur¢ené na vyvoz by se nicméné nemély vztahovat
zvlastni pozadavky stanovené timto nafizenim tykajici se oznacovani, predepisovani

a pouzivani medikovanych krmiv a meziprodukta.

13 Nariizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. biezna 2017
o urednich kontrolach a jinych urednich éinnostech provadénych s cilem zajistit
uplatiiovani potravinového a krmivového prava a pravidel tykajicich se zdravi zvirat
a dobrych Zivotnich podminek zviiat, zdravi rostlin a pripravkii na ochranu rostlin,
0 zméné narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢ 396/2005,
(ES) ¢ 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009, (EU) ¢. 1151/2012, (EU) ¢ 652/2014, (EU)
2016/429 a (EU) 2016/2031, naiizeni Rady (ES) ¢ 1/2005 a (ES) ¢ 1099/2009 a smérnic
Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruSeni
naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic
Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES
a 97/78/ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS (nafizeni o urednich kontroldach) ( Uf. vést. L
95, 7.4.2017, s. 1).
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(12)

(13)

(14)

Zatimco na veterindrni lécivé pripravky a jejich vydej se vitahuje naiizeni (EU)
2018/...7, nevztahuje se na meziprodukty, na které by se proto mélo vyslovné

a odpovidajicim zpiisobem vztahovat toto naiizeni.

Medikovana krmiva by méla byt vyrabéna pouze z I veterindrnich 1é¢ivych piipravki
registrovanych pro ucely vyroby medikovanych krmiv a v zajmu bezpecnosti a G¢innosti
produktu by méla byt zajisténa kompatibilita vSech pouzitych slozek. S ohledem na
bezpec¢nou a ucinnou 1écbu zvirat by mély byt stanoveny dalsi zvlastni pozadavky nebo

pokyny pro zapracovavani veterinarnich 1é¢ivych ptipravki do krmiv.

Pro vyrobu bezpecnych a u¢innych medikovanych krmiv ma rovnéz zasadni vyznam
homogenni disperze veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v krmivu. Proto by mélo byt
umoznéno stanovit kritéria, jako jsou cilové hodnoty, tykajici se homogenity

medikovanych krmiv.

Ui vést.: vioite prosim (islo naiizeni uvedené v dokumentu PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(15) Provozovatelé krmivaiskych podniki mohou vyrabét v ramci jednoho provozu Sirokou
Skalu krmiv uréenych pro rizna cilova zvifata a obsahujicich rizné druhy slozek, jako
naptiklad doplnkové latky Ci veterinarni 1€Civé piipravky. Vyroba raznych druhti krmiv
postupné za sebou na téze vyrobni lince mtize vést k pfitomnosti stopovych mnozstvi
urcité lécivé latky na této lince az do zahjeni vyroby jiného krmiva. Toto zaneseni
stopovych mnozstvi urcité lécivé latky z jedné vyrobni Sarze do druhé se nazyva ,kifiZovd

kontaminace*.

(16) Ke kiiZové kontaminaci mize dochazet béhem vyroby, zpracovani, skladovani
nebo piepravy krmiv, kdy se pro krmiva s odliSnymi slozkami pouzivaji stejna vyrobni ¢i
zpracovaci zatizeni, véetné pojizdnych vyroben krmiv, skladovaci prostory nebo dopravni
prostfedky. Pro ucely tohoto nafizeni se pojem ,,kiiZovd kontaminace* pouziva konkrétné
pro oznaceni zaneseni stopovych mnozstvi 1é¢ivé latky obsazené v medikovaném krmivu
do necilového krmival . Kontaminaci necilového krmiva lécivymi latkami obsaZenymi
v medikovaném krmivu by se mélo zamezit nebo by se méla omezit na co nejniz§i moznou

uroven.
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(17)

(18)

Pro ochranu zdravi zvifat, lidského zdravi i Zivotniho prostiedi je tfeba stanovit maximalni
hodnoty kFiZové kontaminace necilového krmiva lécivymi ldatkami, a to na zéklad¢
veédeckého hodnoceni rizika provedeného Evropskym ufadem pro bezpecnost potravin ve
spoluprdaci s Evropskou agenturou pro lécCivé pripravky a s ohledem na spravnou vyrobni
védecké hodnoceni rizika dokonceno, by se mély uplatiiovat vnitrostdatni maximadlni
hodnoty kiiZové kontaminace necilového krmiva lécivymi latkami bez ohledu na jeho
puvod, jez zohledni nevyhnutelnou kiiZovou kontaminaci a riziko predstavované

pfislusnymi léCivymi latkami.

Oznacovani medikovanych krmiv by mélo byt v souladu s obecnymi zasadami
stanovenymi v natizeni (ES) €. 767/2009 a m¢lo by podléhat zvlastnim pozadavkiim na
oznacovani, aby mél uzivatel k dispozici informace potfebné pro spravné podani
medikovaného krmiva. Podobné by mély byt stanoveny limity pro odchylky mezi obsahem

uvedenym v oznaceni medikovaného krmiva a skute¢nym obsahem.
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19) Medikovana krmiva a meziprodukty by mély byt z diivodu bezpecnosti a ochrany zajmu
uzivatelli uvddény na trh v uzavienych obalech nebo nadobach. To by se nemélo vztahovat
na provozovatele pojizdnych vyroben krmiv, kteri dodavaji medikovana krmiva piimo

chovateli 7virat.

(20) Reklama na medikovana krmiva by mohla mit vliv na verejné zdravi a zdravi zvirat
a mohla by naruSovat hospodarskou souté?. Proto by méla reklama na medikovana
krmiva splitovat urcita kritéria. Veterindarni lékavi mohou diky svym znalostem
a zkuSenostem v oblasti zdravi zvirat Fadné vyhodnotit informace dostupné v reklamé.
Reklama na medikovanda krmiva uréend osobam, které nemohou radné posoudit rizika
spojend s jejich pouZivanim, miiZe vést k nespravnému pouzivani ¢i nadmérné
spotirebélécivych pripravki, coZ by mohlo ohrozit veiejné zdravi, zdravi zviiat nebo

Zivotni prostiedi.

(21) Pti obchodovani s medikovanymi krmivy uvnitt Unie a pi#i jejich dovozu by mélo byt
zajisténo, aby veterinarni 1€¢ivé piipravky obsazené v téchto krmivech bylyl v ¢lenském

staté urceni povoleny k pouZiti v souladu s naiizenim (EU) 2018/...".

Ui vést.: vioite prosim (islo naiizeni uvedené v dokumentu PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(22)

Je diileZité zohlednit mezindarodni rozmér rozvoje rezistence viici antimikrobikiim.
Organismy rezistentni vitéi antimikrobnim ldtkdam se mohou $iFit na ¢lovéka a zvirata

v Unii a ve tietich zemich konzumaci produktii ZivociSného pitvodu, primym kontaktem
se zviraty nebo lidmi nebo jinymi prostiedky. Tuto skuteCnost potvrzuje cClanek
118naiizeni 2018/...7, ktery stanovi, Ze subjekty ve tietich zemich maji dodrZovat urcité
podminky tykajici se rezistence vici antimikrobikum u zviiat a produkti Zivoci§ného
puvodu vyvaZenych 7 téchto titetich zemi do Unie. To je tieba zohlednit i v souvislosti

s pouZivdanim antimikrobnich lécivych piipravkii, pokud jsou podavany prostiednictvim
medikovaného krmiva. V kontextu mezindarodni spoluprdace a v souladu s ¢innostmi

a politikami mezindrodnich organizaci, jako je globalni akcéni plan Svétové zdravotnické
organizace (WHO) a strategie pro rezistenci viici antimikrobikiim latkam a uvazlivé
pouzivani antimikrobnich latek vypracovanda Svétovou organizaci pro zdravi zvirat, by se
dadle mélo zvaZit piijeti opati‘eni tykajicich se zviiat a produktii ZivociSného piivodu
vyvazenych ze tiretich zemi do Unie, kterda by omezila pouZivani medikovanych krmiv

s obsahem antimikrobnich latek k prevenci onemocnéni na celosvétové urovni.

Ui vést.: vioite prosim (islo naiizeni uvedené v dokumentu PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(23)

(24)

Provozovatelé krmivaiskych podniki, ktefi vyrabé&ji ve vyrobné krmnych smési, ve
specialné vybaveném vozidle nebo ve vlastnim hospodaistvi, skladuji, pfepravuji nebo
uvadéji na trh medikovana krmiva a meziprodukty, by méli podl€hat schvaleni piislusnym
organem v souladu se systémem schvalovani stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 183/2005, aby
byla zajisténa bezpecnost krmiv i dohledatelnost produktl. Provezovatelé krmivaiskych
podniku, kteii vykonavaji nékteré nizkorizikové cinnosti, napiiklad nékteré druhy
piepravy, skladovani a maloobchodniho prodeje, by méli byt od povinnosti schvdleni
osvobozeni, ¢imZ by vSak neméli byt osvobozeni od povinnosti registrace v souladu

s registracnim systémem stanovenym v navizeni (ES) ¢. 183/2005. Aby se zajistilo
patiicné pouZivani a plna dohledatelnost medikovaného krmiva, maloobchodnici

s medikovanym krmivem pro zvifata v zajmovém chovu a chovatelé koZeSinovych zviiat,
kteii krmi zvifata medikovanym krmivem a nepodléhaji povinnosti schvdleni, by méli
poskytovat informace prislusnym organiim. M¢l by byt stanoven ptrechodny postup

tykajici se provozu jiz schvalenych podle smérnice 90/167/EHS.

Je tieba dbat na to, aby poZadavky na manipulaci s medikovanym krmivem stanovené
timto narizenim a akty v pienesené pravomoci a provadécimi akty, které byly piijaty na
zdkladé tohoto naiizeni a tykaji se provozovatelii krmivaiskych podnikii, zejména

provozovatelii vyroben krmiv pro vlastni potiebu, byly proveditelné a praktické.
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(25) V zdjmu zajisténi bezpecného pouzivani medikovanych krmiv by mél byt jejich vydej
a pouziti podminén piedlozenim platného ptedpisu veterinarniho 1ékaie na medikované
krmivo, ktery byl vystaven veterindarnim lékaiem na zéklad¢ vySetieni nebo jakéhokoli
jiného radného posouzeni zdravotniho stavu zvitat, jez maji byt 1éCena. Neméla by vSak
byt vylou¢ena moznost vyrobit medikované krmivo pted predlozenim piedpisu
veterindrniho 1ékate na medikované krmivo vyrobci. Pokud bylo medikované krmivo
piedepsano veterindrnim lékai'em v jednom Clenském stdaté, mélo by byt obecné moZné,
aby byl uvedeny predpis veterindrniho lékai'e na medikované krmivo uzndn
a medikované krmivo vyddno i v jiném Clenském staté. Odchylné by mohl ¢lensky stdt
umoznit, aby byl predpis na medikované krmivo vystaven jinou k tomu oprdavnénou
odborné zpitsobilou osobou nez veterindarnim lékaiem v souladu s vnitrostdatnim pravem
pouZitelnym v okamZiku vstupu tohoto navizeni v platnost. Tento piedpis na medikované
krmivo vystaveny jinou odborné zpiisobilou osobou nez veterindrnim lékaiem by mél
platit pouze v daném cClenském stdté a nemél by se tykat Zadného medikovaného krmiva
obsahujiciho antimikrobni veterindrni léCivé pripravky a jakékoli jiné veterindrni lécivé

piipravky, u nichZ je nezbytné stanoveni diagnozy veterindarnim lékaiem.

13329/18 gr/JSP/hm 15
PRILOHA GIP.2 CS



(26)

(27)

Aby bylo zaruceno obezietné pouzivani medikovanych krmiv, &imZ se rozumi patiicné
pouZivani lécivych pripravkit v souladu s predpisem veterindrniho lékaie na
medikované krmivo a souhrnem udaju o pripravku, u zvirat urCenych k produkci potravin
a koZesinovych zvirat, a zajisténa takto vysoka uroven ochrany zdravi zvirat a veiejného
zdravi, m¢ly by byt stanoveny zvlastni podminky tykajici se pouziti a platnosti ptedpisu
veterinarniho 1¢kate na medikované krmivo, dodrzeni ochranné lhity a pFipadné vedeni

zaznamu chovateli zvirat.

S ohledem na zavazné riziko pro verejné zdravi, jez predstavuje rezistence viici
antimikrobikiim, je na misté omezit pouzivani medikovanych krmiv obsahujicich
antimikrobika u zvifat I . Nemélo by byt povolena profylaktické podavani nebo
pouzivani medikovanych krmiv za Gi¢elem zvySeni uzitkovosti zvitat I , § vyjimkou
urcitych pripadi, pokud jde o medikovanda krmiva obsahujici antiparazitika

a imunologické veterindrni léCivé pripravky. V souladu s narizenim 2018/..." by mélo byt
pouzZivani medikovanych krmiv obsahujicich antimikrobika k metafylaxi povoleno pouze

tehdy, pokud existuje vysoké riziko Sifeni infekce nebo infekcniho onemocnéni.

Ui vést.: vioite prosim Cislo naiizeni obsaené v dokumentu PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(28) PouZivani medikovaného krmiva obsahujiciho néktera antiparazitika by se mélo
zakladat na poznatcich o stavu infestace parazity u daného zviiete nebo skupiny zvirat.
Navzdory opatienim, kterd zemédélci prijimaji pro zajisténi dobré hygieny a biologické
bezpecnosti, mohou zvirata trpét onemocnénimi, kterym je tieba piedchazet
prostiednictvim medikovaného krmiva, a to 7 ditvodii zdravi a pohody zviiat.
Onemocnéni zvirat, kterd jsou pienosnd na ¢lovéka, mohou mit rovnéz zavazny dopad
na veiejné zdravi. PouZivani medikovaného krmiva obsahujiciho imunologické
veterindrni léCivé pripravky nebo nékteré antiparazitikum by mélo byt proto povoleno

i pFi absenci diagnostikovaného onemocnéni.

(29) V souladu s naiizenim (ES) ¢. 1831/2003 by mél byt striktné dodriovin a iadné vymahdan
zakaz pouZivani antibiotik jakoZto latek podporujicich rist platny od 1. ledna 2006.

30) Koncepce ,,Jedno zdravi®, kterou prijaly WHO a Svétové organizace pro zdravi zvirat,
uznavd, Ze lidské zdravi, zdravi zvifat a ekosystémy jsou vzdjemné provdazané, a Ze je
tudii nezbytné zajistit v zdjmu zdravi zviiat i lidi obezietné poddavani antimikrobnich

lécivych piipravku zviratiim uréenym k produkci potravin.

31) Dne 17. ¢ervna 2016 piijala Rada zavéry tykajici se dalSich krokii v ramci p¥istupu ,,
Jednozdravi“ za ucelem boje proti rezistenci vii¢i antimikrobikiim. Dne 13. zai'i 2018
piijal Evropsky parlament usneseni o evropském akcnim planu ,,Jedno zdravi“ proti

rezistenci vitéi antimikrobikiim.
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32) MEéI by byt zaveden systém pro sbér & likvidaci meziproduktii a medikovaného krmiva,
které nebyly pouZity nebo u nichz uplynula doba pouZitelnosti, a to i prostirednictvim
stavajicich systéemiui a v pripadé, Ze jsou spravovdany provozovateli krmivaiskych podnikii,
aby se zamezilo riziku, jez by takové produkty mohly ptfedstavovat s ohledem na ochranu
zdravi zvirat nebo lidského zdravi nebo zivotniho prostiedi. Rozhodnuti o tom, kdo za
tento systém sbéru nebo likvidace odpovida, by mélo byt i naddle v pravomoci ¢lenskych
statii. Clenské stdaty by mély pFijmout opatieni k zajisténi toho, aby byly vedeny
odpovidajici konzultace s prisluSnymi zucastnénymi stranami za ucelem zabezpeceni

zpusobilosti téchto systémii k danému ucelu.

33 Za ucelem splnéni cile tohoto nafizeni a zohlednéni technického pokroku a védeckého
vyvoje by méla byt na Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu s ¢ldnkem 290
Smlouvy o fungovani Evropské unie, pokud jde o stanoveni specifickych maximdlnich
hodnot kiiZové kontaminace necilového krmiva lécivymi latkami a stanoveni metody
analyzy lécivych latek v krmivu a zménu prtiloh tohoto nafizeni. Uvedené ptilohy zahrnuji
ustanoveni o povinnostech provozovateli krmivatskych podniki souvisejicich s vyrobou,
skladovéanim, pfepravou a uvadénim na trh medikovanych krmiv a meziproduktl, seznam
antimikrobnich léCivych latek, které se v medikovanych krmivech pouZivaji nejcastéji,
poZadavky na oznacovani medikovanych krmiv a meziproduktti, povolené tolerance pro
oznacovani sloZzeni medikovanych krmiv nebo meziproduktl a povinné informace, které
maji byt uvedeny v predpisu veterindrniho lékaie na medikované krmivo. Je obzvlasté
dileZité, aby Komise v ramci piipravné ¢innosti vedla odpovidajici konzultace, a to i na
odborné urovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu se zasadami stanovenymi
v interinstituciondlni dohodé ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich
predpisit Pro zajisténi rovné ucasti na vypracovdvdni aktii v pienesené pravomoci obdrzi
Evropsky parlament a Rada veSkeré dokumenty soucasné s odborniky z ¢lenskych stdti
a jejich odbornici maji automaticky pristup na zasedani skupin odbornikii Komise, jez se

vénuji pripravé aktit v pfenesené pravomoci.
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(34 Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni tohoto natizeni, pokud jde
o stanoveni kritérii pro homogenitu medikovanych krmiv, jakoZ i vzorového formatu
priedpisu veterinarniho Iékai'e na medikované krmivo, by mély byt Komisi svéieny
provadéci pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykonavany v souladu s nafizenim

Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/20111,

(35) Clenské staty by mély stanovit sankce uplatiiované pfi poruseni tohoto nafizeni a p¥ijmout
veskera opatieni nezbytna k zajisténi jejich uplatnovani. Stanovené sankce by mély byt

ucinné, pfimérené a odrazujici.

14 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 182/2011 ze dne 16. tinora 2011, kterym

se stanovi pravidla a obecné zasady zpusobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pfi
V}'/konu provédécich pravomoci (Ur. veést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(36) S cilem zajistit, aby vSichni vyrobci medikovanych krmiv, véetné provozovatelit vyroben
krmiv pro vlastni potiebu, uplatiiovali piilohu II naiizeni (ES) ¢ 183/2005, by uvedené

narizeni mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(37) Jelikoz cilii tohoto nafizeni, totiz zajistit vysokou uroven ochrany lidského zdravi a zdravi
zvitat, poskytovat uzivatelim odpovidajici informace a posilit i¢inné fungovani vnitiniho
trhu, nemuze byt dosazeno uspokojive ¢lenskymi staty, ale spise jich mize byt 1épe
dosazeno na urovni Unie, miize Unie pfijmout opatieni v souladu se zdsadou subsidiarity
stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zasadou proporcionality
stanovenou v uvedeném c¢lanku neptekracuje toto nafizeni rimec toho, co je nezbytné pro

dosazeni téchto cilu,

PRIJALY TOTO NARIZENI:
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Kapitola I

Piedmeét, oblast plisobnosti a definice:

Clinek 1

Predmet

Toto narizeni stanovi zvldstni ustanoveni tykajici se medikovanych krmiv a meziproduktii,
kterymi se dopliiuji pravni piedpisy Unie tykajici se krmiv a které se pouZiji, aniz jsou dotéena

zejména naiizeni (ES) ¢. 1831/2003, (ES) ¢. 183/2005 a (ES) ¢. 767/2009 a smérnice 2002/32/ES.

Clanek 2
Oblast ptisobnosti

1.  Toto nafizeni se pouzije na:
a)  vyrobu, skladovani a ptepravu medikovanych krmiv a meziprodukti;

b)  uvadéni na trh, véetné dovozu ze tfetich zemi, a pouzivani medikovanych krmiv

a meziproduktu;

¢)  vyvoz medikovanych krmiv a meziproduktd do tietich zemi. Pro medikovana krmiva
a meziprodukty, na nichZ je vyznaceno, Ze jsou uréeny na vyvoz do tfetich zemi, se

nicméné nepouziji ¢lanky 9, 16, 17 a 18.

2. Toto naiizeni se nepouzije na veterindrni lécivé pripravky ve smyslu naiizeni (EU)

2018/...7, s vyjimkou pripadii, kdy jsou tyo produkty soucdsti medikovaného krmiva nebo

meziproduktu.

* Ui vést.: vioite prosim (islo naiizeni uvedené v dokumentu PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Clanek 3

Definice
1. Pro ucely tohoto natizeni se pouziji tyto definice:

a)  definice ,.krmiva®, , krmivarského podniku* a ,,uvaddéni na trh* stanovené v ¢l. 3
bodech 4, 5 a 8 nafizeni (ES) ¢. 178/2002;

b) definice ,,dopliikovych latek* a ,,denni krmné davky* stanovené v ¢l. 2 odst. 2 pism.
a) a f) natizeni (ES) ¢. 1831/2003;

¢) definice ,,zvifete urceného k produkci potravin®, ,,zviiete jeZ neni uréeno k produkci
potravin®, , koZeSinového zvirete“, ,krmnych surovin®, , krmné smési‘,
,kompletnim krmivem®, ,,dopliikového krmiva®, ,,mineralniho krmiva“, ,,doby
minimalni trvanlivosti®, ,,8arze ,,oznaceni* a ,,etikety* stanovené v ¢l. 3 odst. 2
pism. ¢), d), e), g) h), 1), j), k), q), r) a t) natizeni (ES) ¢. 767/2009;

d)  definice ,,provozu® stanovena v ¢l. 3 pism. d) natizeni (ES) ¢. 183/2005;

e) definice ,,ufednich kontrol* stanovena v €l. 2 odst. 1 natizeni (EU) 2017/625
a definice ,,ptislusného organu* stanovend v ¢l 3 bodé 3 uvedeného natizeni,

f) definice ,,veterindrniho 1é¢ivého ptipravku®, ,,léc¢ivé latky*, ,, imunologického
veterindrniho lécCivého pripravku“ , antimikrobika*“, ,,antiparazitika*,,
wantibiotika®, ,metafylaxe®, ,profylaxe* a ,,ochranné lhiity*, stanovené v ¢l. 4
bodech 1, 3, 5, 12, 13, 14, 15, 16 a 34 naiizeni (EU) 2018/...7, a ,,souhrnu tudajit
o pripravku“ stanovend v clanku 35 uvedeného narizeni.

* Ui vést.: vioite prosim (islo naiizeni uvedené v dokumentu PE-CONS 45/18

(2014/0257(COD)).
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2. Pro ucely tohoto natizeni se dale rozumi:

a)

b)

d)

,medikovanym krmivem*® krmivo, které lze piimo podavat ke zkrmeni zviiatiom bez
dalsich uprav a které se sklada 7 homogenni smési jednoho nebo vice veterinarnich

1é¢ivych ptipravki nebo meziproduktl s krmnymi surovinami nebo krmnou smési;

»meziproduktem* krmivo, které nelze piimo podavat ke zkrmeni zvifatiim bez
dalSich uprav a které se sklada z homogenni smési jednoho nebo vice veterinarnich
1éCivych ptipravki s krmnymi surovinami nebo krmnou smési, ktera je vylucné

urcena pro vyrobu medikovaného krmiva;

»hecilovym krmivem* I krmivo, at’ uz medikované ¢i nikoli, které nema obsahovat

urcitou lécivou latku;

wkFizovou kontaminaci® kontaminace necilového krmiva lécivou latkou

pochazejici z piedchoziho pouZiti zaiizeni nebo vybaveni;

»provozovatelem krmivarského podniku® fyzicka nebo pravnicka osoba odpovédna

za plnéni pozadavkil tohoto natizeni v krmivaiském podniku, ktery tato osoba fidi;

f)  ,,provozovatelem pojizdné vyrobny krmiv* provozovatel krmivaiského podniku,
ktery vyrabi medikované krmivo v provozu sestdvajicim ze specidln¢€ vybaveného
vozidla pro vyrobu medikovaného krmiva;

g)  ,,provozovatelem vyrobny krmiv pro vlastni potfebu* provozovatel krmivaiského
podniku, ktery vyrdbi medikované krmivo urc¢ené vyluéné k pouZiti ve vlastnim
hospodaistvi,
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h) ,piedpisem veterindrniho lékaie na medikované krmivo“ dokument vystaveny

veterindrnim lékaiem na medikované krmivo;

i) wreklamou* jakakoli forma prezentace v souvislosti s medikovanymi krmivy
a meziprodukty, véetné doddvani vzorkit a sponzorovdni, s cilem podpoiit

Ppredepisovani nebo pouZivani medikovanych krmiv;

J)  schovatelem zvitat® jakadkoli fyzickd nebo pravnicka osoba, kterd je trvale Ci

docasné odpovédna za zvirata.

Kapitola II

Vyroba, skladovani, pteprava a uvadéni na trh

Clanek 4

Obecné povinnosti

1 Provozovatelé krmivatskych podnikll vyrabéji, skladuji, pfepravuji a uvadéji na trh

medikovana krmiva a meziprodukty v souladu s ptilohou I tohoto nafizeni.

2. Tento Clanek se nevitahuje na zemédélce, kteii medikované krmivo pouze nakupuji,

skladuji nebo piepravuji pro vyluéné pouZiti ve vlastnim hospoddistvi.

Odchylné od prvniho pododstavce se na tyto zemédélce pouZije oddil 5 piiloha I tohoto

naiizeni.

3. Na dodavani a vydej meziproduktit se obdobné vztahuji ¢l. 101 odst. 2 a ¢&l. 105 odst. 9

naiizeni (EU) 2018/...".

4. Na medikovand krmiva a meziprodukty se obdobné vztahuji ¢lanek 57 a kapitola IV
oddil 5 naiizeni (EU) 2018/...".

Ui vést.: vioite prosim Cislo naiizeni uvedené v dokumentu PE-CONS
45/18(2014/0257(COD)).
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Clanek 5

Slozeni

1. Medikovana krmiva a meziprodukty 1ze vyrabét pouze z veterinarnich 1é¢ivych ptipravkai,
véetné veterindrnich lécivych piipravkii uréenych k pouZiti v souladu s ¢lanky 112, 113
nebo 114 naiizeni (EU) 2018/...7, registrovanych pro ucely vyroby medikovanych krmiv

v souladu s podminkami stanovenymi v uvedeném nafizeni.

2. Provozovatel krmivaiského podniku, ktery vyrabi medikované krmivo nebo meziprodukt,

zajisti, aby:

a)  medikované krmivo nebo meziprodukt byly vyrobeny v souladu s ptislusnymi
podminkami uvedenymi v ptedpisu veterindrniho lékai'e na medikované krmivo
nebo, v pripadech uvedenych v ¢lanku 8 tohoto naiizeni, v souhrnu udaji
o ptipravku, pokud jde o veterindrni 1éCivé piipravky, jez maji byt do krmiva
zapracovany; tyto podminky musi obsahovat zvlastni ustanoveni tykajici se
znamych interakci mezi veterindarnimi lécivymi pripravky a krmivem, které mohou

ohroZovat bezpecnost nebo ucinnost medikovaného krmiva nebo meziproduktu;

Ui vést.: vioite prosim (islo naiizeni uvedené v dokumentu PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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b)  se dopliikkova latka schvdlend jako kokcidiostatikum nebo histomonostatikum, pro
kterou je v pfislusném pravnim ptedpise pro povoleni stanoven maximalni obsah, do
medikovaného krmiva nebo meziproduktu nezapracovala, pokud je jiz pouzita jako

1é¢iva latka ve veterinarnim 1é¢ivém piipravkuy

¢)  pokud je léCiva ldatka ve veterindrnim lécivém piipravku stejnd s latkou v doplitkové
ldatce obsaZené v dotycném krmivu, celkovy obsah takové ldatky v medikovaném
krmivu nesmi prekrolit maximalni obsah stanoveny v predpisu veterindrniho
lékaie na medikované krmivo nebo, v piipadech uvedenych v ¢lanku 8, v souhrnu

udajit o pripravku;

d)  veterindrni léCivé pripravky byly do krmiva zapracovany tak, aby vznikla smés
stabilni po celou dobu trvanlivosti medikovaného krmiva, a a dodrZovaly dobu
pouZitelnosti veterindrniho lécivého pripravku, jak je uvedeno v ¢l. 10 odst. 1 pism.
f) naiizeni 2018/..."7, za predpokladu, e medikované krmivo nebo meziprodukt

jsou iadné skladovany a je s nimi iadné zachdzeno.

3. Provozovatelé krmivaiskych podnikii, kteii doddvaji medikovand krmiva chovatelitm

Zvirat, zajisti, aby medikovand krmiva odpovidala predpisu uvedenému v ¢lanku 16.

* Ui vést.: vioite prosim (islo naiizeni uvedené v dokumentu PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Clanek 6

Homogenita

Provozovatelé krmivarskych podnikl vyrabéjici medikovana krmiva nebo meziprodukty
zajisti, aby byl veterindrni lécivy pFipravek v medikovaném krmivu a v meziproduktu
homogenné zamichan 2. Komise miize prostfednictvim provadécich aktli stanovit kritéria
pro homogenni zamichdni veterinarniho 1é¢ivého ptipravku do medikovaného krmiva
nebo meziproduktu, pricemz se vezmou v uvahu specifické vlastnosti veterinarnich
1éCivych ptipravki a technologie michani. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym

postupem podle ¢l. 21 odst. 2.

Clanek 7

KiiZova kontaminace

Provozovatelé krmivarskych podnikd, kteti vyrabéji, skladuji, pfepravuji nebo uvadéji na
trh medikovana krmiva nebo meziprodukty, uplatituji opatieni podle ¢lanku 4 s cilem

zamezit kifiové kontaminaci.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 20
za ucelem doplnéni tohoto navizeni, jimiZ stanovi specifické maximadlni hodnoty kiiZové
kontaminace necilového krmiva léc¢ivymi latkami, ledaZe jsou tyto hodnoty jii stanoveny
v souladu se smérnici 2002/32/ES. Tyto akty v pienesené pravomoci mohou rovnéz

stanovit metody analyzy lécivych latek v krmivu.

v rv

Pokud jde o0 maximalni hodnoty kiiZové kontaminace, tyto akty v pienesené pravomoci
musi byt zaloZeny na védeckém posouzeni rizika provedeném Evropskym ufadem pro

bezpecnost potravin.
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Do ... [¢tyFi roky ode dne vstupu tohoto naiizeni v platnost] Komise piijme akty

v pirenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 20 za ucelem doplnéni tohoto narizeni, jimiz
stanovi, pokud jde o antimikrobni léCivé latky uvedené na seznamu v piiloze 11,
specifické maximalni hodnoty kiizové kontaminace necilového krmiva léCivymi latkami

a metody analyzy léCivych latek v krmivu.

Pokud jde 0 maximadlni hodnoty kiiZové kontaminace, tyto akty v pienesené pravomoci
musi byt zaloZeny na védeckém posouzeni rizika provedeném Evropskym uiadem pro

bezpecnost potravin.

V pFipadé lécivych latek ve veterindarnim léCivém pripravku, které jsou stejné jako ldatka
v doplitkové ldtce, prislus§na maximalni hodnota kiiZové kontaminace necilového krmiva
je maximdlnim obsahem dopliikové latky v kompletnim krmivu stanovené v piislus§ném

aktu Unie.

Do doby, neZ budou stanoveny maximdlni hodnoty kiizové kontaminace v souladu
s odstavci 2 a 3, mohou Clenské stdaty uplatiiovat vnitrostdatni maximadlni hodnoty kiiZové

kontaminace.
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Clanek 8

Produkce pted vystavenim predpisu

Medikovana krmiva a meziprodukty mohou byt vyrabény a uvdadény na trh, s vyjimkou doddavani

chovateli zviiat, pred vystavenim predpisu uvedeného v ¢lanku 76.

Prvni pododstavec tohoto ¢lanku se nevztahuje na:

a) provozovatele vyrobny krmiv pro vlastni potiebu a provezovatele pojizdnych vyroben
krmiv;l
b) vyrobu medikovanych krmiv ¢i meziproduktl obsahujicich veterindrni lécivé piipravky

urcené k pouziti v souladu s ¢lankem 112 nebo 113 naiizeni (EU) 2018/...".

Clanek 9

Zvlastni poZadavky na oznaovani

1. Oznacovani medikovanych krmiv a meziproduktii musi byt I v souladu s ptilohou III

tohoto nafizeni.

Kromé toho se na medikovand krmiva a meziprodukty, které obsahuji krmné suroviny
¢i krmné smési, pouZiji zvldastni poZadavky stanovené v naiizeni (ES) ¢ 767/2009 pro

oznacovani krmnych surovin a krmnych smési.

Ui vést.: vioite prosim (islo naiizeni uvedené v dokumentu PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Pokud se namisto obalu pouziji nddoby, musi k nim byt pfipojen dokument v souladu

s odstavcem 1.

Povolené tolerance pro nesoulad mezi obsahem lécivé latky v medikovanych krmivech
nebo meziproduktech uvedenych v oznaleni a obsahem analyzovanym pii ufednich
kontrolach provadénych podle natizeni (EU) 2017/625 jsou stanoveny v piiloze IV tohoto

nafizeni.

Clanek 10

Baleni

Medikovana krmiva a meziprodukty jsou uvadény na trh jen v uzavienych obalech nebo
v uzavienych nddobach. Obaly nebo nadoby musi byt uzavieny tak, aby pfi jejich otevieni
doslo k poruseni uzavéru a tento uzaver jiz nemohl byt znovu pouZit. Obaly se nesméji

znovu pouZit.

Odstavec 1 se nevztahuje na provozovatele pojizdnych vyroben krmiv, kteri dodavaji

medikovand krmiva piimo chovateli zvirat.
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Clinek 11

Reklama na medikovanda krmiva a meziprodukty

L Reklama na medikovand krmiva a meziprodukty je zakazana. Zakaz se nevitahuje na

reklamu uréenou vyhradné pro veterindrni lékaie.

2. Reklama nesmi obsahovat v Zadné podobé informace, které by mohly byt zavadéjici nebo

vést k nespravnému pouZivani medikovaného krmiva.

3. Medikované krmivo nesmi byt distribuovano pro propagacni ucely s vyjimkou malého
mnoZstvi vzorkii.
4. Medikované krmivo, které obsahuje antimikrobni veterindrni léCivé piipravky, nesmi byt

r

distribuovano ve formé vzorkii i jakékoli jiné formé pro propagacni ucely.

5. Vzorky uvedené v odstavci 3 musi byt iadné jako vzorky oznaceny a poskytnuty piimo
veterindrnim Iékaiim na sponzorovanych akcich nebo prostiednictvim obchodnich

zastupcit béhem jejich navstév.
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Clanek 12

Obchod v uvnitt Unie a dovoz

1. Provozovatel krmivaiského podniku, ktery distribuuje medikovana krmiva nebo
meziprodukty v élenském staté odliSném od Clenského statu, v némz byly vyrobeny,
zajisti, aby byly veterinarni 1éCivé piipravky pouZivané k vyrobé téchto medikovanych
krmiv nebo téchto meziproduktii povoleny k pouZiti v Clenském staté pouziti v souladu

s naiizenim (EU) 2018/...".

2. Provozovatel krmivaiského podniku, ktery dovaZi medikovana krmiva nebo
meziprodukty do Unie, zajisti, aby byly veterindrni léCivé pripravky pouZivané k vyrobé
téchto medikovanych krmiv nebo téchto meziproduktii povoleny k pouZiti v ¢lenském

staté pouZiti v souladu s navizenim (EU) 2018/...".

Ui vést.: vioite prosim (islo naiizeni uvedené v dokumentu PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Kapitola III

Schvalovani provozi

Clanek 13

Povinnost schvaleni

1 Provozovatelé krmivaiskych podniki, ktefi vyrabéji, skladuji, pfepravuji nebo uvadéji na
trh medikovana krmiva nebo meziprodukty, zajisti, aby jimi fizené provozy byly schvaleny

prislusnym orgénem.
2. Odstavec 1 se nepouZije na provozovatele krmivaiskych podnikii, kteii:

a) medikované krmivo pouze nakupuji, skladuji nebo prepravuji pro vylucné pouZiti

ve vlastnim hospodaistvi;

b)  jednaji vyhradné jako obchodnici, aniZ by skladovali medikované krmivo nebo

meziprodukty ve vlastnich prostordach;

¢) medikované krmivo nebo meziprodukty pouze prepravuji nebo skladuji, a to

vyhradné v uzavienych obalech nebo v uzavienych nadobdch.

3. Priislusny organ schvali provozy pouze tehdy, pokud prohlidka na misté pied zahdjenim
prislusné Cinnosti prokazala, Ze systém zavedeny pro vyrobu, skladovani, pirepravu
nebo uvdadéni medikovaného krmiva nebo meziproduktii na trh splituje zvlastni

pozadavky kapitoly I1.
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4. Pokud provozovatelé pojizdnych vyroben krmiv umist’uji medikovanda krmiva na trh
v jiném Clenském staté nez je clensky stdat, v némz byla schvdlena, tito provozovatelé
pojizdnych vyroben krmiv oznami tuto ¢innost prislu§nému organu clenského stdtu,

v ném? jsou medikovand krmiva umist’ovdana na trh.

5. Pokud jde 0 maloobchodniky s medikovanymi krmivy pro zvirata v zdajmovém chovu
a chovatele koZeSinovych zvirat, kteii krmi zvifata medikovanymi krmivy, Clenské stdty
zavedou vnitrostdtni postupy k zajisténi toho, aby mély prislusné organy k dispozici
relevantni informace o jejich innosti, pricem?Z zabrdni zdvojeni a zbyteéné
administrativni zatézi.
Clének 14

I Seznamy schvalenych provozi

Provozy schvidlené v souladu s ¢l. 13 odst. 1 tohoto naiizeni se zapisuji do vnitrostdatniho seznamu
uvedeného v ¢l. 19 odst. 2 narizeni (ES) ¢. 183/2005 pod samostatnym identifikacnim Cislem

pridélenym ve formé stanovené v kapitole I piilohy V uvedeného naiizeni.
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Clanek 15

Piechodna opatieni tykajici se provadéni poZadavkii na schvdleni a registraci

Provozy, na které se vztahuje toto nafizeni a které jiz byly schvaleny podle smérnice
90/167/EHS nebo je prislusny organ jinak schvalil pro ¢innosti spadajici do pitsobnosti
tohoto naiizeni, mohou pokracovat ve své ¢innosti, pokud do ... [42 mésicli ode dne
vstupu tohoto natizeni v platnost] piedlozi ptislusSnému organu v misté, kde se nachazi
jejich zatizeni, prohlaseni, o jehoz formé rozhodne zminény ptislusny organ, ze spliuji

pozadavky na schvéleni podle ¢l. 13 odst. 3 tohoto nafizeni.

Neni-li ve stanovené lhiité piedloZeno prohldSeni uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku,
PprisluSny orgdn pozastavi stavajici schvdleni v souladu s postupem uvedenym v Elanku

14 naiizeni (ES) ¢. 183/2005.
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Kapitola IV

Ptedpis a pouziti

Clanek 16
Predpis

1. Dodéavani medikovaného krmiva chovatelim zvitat je vazano na:

a)  predlozeni a, v ptipadé vyroby provozovatelem vyrobny krmiv pro vlastni potiebu,

drzeni ptedpisu veterinarniho 1ékaie na medikované krmivo; a
b)  podminky stanovené v odstavcich 2 az 10.

2. Priedpis veterindrniho lékai'e na medikované krmivo je vystaven pouze po klinickém
vySetieni nebo jiném iadném posouzeni zdravotniho stavu zviiete nebo skupiny zvirat

veterindrnim lékarFem a pouze pro diagnostikované onemocnéni.

3. Odchylné od odstavce 2 Ize vystavit piedpis veterindrniho lékaie na medikované krmivo
obsahujici imunologické veterindrni lécivé pripravky i pii absenci diagnostikovaného

onemocnéni.

4. Odchylné od odstavce 2 je v piipadé, kdy nelze potvrdit piitomnost diagnostikovaného
onemocnéni, mozné vystavit piedpis veterindarniho lékaie na medikované krmivo
obsahujici antiparazitikai bez antimikrobnich ucinki na zdkladé poznatkii o stavu

infestace parazity u zvirete nebo skupiny zvirat.
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5. Odchylné od ¢l. 3 odst. 2 pism. h) a odstavce 2 tohoto Clanku miiZe Clensky stat povolit,
aby byl predpis veterindrniho lékai'e na medikované krmivo vystaven odborné
zputsobilou osobou, kterd je k tomu oprdavnéna v souladu s vnitrostdatnim pravem

pouZitelnym ke dni ... [den vstupu tohoto navizeni v platnost].

Takové predpisy nesmi byt vystaveny na medikované krmivo obsahujici antimikrobni
veterindrni léCivé pripravky nebo jakékoli dal§i veterindrni léCivé piipravky, u nich? je
nezbytné stanoveni diagnozy veterindrnim lékairem, a plati pouze v daném Elenském

state.
Odborné zpiisobild osoba uvedend v prvnim pododstavci provede pii vystavovdni
takového piedpisu vS§echna nezbytna ovéieni v souladu s vnitrostatnim pravem.

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

6. Ptedpis veterinarniho 1ékate na medikované krmivo musi obsahovat informace stanovené

v priloze V.

Original ptedpisu veterinarniho 1ékate na medikované krmivo uchovava vyrobce, piipadné
provozovatel krmivaiského podniku, ktery medikované krmivo doddava chovateli zviiat.
Veterindrni lékai nebo odborné zpuisobila osoba uvedend v odstavci 5 vystavujici predpis
a chovatel zvitete urceného k produkci potravin nebo koZeSinového zvirete uchovavaji

kopii ptredpisu veterinarniho 1€ékate na medikované krmivo.

Original a kopie se uchovavaji po dobu péti let ode dne vystaveni.
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S vyjimkou medikovanych krmiv pro zvifata, jeZ nejsou ur¢ena k produkcei potravin jind
neZ koZeSinovd zviirata smi byt medikované krmivo predepsané na zéklad¢ téhoz predpisu

veterinarniho 1¢ékate na medikované krmivo pouZito pouze k jedné léché.

Doba trvani lécby musi byt v souladu se souhrnem udajii o veterindrnim lécivém
PFipravku zapracovaném do krmiva, a neni-li konkrétné stanovena, nesmi piekrocit
jeden mésic nebo v piipadé medikovaného krmiva obsahujiciho antibiotické veterindrni

lécivé pripravky dva tydny.

Ptedpis veterindrniho 1€kate na medikované krmivo plati u nekoZeSinovych zvitat, jez

nejsou urcena k produkei potravin po dobu nejvyse Sesti mésict od data jeho vystaveni a
u zvitat ur¢enych k produkci potravin a koZesinovych zvifat po dobu tii tydna. V pFipadé
medikovanych krmiv obsahujicich antimikrobni veterindrni lécivé pFipravky plati tento

PrFedpis po dobu nejvySe péti dnii od data jeho vystaveni.

Veterindarni lékar, ktery vystavil predpis na medikované krmivo, ovéri, zda je pouziti
tohoto piipravku u cilovych zvitat 1¢kaisky opodstatnéné. Déle tento veterindrni lékaft
zajisti, aby podani daného veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebylo neslucitelné s jinou
1é¢bou nebo uzitim a aby neexistovala Zadna kontraindikace ani interakce v pfipad¢ pouziti
n¢kolika 1éCivych pripravki. Zejména dany veterindrni lékai* nesmi vystavit piedpis na
medikované krmivo s vice nez jednim veterindrnim lécivym piipravkem obsahujict

antimikrobika
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10. Ptedpis veterinarniho lékate na medikované krmivo musi: ||

a)

b)

d)

byt v souladu se souhrnem udajit o veterindrnim lécivém piipravku, s vyjimkou
veterindrnich lécivych pripravkii uréenych k pouZiti v souladu s clanky 112, 113

nebo 114 narizeni (EU) 2018/...7%;

stanovit denni davku veterindrniho léCivého p¥ipravku, ktery se ma zapracovat do
mnoZstvi medikovaného krmiva, jeZ zajisti piijem davky u cilového zvirete, s
ohledem na to, Ze piijem krmiva u nemocnych zvirat se miiZe lisit od obvyklé denni

krmné davky;

zajistit, aby medikované krmivo obsahujici davku veterindrniho lécivého pripravku
odpovidalo alespori 50 % denni krmné davky na bazi krmné susiny, a u
preZvykavcit ma byt denni davka veterindrniho léCivého piipravku obsaZena

v alespoii 50 % dopliikového krmiva, s vyjimkou minerdlniho krmiva;

uvdadét pomér zapracovani léCivych latek, vypocteny na zakladé piislusnych

parametri.

Ui vést.: vioite prosim (islo naiizeni uvedené v dokumentu PE-CONS 45/18

(2014/0257(COD)).
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11.

12.

Piedpisy veterindrniho lékaie na medikovand krmiva vystavené v souladu s odstavci 2, 3

a 4 se uzndvaji v celé Unii.

Komise miiZe prostiednictvim provadécich aktii stanovit vzorovy formdt pro informace
stanovené v piiloze V. Tento vzorovy formdt musi byt rovnéz zpiistupnén v elektronické

podobé. Tyto provadéci akty se prijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 21 odst. 2.

Clanek 17

Pouziti medikovaného krmiva

Piedepsané medikované krmivo se smi podavat pouze zviiatium, pro kterd byl vystaven

Predpis veterindrniho lékaie na medikované krmivo v souladu s ¢lankem 16.

Chovatelé zvirat mohou pouZit medikované krmivo pouze v souladu s piedpisem
veterindrniho lékaie na medikované krmivo, musi prijmout opatieni k zamezeni kiizové
kontaminaci a musi zajistit, aby medikované krmivo bylo poddvino pouze zvifatiim
oznacenym v piedpisu veterindrniho lékare na medikované krmivo. Chovatelé zvirat

musi zajistit, aby nebylo pouZivano medikované krmivo s uplynulym datem pouZitelnosti.

Medikovana krmiva obsahujici antimikrobni veterinarni 1€¢ivé ptipravky se pouZivaji
v souladu s ¢lankem 107 naiizeni (EU) 2018/...", s vyjimkou odstavce 3 uvedeného

¢lanku, a nesméji se pouZivat k profylaxi.

Medikovana krmiva obsahujici imunologické veterinarni lécivé piipravky se pouZivaji
v souladu s ¢lankem 110 naiizeni (EU) 2018/..." a pouZivaji se na zdkladé piedpisu

vystaveného v souladu s ¢l. 16 odst. 3 tohoto narizeni.

Ui vést.: vioite prosim (islo naiizeni uvedené v dokumentu PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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5. Medikovana krmiva obsahujici antiparazitikase pouZivaji na zdakladé predpisu

vystaveného v souladu s ¢l. 16 odst. 4 tohoto narizeni.

6. Pti podavani medikovanych krmiv zajisti chovatel zvitat ur¢enych k produkei potravin,
aby byla dodrzena ochranna lhtita stanovena v piedpisu veterinarniho lékaie na

medikované krmivo.

7. Chovatel zviiat uréenych k produkci potravin, ktery témto zvifatiim poddava medikovana
krmiva, vede zdznamy v souladu s ¢lankem 108 nafizeni (EU) 2018/...". Tyto zdznamy se
uchovévaji po dobu nejméné péti let ode dne podani medikovaného krmiva, a to i
v ptipade, kdy je zvite urcené k produkci potravin v pritbéhu tohoto pétiletého obdobi

porazeno.

Ui vést.: vioite prosim (islo naiizeni uvedené v dokumentu PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Clének 18
Systémy pro sbér nebo likvidaci nepouzitych produktli nebo produktti s uplynulou dobou

pouzitelnosti

Clenské staty zajisti, aby byly zavedeny vhodné systémy pro sbér & likvidaci medikovanych krmiv
a meziproduktd, u nichz uplynula doba pouzitelnosti, nebo pro ptipady, kdy chovatel zvitat obdrzi
vetsi mnozstvi medikovanych krmiv, nez skute¢né pouzije pro 1é¢bu uvedenou v predpisu

veterinarniho 1ékate na medikované krmivo.

Clenské stdty piijmou opatieni s cilem zajistit, aby v souvislosti s témito systémy byla vedena

konzultace s prisluS§nymi zucastnénymi stranami.

Clenské staty piijmou opatieni s cilem zajistit, aby umisténi sbérnych mist nebo likvidacnich mist
i dalsi relevantni informace byly dostupné zemédélciim, chovatelitm zviiat, veterindrnim lékaiiim

a dalSim prislusnym osobdam.

Kapitola VI

Procesni a zavére¢na ustanoveni

Clanek 19

Zmé&na ptiloh

Komisi se svétuje pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 20, kterymi

se meni prilohy [ aZz V za ucelem zohlednéni technického pokroku a védeckého vyvoje.
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Clanek 20

Vykon pienesené pravomoci

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek

stanovenych v tomto ¢lanku.

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢lancich 7 a 19 je svétena
Komisi na dobu péti let ode dne ... [den vstupu tohoto nafizeni v platnost/. Komise
vypracuje zpravu o pienesené pravomoci nejpozdéji devét mésicii pied koncem tohoto
pétiletého obdobi. Pieneseni pravomoci se automaticky prodluZuje o stejné dlouha
obdobi, pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouZeni

namitku nejpozdéji tii mésice pied koncem kazdého z téchto obdobi.

Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢lancich 7 a 19
kdykoli zru$it. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném blize
uréené. Rozhodnuti nabyva uéinku prvnim dnem po zvetejnéni v Urednim véstniku
Evropske unie nebo k pozd¢jsimu dni, ktery je v ném upiesnén. Nedotyka se platnosti jiz

platnych aktl v pifenesené pravomoci.

Pred prijetim aktu v pienesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
Jjmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zdasadami stanovenymi
v interinstitucionalni dohodé ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich

predpisii.
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5. Ptijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi souc¢asné Evropskému

parlamentu a Radé.

6. Akt v prenesené pravomoci pifijaty podle ¢lanka 7 a 19 vstoupi v platnost pouze tehdy,
pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve lhaté¢ dvou mésicti
ode dne, kdy jim byl tento akt oznamen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pied
uplynutim této lhiity informuji Komisi o tom, Ze ndmitky nevyslovi. Z podnétu Evropského

parlamentu nebo Rady se tato lhiita prodlouzi o dva mésice.

Clanek 21

Postup projednavani ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zfizeny ¢l. 58
odst. 1 nafizeni (ES) €. 178/2002 (dale jen ,,vybor*). Tento vybor je vyborem ve smyslu
nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.

3. Ma-li byt o stanovisku vyboru rozhodnuto pisemnym postupem, ukoncuje se tento postup
bez vysledku, pokud o tom ve lhlit€ pro vydani stanoviska rozhodne ptedseda vyboru nebo

pokud o to pozada prosta vétsina Clenii vyboru.

13329/18 gr/JSP/hm 38
PRILOHA GIP.2 CS



Clanek 22

Sankce

1. Clenské staty stanovi sankce za poruseni tohoto nafizeni a piijmou veSkera opatieni
nezbytna k zajisténi jejich uplatiovani. Stanovené sankce musi byt G¢inné, ptiméiené

a odrazujici.

2. Clenské staty tyto sankce a opatieni oznami Komisi nejpozdgji do ... /36 mésict od vstupu

tohoto nafizeni v platnost/ a neprodlené ji oznami vSechny jejich nasledné zmény.

Clinek 23
Zména narizeni (ES) ¢. 183/2005

Clinek 5 naiizeni (ES) & 183/2005 se méni takto:
1) V odstavci 1 se pismeno c) nahrazuje timto:

»C) michdni krmiv pro vyhradni poZadavky svych vlastnich hospodarstvi bez pouZiti
veterindrnich lécivych pFipravkii nebo meziproduktii ve smyslu navizeni (EU)
2018/...%" nebo dopliikovych latek nebo premixu dopliikovych latek, s vyjimkou

doplitkovych latek pro silaZovani,

* Navizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/... ze dne ... 0 o vyrobé,
uvddéni na trh a pouZivani medikovanych krmiv, o zméné naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 a o zruSeni smérnice Rady 90/167/EHS
(Ui vést. L ..., s. ...).%

* Ui. vést.: viloZte prosim Cislo, datum a odkaz na vyhlaSeni tohoto naiizeni.
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2) Odstavec 2 se nahrazuje timto:

»w2. U operaci jinych nez uvedenych v odstavci 1, véetné michani krmiv pro vyhradni
poZadavky svych vlastnich hospodaistvi za pouZiti veterinarnich lécivych piipravki
nebo meziproduktii ve smyslu naiizeni (EU) 2018/..." nebo dopliitkovych ldtek nebo
premixit doplitkovych latek, s vyjimkou doplitkovych latek pro silaZovani, dodriuji
provozovatelé krmivaiskych podnikit ustanoveni prilohy 11, pokud se tykaji

provadénych operaci. “.

Clinek 24

Prechodna opatieni

Aniz je dotéeno datum pouZitelnosti uvedené v ¢lanku 26, ode dne ... [datum vstupu tohoto
narizeni v platnost] je Komisi svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci stanovené

v ¢l 7 odst. 3.

* Ui. vést.: vloZte prosim Cislo tohoto naiizeni.
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Clanek 25

ZrusSeni
Smérnice 90/167/EHS se zrusuje.

Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na toto nafizeni v souladu se srovnavaci

tabulkou obsazenou v pfiloze VI tohoto nafizeni.

Clanek 26"

Vstup v platnost a pouzitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne ... [36 mésicli od vstupu tohoto natizeni v platnost].

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V..dne...

Za Evropsky parlament Za Radu

predseda predseda nebo predsedkyné

* Ut. vést.: prosim zajistéte,aby ttoto natizeni vstoupilo v platnost soutasné s nafizenimi v

dokumentech PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) a PE-CONS 44/18 (2014/0256(COD)).
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PRILOHA I

Zvlastni poZadavKky na provozovatele krmivarskych podniki podle ¢lanku 4

ODDIL 1
ZARIZENI A VYBAVEN{
1. 1. Provozovatelé krmivarskych podniki zajisti, aby zafizeni avybaveni a jejich

bezprosttedni okoli hyla udrzovana v Cistoté I . Musi byt zavedeny a pisemné vypracoviny
plany Cisténi, které zajisti minimalizaci jakékoli kontaminace, véetné kifiZové kontaminace

2. Provozovatelé krmivaiskych podniki zajisti, aby byl pristup do veSkerych zafizeni

omezen jen na povéiené zaméstnance.

ODDIL 2
ZAMESTNANCI

Musi byt urcena ndleZité vySkolend osoba, kterd bude odpovédna za vyrobu
medikovanych krmiv a meziproduktd, jejich uvdadéni na trh a jejich doddvani chovateli

Zvirat, a naleZité vySkolenda osoba odpovédna za kontrolu jakosti.

2. S vyjimkou provozovatelit pojizdnych vyroben krmiv a provozovatelii vyroben krmiv pro
vilastni potiebu jsou funkce osoby odpovédné za vyrobu a osoby odpovédné za kontrolu

jakosti vzdjemné nezdavislé, a nesmi je proto vykondvat tati? osoba.

13329/18 gr/JSP/hm 48
PRILOHA GIP.2 CS



ODDIL 3
VYROBA

2. 1. Provozovatel¢ krmivarskych podnikd zohledni poZadavky plynouci z prFislusnych
systemiut zajisténi kvality a z pokynii pro spravnou vyrobni praxi vypracovanych podle
Clanku 20 navizeni (ES) ¢ 183/2005.

3. 2. Medikovana krmiva a meziprodukty musi byt skladovany oddé€lené¢ od jakéhokoli jiného
krmiva, aby se piedeslo jakékoli kiizové kontaminaci.
3. Veterindrni lécivé piipravky se skladuji v oddélené zabezpecené mistnosti zpiisobem,

ktery nevede ke zméné jejich vlastnosti.

4. Material pouZity k Cisténi vyrobni linky po vyrobé medikovanych krmiv nebo
meziproduktii je identifikovdn, skladovdn a spravovdn takovym zpiisobem, aby nebyla

ovlivnéna bezpecnost a jakost krmiva.
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ODDIL 4
KONTROLA JAKOSTI

1. Musi byt v pisemné formé vypracovan a uplatiiovan plan kontroly jakosti. Tento plan
zahrnuje zejména kontroly kritickych bodi vyrobniho procesu, postupy a cetnost
vzorkovani, metody analyzy a Cetnost jejiho provadeéni, soulad se specifikacemi
medikovaného krmiva a meziproduktii a opatfeni, ktera maji byt piijata v ptripade

nesouladu.

Plan kontroly jakosti by mél vymezit pravidla tykajici se posloupnosti ¢i neslucitelnosti
vyrobni ¢innosti a v pripadé potieby vymezit, kdy je zapotiebi specializovana vyrobni

linka.

2. Pravidelné zvlastni kontroly a zkousSky stability provadéné samotnymi provozovateli
sleduji dodrzovani kritérii homogenity stanovenych v souladu s ¢l. 6 odst. 2, maximdlnich
hodnot kiiZové kontaminace necilového krmiva lécivou ldatkou stanovenych v souladu

s Cl. 7 odst. 2 a doby minimalni trvanlivosti medikovanych krmiv a meziproduktii.
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ODDIL 5
SKLADOVANI A PREPRAVA

Medikovana krmiva a meziprodukty se skladuji ve vhodnych odd€lenych a zabezpecenych
zaiizenich nebo uvniti hermeticky uzavienych nadob zvlast navrzenych pro skladovani
takovych produktt. Skladovaci prostory jsou navrzeny, upraveny a udrzovany tak, aby

byly zajistény dobré skladovaci podminky.

Veterinarni lécivé piipravky se skladuji v oddélenych zabezpecenych prostordach. Tyto
prostory maji dostateénou kapacitu a jsou ndleZité identifikovany pro ucely pirehledného

skladovani riiznych veterindrnich lécivych pripravkii.

Medikovana krmiva a meziprodukty musi byt skladovany a piepravovany takovym
zpusobem, aby byly snadno identifikovatelné. Medikovana krmiva a meziprodukty musi

byt ptepravovany vhodnymi dopravnimi prostiedky.

Musi byt urcena zvlastni zafizeni pro skladovani medikovanych krmiv a meziproduktii s
uplynulou dobou pouZitelnosti nebo staZenych i vracenych medikovanych krmiv

a meziprodukti.

Aby se zabranilo jakémukoli riziku kiiZové kontaminace, musi byt kontejnery ve
vozidlech pouZivané k piepravé medikovaného krmiva nebo meziproduktii po kaZdém

pouZiti vycistény.
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ODDIL 6

VEDENI ZAZNAMU
1. Provozovatelé¢ krmivarskych podniki, ktefi vyrabéji, skladuji, pfepravuji nebo uvadéji na

trh medikovana krmiva a meziprodukty, vedou v evidenci relevantni tidaje vcetné detailti
o nakupu, vyrobé¢, skladovani, prepravé a uvedeni na trh, aby bylo mozné ucinné sledovani

od pfijmu po dodavku, véetn¢€ vyvozu do koneéného mista urceni.
2. Zaznamy uvedené v odstavci 1 tohoto oddilu obsahuji:

a)  dokumentaci HACCP podle ¢l. 6 odst. 2 pism. g) a ¢l 7 odst. 1 natizeni (ES) ¢.
183/2005;

b)  pléan kontroly jakosti stanoveny v oddile 4 této ptilohy a vysledky ptislusnych

kontrol;

c)  specifikace a mnozstvi zakoupenych veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl s éisly Sarze,
krmnych surovin, krmnych smési, doplikovych latek, meziproduktti a medikovanych
krmiv;

d)  specifikace a pocet vyrobenych Sarzi medikovanych krmiv a meziprodukt, véetné
pouzitych veterinarnich lécivych ptipravka s éisly SarZe, krmnych surovin, krmnych

smési, doplitkovych latek a meziprodukti;
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g)

h)

specifikace a pocet skladovanych nebo ptepravenych Sarzi medikovanych krmiv

a meziproduktu;

specifikace a mnozstvi medikovanych krmiv a meziproduktt, které byly uvedeny na
trh nebo vyvezeny do tietich zemi, véetné jedinecného Cisla predpisu veterindarniho

lékaie na medikované krmivo;

informace o vyrobcich nebo dodavatelich medikovanych krmiv a meziproduktd nebo
produktii pouzitych pro vyrobu medikovanych krmiv a meziproduktl, zahrnujici

pfinejmensim jejich jméno ¢i ndzev, adresu a ptipadné identifikacni ¢islo schvaleni;

informace o pfijemcich medikovanych krmiv a meziproduktl, zahrnujici
pfinejmensim jejich jméno ¢i ndzev, adresu a ptipadn¢ identifikacni ¢islo schvéleni;

a

informace o veterindarnim lékaii nebo odborné zpusobilé osobé uvedené v ¢l. 16
odst. 5, ktera vystavila ptedpis veterinarniho 1ékate na medikované krmivo,
zahrnujici pfinejmensim jméno a adresu veterindarniho lékai'e nebo odborné

zpitsobilé osoby.

I Dokumenty uvedené v tomto odstavci se v evidenci vedou po dobu nejméné péti let ode dne

jejich vystaveni.
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ODDIL 7
STIZNOSTI A STAZENI PRODUKTU

1. Provozovatelé krmivarskych podnikt, ktefi uvadéji medikovana krmiva a meziprodukty na

trh, musi mit zaveden systém pro registraci a vyfizovani stiznosti.

2. Provozovatelé krmivaiskych podnikit musi zavést systém umoznujici rychlé stazeni
medikovanych krmiv nebo meziproduktii z trhu a v ptipad¢€ potieby stazeni medikovanych
krmiv a meziproduktti z obehu v ramci distribucni sité, pokud nesplni pozadavky tohoto

narizeni.

Provozovatelé krmivaiskych podnikii stanovi pisemnymi postupy misto urceni vSech
stazenych produktl a pted jejich znovuuvedenim do ob&éhu provedou opétovné posouzeni

kontroly jakosti s cilem zajistit, aby byly splnény poZadavky Unie na bezpecnost krmiv.
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ODDIL 8

DODATECNE POZADAVKY NA PROVOZOVATELE POJIZDNYCH VYROBEN KRMIV

Provozovatelé pojizdnych vyroben krmiv musi mit ve vozidle kopie téchto dokumenti

vyhotovenych v urednim jazyce clenského stdatu, v nich? vyroba medikovaného krmiva

probiha:

a)

b)

schvdleni dotéeného provozovatele pojizdné vyrobny krmiv pro vyrobu
medikovaného krmiva vydané piisluSnym organem Clenského statu, v némz je

provozovatel pojizdné vyrobny krmiv schvdlen;

dokumentaci HACCP podle v ¢l. 6 odst. 2 pism. g) a ¢l. 7 odst. 1 naiizeni (ES) ¢.
183/2005;

plan kontroly jakosti stanoveny v oddile 4 této prilohy;
plan Cisténi uvedeny v oddile 1 této piilohy;

seznam osob odpovédnych za vyrobu medikovaného krmiva podle oddilu 2 této

piilohy.

Provozovatelé pojizdnych vyroben krmiv piijmou vSechna vhodna preventivni opatieni

s cilem zabranit Sifeni onemocnéni. Aby se zabranilo jakémukoli riziku kiiZové

kontaminace, museji byt vozidla pouZivana k vyrobé medikovaného krmiva po kaZdém

pouZiti pro vyrobu medikovaného krmiva vycisténa.

3. Jsou-li k dispozici registracni znacky vozidla, pouZivaji provozovatelé pojizdnych vyroben

krmiv pouze vozidla, jejichZ registracni znacka byla ozndmena prislu§nému organu.
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PRILOHA I

Seznam antimikrobnich lécivych latek podle ¢l. 7 odst. 3

Ukinna latka

amoxicilin

amprolium

apramycin

chlortetracyklin

kolistin

doxycyklin

florfenikol

flumechin

S el B B Ll Bl ol B 0

linkomycin

10. neomycin

13329/18
PRILOHA

GIP.2

gr/JSP/hm

56

CS



11.

spektinomycin

12.

sulfonamidy

13.

tetracyklin

14.

oxytetracyklin

15.

kyselina oxolinova

16.

paromomycin

17.

penicilin V

18.

tiamulin

19.

tiamfenikol

20.

tilmikosin

21.

trimethoprim

22.

tylosin

23.

valnemulin

24.

tylvalosin
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PRILOHA III

Zvlastni poZadavky na oznacovani podle ¢l. 9 odst. 1

Na etiketé¢ medikovanych krmiv a meziproduktt musi byt jednoduchym, jasnym a pro koncové

uzivatele snadno srozumitelnym zpiisobem uvedeny tyto udaje:

1)

2)

vyraz ,,medikované krmivo* nebo piipadné ,,meziprodukt pro vyrobu medikovaného

krmiva* I ;

¢islo schvaleni provozovatele krmivarského podniku odpovédného za oznacovani.

V pFipadé, Ze vyrobce neni provozovatelem krmivaiského podniku odpovédnym za

oznacovani, se poskytnou tyto udaje:
a) jméno nebo obchodni firma a adresa vyrobce; nebo

b)  cislo schvdleni vyrobce;

3) lécivé latkky s uvedenim nazvu a pfidaného mnozstvi (mg/kg) a veterindrni lécivé
pFipravky s uvedenim jejich registracniho Cisla a driitele registrace, pod zahlavim ,,lé¢ivy
piipravek*;

4) veSkeré kontraindikace veterinarnich 1éCivych ptipravka I a nezadouci ucinky, pokud jsou
tyto udaje nezbytné k pouziti;
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5)

6)

8)

9)

10)

u medikovaného krmiva nebo meziproduktu pro zvitata urc¢ena k produkci potravin

ptislusna ochranna lhiita nebo udaj ,,bez ochrannych lhit*;

u medikovaného krmiva pro zviiata, jeZ nejsou uréena k produkci potravin s vyjimkou
koZeSinovych zvirat varovani, ze dané medikované krmivo je urcéeno vyhradné k 1écbé

zvitat, a upozornéni, ze je nutno uchovavat tote krmivo mimo dohled a dosah déti;

I bezplatné telefonni ¢islo nebo jiny vhodny kontakt, aby chovatel zviiat mohl vedle

povinnych udaji ziskat pFibalové informace kaZdého veterindrniho lécivého piipravku;

navod k pouziti v souladu s predpisem veterinarniho 1¢kaie na medikované krmivo nebo

souhrn Udaju o piipravku I ;

doba minimalni trvanlivosti, kterd zohledriuje dobu pouZitelnosti veterindrnich lécivych
PFipravkii a je vyjadiena slovy ,,pouZitelné do ... ndasledovanymi datem, a poptipadé¢

zvlastni pokyny pro skladovani;

informace o tom, Ze nevhodné provedenad likvidace medikovaného krmiva predstavuje
vazné ohroZeni Zivotniho prostiedi a pripadné miiZe podpoiit rezistenci vitci

antimikrobikiim;

Body 1 aZ 10 se nevztahuji na provozovatele pojizdnych vyroben krmiv, kteri vyhradné vyrabéji

medikovana krmiva, aniz by dodavali jakékoli sloZky.
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PRILOHA 1V

Povolené tolerance pro oznacovani sloZeni medikovanych krmiv nebo meziprodukti podle ¢l.

9 odst. 3

Tolerance stanovené v éto ptiloze zahrnuji pouze technické I odchylky.

Zjisti-li se, ze slozeni medikovaného krmiva nebo meziproduktu se odchyluje od mnozstvi

antimikrobni 1é¢ivé latky uvedeného na etiketé, pouzije se tolerance ve vysi 10 %.

U ostatnich 1é¢ivych latek se pouziji tyto tolerance:

Obsah 1éc¢ivé latky na kilogram medikovaného Tolerance

krmiva nebo meziproduktit

> 500 mg +10%

| <500mg +20%
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PRILOHA V

Informace, které maji byt uvedeny v piedpisu veterindrniho lékaie na medikované krmivo podle

cl. 16 odst. 6

PREDPIS VETERINARNIHO LEKARE NA MEDIKOVANE KRMIVO

1. Celé jméno a kontaktni udaje veterindarniho lékaie vietné jeho profesniho Cisla, je-li k
dispozici
2. Datum vystaveni, jedinecné cislo predpisu, datum konce platnosti predpisu (pokud je

doba platnosti kratsi, nez je uvedeno v ¢l. 16 odst. 8) a podpis nebo rovnocennd

elektronicka forma identifikace veterindrniho lékaie.

3. Celé jméno a kontaktni udaje na chovatele zviiat a identifikacni ¢islo provozu, je-li k
dipozici.

4. Totoznost zvitat (véetné kategorie, druhu a véku) a jejich pocet, nebo kde je to vhodné,
hmotnost zvirat.

5. Diagnostikované onemocnéni, jeZ ma byt 1éceno. V pFipadé imunologickych

veterindrnich lécivych pFipravkii nebo antiparazitik bez antimikrobnich ucinku

onemocnéni, kterému se ma predejit.

6. Popis (nazev a registracni ¢islo) veterinarniho 1é¢ivého pripravku ¢i veterinarnich 1é€¢ivych

ptipravki, véetné nazvu lé¢ivé latky ¢i 1écivych latek.

7. Pokud se veterindrni léCivy pFipravek piedepisuje podle ¢l. 107 odst. 4, ¢lanki 112, 113

nebo 114 naiizeni (EU) 2018/...7, prohlaSeni za timto ucelem.

* Ui vést.: vioite prosim (islo naiizeni uvedené v dokumentu PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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8. Pomér zapracovani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku ¢i veterindrnich 1é¢ivych ptipravka
a lécivé latky ¢i lécivych latek (mnozstvi na hmotnostni jednotku medikovaného krmiva).

9. Mnozstvi medikovaného krmiva.

10. Névod k pouziti pro chovatele zvifat, véetn€ doby trvani 1écby.

11. Procentni podil medikovaného krmiva v denni krmné davce nebo mnozstvi medikovaného
krmiva na zvife a den.

12. V pFipadé zviiat uréenych k produkci potravin ochranna lhuta, i pokud je nulova.

13. Veskera varovani nezbytna pro zajisténi Fadného pouZivani, piipadné varovani nutnd pro
zajisténi obezietného pouZivani antimikrobnich latek.

14. V ptipadé¢ zvirat urCenych k produkci potravin a koZeSinovych zviiat poznamka ,, Tento
piedpis nelze opétovné pouzit®.

15. Naésledujici poznamky, které doplni dodavatel medikovaného krmiva nebo provozovatel
vyrobny krmiv pro vlastni potfebu podle daného ptipadu:

—  jméno nebo obchodni firma a adresa;

— datum dodéni nebo vyroby pro vlastni potiebu,

- c¢islo Sarie medikovaného krmiva dodaného na zdkladé piedpisu veterindrniho
lékaie na medikované krmivo, s vyjimkou provozovatelit vyrobny krmiv pro vlastni
potiebu.

16. Podpis dodavatele pro chovatele zviiat nebo podpis provozovatele vyrobny krmiv pro
vlastni potfebu.
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PRILOHA VI

Srovnavaci tabulka podle ¢lanku 25

Smérnice 90/167/EHS Toto narizeni

Clanek 1 Clanek 2

Clének 2 Clének 3

CL 3 odst. 1 CL 5 odst. 1

CL 3 odst. 2 —

Cl. 4 odst. 1 Clének 4, €1 5 odst. 2, ¢lanek 6, ¢l. 7 odst. 1,

Clanek 13, 16 a piiloha I

CL. 4 odst. 2 —

CL 5 odst. 1 Clének 10

CL. 5 odst. 2 Clanky 4 a 7 a piiloha I

- Clanek 8

Clanek 6 Clanek 9 a ptiloha III

Clanek 7 —

Cl. 8 odst. 1 a2 Clének 16

Cl. 8 odst. 3 Cl. 17 odst. 6

CL. 9 odst. 1 Clének 13, ¢l. 17 odst. 1 a 2

CL. 9 odst. 2 —

CL. 9 odst. 3 —
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- Clanek 11

Clanek 10 Cl. 12 odst. 1

- Clanek 14

- Clanek 15

- Cl. 17 odst. 3,4 a5

- Cl. 17 odst. 7

- Clanek 18

Clanek 11 -

Clanek 12 Clanek 19

- Clanek 20

- Clanek 21

- Clanek 22

- Clanek 25

- Clanek 26

Clanek 13 -

Clanek 14 Cl. 12 odst. 2

Clanek 15 -

Clanek 16 -

Priloha A Priloha V

Ptiloha B -

- Piiloha II
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Piiloha IV
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