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I. UVOD

V sulade s ustanoveniami ¢lanku 294 ZFEU a so spoloénym vyhlasenim o praktickych opatreniach
pre spolurozhodovaci postup! sa medzi Radou, Eurépskym parlamentom a Komisiou uskuto¢nili
viacer¢ neformalne kontakty s cielom dosiahnut’ dohodu o tomto navrhu v prvom ¢itani, a vyhnuat

sa tak druhému ¢itaniu a zmierovaciemu postupu.

1 U.v. EU C 145, 30.6.2007, s. 5.
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Spravodajca Czestaw Adam SIEKIERSKI (PPE, PL) v tejto suvislosti predlozil v mene Vyboru pre
pol'nohospodarstvo a rozvoj vidieka k navrhu nariadenia kompromisny pozmenujici navrh
(pozmenujuci navrh €. 94). O tomto pozmenujucom navrhu sa dosiahla dohoda poc¢as uvedenych

neformalnych kontaktov. Neboli predlozené ziadne iné pozmenujice navrhy.
II. HLASOVANIE

Plénum hlasovanim 25. oktobra 2018 prijalo kompromisny pozmenujuci navrh (pozmenujuci navrh
€. 94) k navrhu nariadenia. Takto zmeneny ndvrh Komisie predstavuje poziciu Parlamentu v prvom

¢itani, ktora sa nachadza v jeho legislativnom uzneseni uvedenom v prilohe k tejto poznamke?.

Pozicia Parlamentu odraza predchadzajiicu dohodu medzi institiciami. Rada by preto mala byt

schopna poziciu Parlamentu schvalit’.

Akt by sa potom prijal v zneni zodpovedajiicom pozicii Parlamentu.

2 V pozicii Parlamentu uvedenej v legislativnom uzneseni st vyznacené zmeny oproti navrhu
Komisie zavedené pozmeniujucim navrhom. Doplnenia oproti zneniu Komisie st zvyraznené
tuc¢nou kurzivou. Znak ,, I “ oznacuje vypusteny text.
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PRILOHA
25.10.2018

Vyroba, uvadzanie na trh a pouzZivanie medikovanych krmiv ***|

Legislativne uznesenie Eurépskeho parlamentu z 25. oktobra 2018 o navrhu nariadenia
Eurodpskeho parlamentu a Rady o vyrobe, uvadzani na trh a pouZivani medikovanych krmiv,
ktorym sa zruSuje smernica Rady 90/167/EHS (COM(2014)0556 — C8-0143/2014 —
2014/0255(COD))

(Riadny legislativny postup: prvé Citanie)
Europsky parlament,
— so zretel'om na nédvrh Komisie pre Europsky parlament a Radu (COM(2014)0556),

— so zretel'om na ¢lanok 294 ods. 2 a ¢lanok 43 a ¢lanok 168 ods. 4 pism. b) Zmluvy o
fungovani Eurdpskej unie, v stilade s ktorymi Komisia predlozila navrh Eurépskemu
parlamentu (C8-0143/2014),

— so zretel'om na stanovisko Vyboru pre pravne veci k navrhnutému pravnemu zakladu,
— so zretel'om na ¢lanok 294 ods. 3 Zmluvy o fungovani Eur6pskej tnie,

— so zretel'om na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru z 21. janudra
20153,

—  po porade s Vyborom regionov,

— so zretel'om na predbeznu dohodu schvalenu gestorskym vyborom podla ¢lanku 69f ods. 4
rokovacieho poriadku, a na zavdzok zastupcu Rady, vyjadreny v liste z 8. maja 2018, schvalit
poziciu Europskeho parlamentu v stlade s ¢lankom 294 ods. 4 Zmluvy o fungovani Eurdpske;j
Unie,

- so zretel'om na ¢lanky 59 a 39 rokovacieho poriadku,

— so zretel'om na spravu Vyboru pre pol'nohospodarstvo a rozvoj vidieka a stanovisko Vyboru
pre zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost potravin (A8-0075/2016),

1. prijima nasledujucu poziciu v prvom ¢itani;

2. ziada Komisiu, aby mu vec znovu predlozila, ak nahradza, podstatne meni alebo ma v imysle
podstatne zmenit’ svoj navrh;

3. poveruje svojho predsedu, aby postupil tuto poziciu Rade, Komisii a narodnym parlamentom.

3 U.v. EU C 242, 23.7.2015, s. 54.
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P8 _TC1-COD(2014)0255

Pozicia Europskeho parlamentu prijata v prvom citani 25. oktobra 2018 na ucely prijatia
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/... o vyrobe, uvadzani na trh a
pouzivani medikovanych krmiv a 0 zmene nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady ¢.

183/2005 a zruSeni smernice Rady 90/167/EHS

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej Unie, a najmé na jej ¢lanok 43 ods. 2 a ¢lanok 168

ods. 4 pism. b),

so zretel'om na navrh Europskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru®,
po porade s Vyborom regionov,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

4 U.v. EU C 242,23.7.2015, 5. 54.

5 Pozicia Eurépskeho parlamentu z 25. oktdbra 2018.
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ked’ze:

(1) Smernica Rady 90/167/EHS® predstavuje regulaény ramec Unie na pripravu, uvedenie na trh

a pouzivanie medikovanych krmiv.

(2) ZivociSna vyroba zaujima vel'mi dolezité miesto v pol'nohospodarstve Unie. Pravidla
tykajice sa medikovanych krmiv maji vyznamny vplyv na drzanie a chov zvierat vratane
zvierat, ktoré nie si uréené na vyrobu potravin, a na vyrobu produktov zivocisneho

povodu.

3) Snaha o vysoku troven ochrany zdravia l'udi je jednym zo zakladnych cielov
potravinového prava Unie, ako st uvedené v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢&. 178/20027, a vieobecné zasady stanovené v tomto nariadeni by sa mali uplatiiovat
na uvedenie na trh a pouzivanie krmiv bez toho, aby boli dotknuté osobitnejSie pravne
predpisy Unie. Okrem toho ochrana zdravia zvierat predstavuje jeden zo vieobecnych

ciel'ov potravinového prava Unie.

“) Prevencia chorob je lepSia ako ich lieCenie. Medicinska liecha, najmd pomocou

antimikrobik, by nikdy nemala nahradzat’ dobry chov, biologickiu bezpecnost’ a riadiace

postupy.

Smernica Rady 90/167/EHS z 26. marca 1990, ktorou sa stanovuji podmienky

na pripravu, uvadzanie na trh a pouzivanie medikovanych krmiv v Spoloéenstve (U. v. ES
L 92, 7.4.1990, s. 42).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa
ustanovuju v§eobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje Eurdépsky urad
pre bezpe&nost’ potravin a stanovuju postupy v zaleZitostiach bezpeénosti potravin (U. v.
ES L 31, 1.2.2002, s. 1).
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(%)

(6)

(7)

Skusenosti s uplatilovanim smernice 90/167/EHS preukazali, Ze by sa mali prijat’ d’alSie
opatrenia na posilnenie efektivneho fungovania vntitorného trhu a na vyslovné poskytnutie
a zlepSenie moznosti liecenia zvierat, ktoré nie si urcené na vyrobu potravin, pomocou

medikovanych krmiv.

Medikované krmiva st jednou z ciest perordlneho podavania veterinarnych liekov I .
Medikované krmivo je homogénnou zmesou krmiv a veterindrnych liekov. Iné cesty
perordlneho podavania, ako je napriklad zmieSanie vody na pitie s veterindarnym liekom
alebo manudlne zmieSanie veterindrneho lieku s krmivom, by nemali patrit’ do rozsahu
posobnosti tohto nariadenia. Registracia na pouzivanie v krmivach, vyroba, distribucia,
propagécia a dohl'ad nad veterinarnymi liekmi su riadené nariadenim Eurdpskeho

parlamentu a Rady (EU) 2018/.%%...

Nariadenie (EU) 2018/ ...** sa uplatiiuje na veterindrne lieky vrdtane tych, na ktoré sa v
smernici 90/167/EHS odkazuje ako na ,,premixy*, dovtedy, kym tieto lieky nebudu
obsiahnuté v medikovanom krmive alebo medziproduktoch, po ¢om sa bude uplatiiovat’

toto nariadenie s vylucenim uplatiiovania nariadenia (E U) 2018/..."".

++

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/... 7 ... o veterindrnych liekoch a
o zruSeni smernice 2001/82/ES (U. v. EUL ...).

U. v.: vioite, prosim, Cislo, datum a odkaz na uverejnenie nariadenia, ktoré sa nachadza
v dokumente PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).

U. v.: vloste, prosim, &islo nariadenia nachddzajiiceho sa v dokumente PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(8)

Ako typ krmiva patria medikované krmivéa a medziprodukty do rozsahu posobnosti
nariadeni (ES) ¢&. 183/2005°, (ES) &. 767/2009'°, (ES) ¢&. 1831/2003!! a smernice
Europskeho parlamentu a Rady 2002/32/ES'2. Preto sa vidy, ked’ sa medikované krmivo
vyrdba z kimnej zmesi, uplatiiujii vietky prislusné prdvne predpisy Unie tikajiice sa
kimnej zmesi a vidy, ked’ sa medikované krmivo vyrdaba 7 kimnej suroviny, uplatiiuju sa
vSetky prislusné pravne predpisy Unie tykajiice sa kimnej suroviny. Toto plati pre
prevadzkovatel’ov krmivarskych podnikov, bez ohl’adu na to, ¢i vyrabaju v
krmovinarskom mieSacom zariadeni so Specidlne vybavenym vozidlom alebo priamo

v pol’nohospoddrskom podniku pre vlastnu potrebu, ako aj pre prevadzkovatel’ov
krmivarskych podnikov, ktori skladuju, prepravuju alebo uvadzaji na trh medikované

krmiva a medziprodukty.

10

11

12

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 183/2005 z 12. januéra 2005, ktorym sa
stanovuju poziadavky na hygienu krmiv (U. v. EU L 35, 8.2.2005, s. 1).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 767/2009 z 13. jala 2009 o uvadzani
krmiv na trh a ich pouZivani, ktorym sa meni a dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a
Rady (ES) €. 1831/2003 a ktorym sa zrusSuji smernica Rady 79/373/EHS, smernica
Komisie 80/511/EHS, smernice Rady 82/471/EHS, 83/228/EHS, 93/74/EHS, 93/113/ES a
96/25/ES a rozhodnutie Komisie 2004/217/ES (U. v. EU L 229, 1.9.2009, s. 1).
Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o
doplnkovych latkach uréenych na pouzivanie vo vyzive zvierat (U. v. EU L 268,
18.10.2003, s. 29).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/32/ES zo 7. méja 2002 o neZiaducich
latkach v krmivach pre zvierata (U. v. ES L 140, 30.5.2002, s. 10).
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9 Mali by sa zaviest’ osobitné ustanovenia pre medikované krmiva a medziprodukty, pokial
ide o podniky a zariadenia, pracovnikov, kontrolu kvality vyroby, skladovanie, prepravu,

spravu zaznamov, reklamacie, stahovanie produktov od pouzivatel'ov I a 0 oznacovanie.

(10) Medikované krmivéa dovazané do Unie musia spiiat’ vieobecné povinnosti stanovené v
¢lanku 11 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a dovozné podmienky stanovené v nariadeni (ES) €.
183/2005 a v nariadeni Eurdopskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625"3. V stlade
s uvedenym ramcom plati, e medikované krmiva dovazané do Unie by mali patrit’ do

rozsahu posobnosti tohto nariadenia.

(11) Bez toho, aby boli dotknuté v§eobecné povinnosti stanovené v ¢lanku 12 nariadenia (ES)
¢. 178/2002 tykajuce sa vyvozu krmiv do tretich krajin, toto nariadenie by sa malo
uplatiiovat’ na medikované krmivéa a medziprodukty, ktoré su vyrabané, skladované,
prepravované a uvedené na trh v ramci Unie so zamerom vyvozu. Osobitné poziadavky
tykajuce sa oznaCovania, predpisovania a pouzivania medikovanych krmiv
a medziproduktov stanovenych v tomto nariadeni by sa vSak nemali vztahovat’ na

produkty uréené na vyvoz.

13 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o viradnych
kontrolach a inych uradnych Cinnostiach vykondvanych na zabezpecenie uplatiiovania
potravinového a krmivového prdava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré Zivotné
podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre pripravky na ochranu rastlin, o zmene
nariadeni Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES)

& 1069/2009, (ES) & 1107/2009, (EU) & 115172012, (EU) ¢& 652/2014, (EU) 2016/429
a(E U) 2016/2031, nariadeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) ¢. 1099/2009 a smernic Rady
98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruSeni nariadeni
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smernic Rady
89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a
rozhodnutia Rady 92/438/EHS (nariadenie o uradnych kontroldch) (. U.v. EUL 95,
7.4.2017, s. 1).
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(12) Kym na veterindrne lieky a ich doddvanie sa uplatiiuje nariadenie (EU) 2018/...%, v
pripade medziproduktov to tak nie je, a preto by sa na ne malo osobitne uplatiiovat’ toto

nariadenie zodpovedajucim spéosobom.

(13) Medikované krmiva by sa mali vyrabat len s veterindrnymi lieckmi registrovanymi na
ucely vyroby medikovanych krmiv a mala by sa zarucit’ kompatibilita vSetkych pouzitych
zloziek s ciel'om dosiahnut’ bezpecnost’ a u€innost’ produktu. Mali by sa stanovit’
dodato¢né osobitné poziadavky alebo pokyny na zapracovanie veterindrnych liekov do

krmiva s cielom zarucit’ bezpe¢nt a ti¢innu liecbu zvierat.

(14) Homogénne rozptylenie veterinarneho lieku do krmiva je takisto délezité na vyrobu
bezpeénych a i¢innych medikovanych krmiv. Preto by sa mala stanovit’ moznost’ zaviest’

kritéria, napriklad cielové hodnoty, pre homogenitu medikovanych krmiv.

U. v.: vloste, prosim, &islo nariadenia nachddzajiiceho sa v dokumente PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(I5)

(16)

Prevadzkovatelia krmivarskych podnikov mézu v jednej prevadzke vyrabat Siroku Skalu
krmiv pre rozne ciel'ové zvieratd a s obsahom réznych typov zloziek, ako su napriklad
kfmne doplnkové latky alebo veterinarne lieky. Vyroba réznych typov krmiv za sebou na
tej istej vyrobnej linke mdze mat’ za nasledok to, Ze na linke sa na zaciatku vyroby
d’alsieho krmiva nachadzaju zvysky scinnej latky z predchadzajuceho krmiva. Uvedeny
prenos zvyskov #cinnej latky z jednej vyrobnej Sarze do d’alSej sa nazyva ,.kriZovd

kontamindacia“.

Pri vyrobe, spractivani, skladovani alebo pri preprave krmiv, ked’ sa pre krmiva s roznymi
zlozkami pouziva rovnaké vyrobné a spracovatel'ské zariadenie vrdtane mobilnych
vyrobni krmiva, skladovacie priestory ¢i dopravné prostriedky, méze dochadzat’

k rozlicnym typom kriZovej kontamindcie. Na Cely tohto nariadenia sa pouziva pojem
~kriZovd kontamindcia “na oznacenie Specifického prenosu zvyskov tcinnej latky
obsiahnutej v medikovanom krmive do necielového krmiva | . Kontamindcii neciel’ového
krmiva u¢innymi zlozkami obsiahnutymi v medikovanych krmivéch I by sa malo

zamedzit’ alebo by sa mala udrziavat’ na ¢o najnizsej urovni.
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(7)

(18)

V zaujme ochrany zdravia zvierat, zdravia l'udi a zivotného prostredia by sa mali stanovit’
maximalne hladiny kriZovej kontamindcie pre uicinné latky v neciel’ovom krmive na
zéklade vedeckého posudenia rizik vykonaného Eurdpskym tradom pre bezpecnost’
potravin (d’alej len ,,EFSA*) a v spoluprdci s Eurépskou agenturou pre lieky, ako aj so
zohl'adnenim uplatiiovania spravnej vyrobnej praxe a zasady ¢o najnizsie rozumne
dosiahnutelnej hladiny (,,ALARA®). Do ukoncenia uvedeného vedeckého posudenia
rizika by sa mali uplatiiovat’ vnutrostitne maximdalne hladiny kriZovej kontamindcie pre
ucinné latky v neciel’ovom krmive bez ohl’adu na jej povod so zohl'adnenim nevyhnutne;j

kriZovej kontamindcie a rizika sposobeného prislusnymi ucinnymi latkami.

Oznacovanie medikovanych krmiv by malo byt v sulade so v§eobecnymi zdsadami
stanovenymi v nariadeni (ES) ¢. 767/2009 a malo by podliehat’ osobitnym poziadavkam na
oznacovanie s cielom poskytnit’ pouZivatel'ovi informacie potrebné na spravne podanie
medikovaného krmiva. Podobne by sa mali zaviest’ limity pre odchylky ozna¢eného

obsahu medikovaného krmiva od skutoé¢ného obsahu.
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(19) Z bezpecnostnych dovodov a v zdujme ochrany pouzivatel'ov by sa medikované krmiva a
medziprodukty mali uvadzat na trh v zapecatenych obaloch alebo nadobach. To by sa
nemalo vit'ahovat’ na prevadzkovatel’ov mobilnej vyrobne krmiva, ktori dodavaju

medikované krmiva priamo drZitel’ovi zvierat’a.

(20) Reklama na medikované krmivo by mohla mat’ vplyv na verejné zdravie a zdravie zvierat
a narusit’ hospoddrsku sit'a%. Preto by reklama na medikované krmivo mala spliiat’
urcité kritéria. Veterinari vedia spravne vyhodnotit’ informdcie dostupné v reklame
vd’aka svojim znalostiam a skusenostiam v oblasti zdravia zvierat. Reklama na
medikované krmivo urcéend osobdam, ktoré nemozu naleZite posudit’ riziko spojené s jeho
pouZivanim, moZe viest’ k zneuZitiu alebo nadmernej spotrebe liekov, ¢o by mohlo

posSkodit’ verejné zdravie alebo zdravie zvierat Ci Zivotné prostredie.

(21) Pre obchodovanie s medikovanymi krmivami a ich dovoz v ramci Unie by sa malo
zabezpecCit', aby veterinarne lieky v nich obsiahnuté boli v ¢lenskom State urcenia riadne

povolené v stlade s nariadenim (EU) 2018/...*.

U. v.: vloste, prosim, &islo nariadenia nachddzajiiceho sa v dokumente PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(22) Je dolezité zvaZit’ medzindrodny rozmer vyvoja antimikrobidlnej rezistencie. Organizmy
rezistentné voi antimikrobikdm sa moé3u rozSirit’ na Pudi a zvieratd v Unii a v tretich
krajindch prostrednictvom spotreby produktov Zivocisneho povodu, priameho kontaktu
so zvieratami alebo Pud’mi alebo inymi prostriedkami. Uznalo sa to v ¢lanku
118nariadenia 2018/...7, kde sa uvadza, e prevadzkovatelia v tretich krajinach maju
resSpektovat’ urcité zakladné podmienky tykajuce sa antimikrobidlnej rezistencie
v pripade zvierat a produktov ZivociSneho povodu vyvaZanych 7 takychto tretich krajin do
Unie. Md sa to zvd3it’ aj v sivislosti s pouzivanim prislusnych antimikrobidlnych liekov,
ak sa podavaju prostrednictvom medikovanych krmiv. Okrem toho v kontexte
medzindrodnej spoluprdace a v sulade s éinnost’ami a politikami medzinarodnych
organizdcii, ako je napriklad globalny akény plan Svetovej zdravotnickej organizdcie
(WHO) a stratégia Svetovej organizdcie pre zdravie zvierat v oblasti antimikrobidlnej
rezistencie a obozretného pouZivania antimikrobik, by sa mali na celosvetovej urovni
gvazZit’ opatrenia na obmedzenie pouZivania medikovanych krmiv s obsahom
antimikrobik na prevenciu choroby v pripade zvierat a produktov ZivociSneho povodu

vyvidzanych z tretich krajin do Unie.

U. v.: vloste, prosim, &islo nariadenia nachddzajiiceho sa v dokumente PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(23) Prevadzkovatelia krmivarskych podnikov, bez ohl'adu na to, ¢i vyrabaji medikované
krmiva a medziprodukty v krmovinarskom mieSacom zariadeni, so Specidlne vybavenym
vozidlom alebo priamo v pol'nohospodarskom podniku pre vlastna potrebu —skladuju ich,
prepravuju alebo uvadzaja na trh, by mali byt’ schvaleni prislusnym organom v sulade so
systémom schval'ovania stanovenym v nariadeni (ES) ¢. 183/2005 s cielom zarucit’
bezpec¢nost’ krmiv aj vysledovatelnost’ produktu. Prevddzkovatelia krmivarskych
podnikov, ktori sa zaoberaju niektorymi nizkorizikovymi éinnost’ami, ako su napriklad
urcité druhy dopravy, skladovania a maloobchodu, by mali byt’ oslobodeni od povinnosti
schval’ovania, avSak to by ich nemalo oslobodzovat’ od povinnosti registrdcie podla
registracného systému stanoveného v nariadeni (ES) ¢. 183/2005. S ciel’om zabezpecit’
vhodné pouZivanie a uplnu vysledovatel’nost’ medikovanych krmiv by maloobchodni
predajcovia medikovanych krmiv pre spolocenské zvierata a dritelia koZuSinovych
zvierat, ktori kimia zvierata medikovanymi krmivami, na ktorych sa nevzt’ahuje
povinnosti schval’ovania, mali poskytovat’ prislusnym organom informdcie. Mali by sa
stanovit’ prechodné opatrenia, pokial’ ide o prevadzky uz schvalené podl'a smernice

90/167/EHS.

(24) Malo by sa zabezpecit’, aby poZiadavky na manipuldciu s medikovanym krmivom
stanovené v tomto nariadeni a v delegovanych a vykondvacich aktoch prijatych podl’a
tohto nariadenia a tykajucich sa prevadzkovatel’ ov krmivarskych podnikov, najmidi

prevadzkovatelov vyrobne krmiva pre vlastni potrebu, boli realizovatel’né a praktické.
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(25) S cielom zaistit’ bezpecné pouzivanie medikovanych krmiv by ich dodévky a pouZzivanie
mali podliehat’ predloZeniu platného veterinarneho predpisu na medikované krmivo
vydaného veterindarom po vysetreni alebo akomkol’vek inom naleZitom posudeni
zdravotného stavu zvierat, ktoré sa maju lieCit. Nemala by sa vSak vylucit’ moznost’
vyrabat’ medikované krmiva aj predtym, ako sa vyrobcovi predlozi veterindrny predpis na
medikované krmivo. Ak bolo medikované krmivo predpisané v élenskom Stdte
veterindrom, malo by byt’ spravidla mozné uznat’ uvedeny veterindrny predpis na
medikované krmivo a vydat’ prislusné medikované krmivo v inom cClenskom Stdte.
Odchylne od uvedeného by clensky Stat mohol povolit’, aby predpis na medikované
krmivo vydala odborne sposobila osoba ind ako veterindr, v sulade s vnutroStitnym
pravom platnym v ¢ase nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia. Takyto predpis na
medikované krmivo vydany takouto odborne sposobilou osobou inou ako veterinar by
platil len v uvedenom clenskom S$tate a mal by vylucovat’ predpisovanie medikovanych
krmiv s obsahom antimikrobidlnych veterindarnych liekov a akychkol’vek inych

veterindrnych liekov, v pripade ktorych je potrebna diagnoza veterindra.
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(26)

(27)

S cielom zabezpecCit’ opatrné pouzivanie (¢im sa mysli vhodné uZivanie liekov podl’a
veterindrneho predpisu na medikované krmivo a suhrnu charakteristickych vlastnosti
veterindrneho vyrobku) medikovanych krmiv pre zvierata ur¢ené na vyrobu potravin a
koZuSinové zvieratd, a tym poskytnutie zakladu pre zaistenie vysokej urovne ochrany
zdravia zvierat a verejného zdravia, by sa mali stanovit’ osobitné podmienky tykajice sa
pouzivania a platnosti veterindrneho predpisu na medikované krmivo, dodrziavania

ochrannej lehoty a pripadne spravy zaznamov zo strany drzitel'a zvierata.

Vzhl'adom na zavazné riziko pre verejné zdravie, ktoré predstavuje antimikrobialna
rezistencia, je vhodné obmedzit’ pouzivanie medikovanych krmiv s obsahom antimikrobik
u zvierat I . I Nemala by sa umoznit’ profylaxia ani pouzivanie medikovanych krmiv na
zvySenie uzitkovosti zvierat I , okrem urcitych pripadov, pokial’ ide o medikované krmivo
obsahujuce antiparazitika a imunologické veterindrne lieky. PouZivanie medikovaného
krmiva obsahujuceho antimikrobika v metafylaxii by sa malo povolit’ len vtedy, ak je
riziko Sirenia infekcie alebo infekcnej choroby vysoké, a to v sulade s nariadenim

2018/...".

U. v.: vloste, prosim, &islo nariadenia nachddzajiiceho sa v dokumente PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(28) PouZivanie medikovanych krmiv, ktoré obsahuju niektoré antiparazitika, by malo byt
zaloZené na poznani stavu infestdcie parazitmi u zvierat'a alebo skupiny zvierat. Napriek
opatreniam, ktoré pol’nohospodari prijimaju, aby zabezpecili hygienu a biologicku
bezpecnost’, zvieratda mozu trpiet’ chorobami, ktorym treba predchadzat’ pouZitim
medikovanych krmiv, a to tak v zaujme zdravia zvierat, ako aj ich dobrych Zivotnych
podmienok. Choroby zvierat, ktoré sa mozZu prendsat’ na Pudi, méZu mat’ vyrazny vplyv
na verejné zdravie. Preto by sa malo povolit’ pouZivanie medikovanych krmiv, ktoré
obsahuju imunologické veterindrne lieky alebo niektoré antiparazitika v pripade, Ze

diagnoza choroby nebude stanovenad.

(29) V sulade s nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 by sa od 1. janudra 2006 mal prisne
dodrZiavat’ a riadne presadzovat’ zakaz pouZivania antibiotik ako rastovych

stimulatorov.

(30) V koncepcii ,.jedno zdravie*, ktoru presadzuje WHO a Svetova organizdcia pre zdravie
zvierat (OIE), sa uzndva, Ze zdravie Pudi, zdravie zvierat a ekosystémy su vzdjomne
prepojené a Ze je preto zdasadné, aby sa v zaujme zdravia zvierat aj zdravia Pudi zaistilo

obozretné pouZivanie antimikrobidlnych liekov u zvierat uréenych na vyrobu potravin.

31) Rada prijala 17. juna 2016 zavery o d’alSich krokoch v ramci pristupu ,jedno zdravie “s
cielom bojovat’ proti antimikrobidlnej rezistencii. Eurdpsky parlament prijal
13. septembra 2018 uznesenie o Europskom akénom plane pre jedno zdravie proti

antimikrobidlnej rezistencii.
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32) Mal by sa zaviest’ systém na zber alebo vyrad’ovanie nepouzitych alebo exspirovanych
medziproduktov a medikovanych krmiv, a to aj prostrednictvom existujucich systémov a
riadenia prevadzkovatel’'mi krmivarskych podnikov, s ciel'om kontrolovat’ rizika, ktoré
takéto produkty mozu predstavovat’ z hl'adiska ochrany zdravia zvierat alebo zdravia l'udi
¢i zivotného prostredia. Rozhodnutie o tom, kto je zodpovedny za takyto systém na zber
alebo vyrad’ovanie, by malo zostat’ vo vniitrostdtnej pravomoci. Clenské Stdty by mali
prijat’ opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa uskutocnili primerané konzultdcie s
prisluSnymi zainteresovanymi stranami s ciel’om zabezpecit’ vhodnost’ takychto systémov

pre dany ucel.

(33) S ciel'om dosiahnut’ sulad s cie'mi tohto nariadenia a zohl'adnit’ technicky a vedecky
pokrok by sa mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty v stilade s ¢lankom 290
Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie, pokial’ ide o zavedenie osobitnych maximdlnych
hladin kriZovej kontamindcie pre ucinné latky v neciel’ovych krmivdach a analytické
metody pre ucinné latky v krmivdch a zmenu priloh k tomuto nariadeniu. Uvedené prilohy
sa tykaju ustanoveni o povinnostiach prevadzkovatel'ov krmivarskych podnikov tykajacich
sa vyroby, skladovania, prepravy a uvadzania medikovanych krmiv a medziproduktov na
trh, zoznamu antimikrobidlnych ucinnych latok, ktoré su najbeZnejsie pouzivané v
medikovanych krmivach, poziadaviek na ozna¢ovanie medikovanych krmiv a
medziproduktov, pripustnych tolerancii pre hodnoty zloziek na oznaceni medikovanych
krmiv alebo medziproduktov a povinnych informdcii, ktoré maju byt’ zaclenené do
veterinarneho predpisu na medikované krmivo. Je osobitne déleZité, aby Komisia pocas
pripravnych prdac uskutocnila prisluSné konzultdcie, a to aj na urovni odbornikov, a aby
tieto konzultdacie vykondavala v sulade so zdasadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej
dohode 7 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prdva'?. Predovsetkym, v zdujme rovnakého
zastupenia pri priprave delegovanych aktov, sa vSetky dokumenty dorucuju Europskemu
parlamentu a Rade v rovnakom case ako odbornikom z ¢lenskych Stdatov a odbornici
Eurdpskeho parlamentu a Rady maju systematicky pristup na zasadnutia skupin

odbornikov Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

14 U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1.
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(34) S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania tohto nariadenia, pokial ide
o zavedenie kritérii homogenity na medikované krmivé, ako aj vzorovy formdt
veterindrneho predpisu na medikované krmivo, by sa mali na Komisiu preniest’
vykonavacie pravomoci. Uvedené pravomoci by sa mali vykonévat’ v stlade s nariadenim

Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011".

(35) Clenské 3taty by mali stanovit’ pravidla, pokial ide o sankcie uplatnitelné pri poruseni
tohto nariadenia a mali by prijat’ v§etky opatrenia potrebné na zabezpecenie ich

uplatnovania. Takéto sankcie by mali byt’ u¢inné, primerané a odradzajace.

15 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym
sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu, na zaklade ktorého Clenské Staty
kontroluju vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (V- V- EUL 55,28.2.2011, 5. 13)
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(36) S ciel’om zabezpecit’, aby v§etci vyrobcovia medikovanych krmiv vrdtane
prevadzkovatel’ov vyrobne krmiva pre vlastnu potrebu uplatiiovali prilohu I1 k
nariadeniu (ES) & 183/2005, uvedené nariadenie by sa malo zodpovedajucim spésobom

zmenit’.

37) KedZe ciele tohto nariadenia, a to zabezpecit’ vysoku uroven ochrany zdravia 'udi a
zdravia zvierat, poskytovat’ pouzivatel'om primerané informadcie a posilnit’ efektivne
fungovanie vnutorného trhu, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na trovni ¢lenskych
§tatov, ale ich mozZno lepsie dosiahnut’ na trovni Unie, moze Unia prijat’ opatrenia v stilade
so zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Zmluvy o Europskej unii. V sulade so
zasadou proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec

nevyhnutny na dosiahnutie uvedenych cielov,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
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Kapitola I

Predmet upravy, rozsah pésobnosti a vymedzenie pojmov

Clinok 1

Predmet upravy

Tymto nariadenim sa stanovuju osobitné ustanovenia tykajice sa medikovanych krmiv a
medziproduktov, ktoré dopliiajii pravne predpisy Unie o krmivdch a uplatiiujii sa bez toho, aby
boli dotknuté najmdi nariadenia (ES) ¢. 1831/2003, (ES) ¢. 183/2005 a (ES) ¢ 767/2009a
smernica 2002/32/ES.

Clanok 2

Rozsah posobnosti
1. Toto nariadenie sa uplatiiuje na:
a)  vyrobu, skladovanie a prepravu medikovanych krmiv a medziproduktov;

b)  uvedenie na trh vratane dovozu z tretich krajin a pouzivanie medikovanych krmiv a

medziproduktov;

¢)  vyvoz medikovanych krmiv a medziproduktov do tretich krajin. Clanky 9, 16, 17 a
18 sa v8ak neuplatiiujii na medikované krmiva ani medziprodukty, na ktorych etikete

sa uvadza, Ze st urené na vyvoz do tretich krajin.

2. Toto nariadenie sa neuplatiiuje na veterindrne lieky vymedzené v nariadeni (EU)

2018/...7, iné ako lieky zahrnuté do medikovaného krmiva alebo medziproduktu.

* U. v.: vloste, prosim, &islo nariadenia nachddzajiiceho sa v dokumente PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Clanok 3

Vymedzenie pojmov
1. Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuju tieto vymedzenia pojmov:

a)  vymedzenia pojmov , krmiva“, , krmivarsky podnik “a ,,uvedenie na trh “stanovené v

¢lanku 3 v bodoch 4, 5 a 8 nariadenia (ES) ¢. 178/2002;

b)  vymedzenia pojmov ,.kfmne doplnkové latky “a ,,denna davka “stanovené v ¢lanku 2

ods. 2 pism. a) a f) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003;

¢) vymedzenia pojmov ,,zviera uréené na vyrobu potravin®, ,,zviera, ktoré nie je urcené
na vyrobu potravin®, , koZusinové zviera®, ,kimne suroviny“, , kimne zmesi®,
»kompletné krmiva®, ,,doplnkové krmiva®, ,,mineralne krmiva®, ,,minimalna doba
pouzitel'nosti®, ,,Sarza®, ,,oznaCenie* ,,ieetiketa®, stanovené v ¢lanku 3 ods. 2 pism.

¢), d), e), g), h), 1), ), k), q), 1), s) a t) nariadenia (ES) ¢. 767/2009;

d) vymedzenie pojmu ,,prevadzka “stanovené v ¢lanku 3 pism. d) nariadenia (ES)

¢. 183/2005;

e) vymedzenia pojmov ,,uradné kontroly “a ,,prisluSné organy “stanovené v ¢lanku 2

ods. 1 a &lanku 3 bode 3 nariadenia (EU) 2017/625;

f) vymedzenia pojmov ,,veterinarny liek, ,,u¢inna latka,, ,“imunologicky veterinarny liek ,*
Lantimikrobikum®, antiparazitikum,, ,“antibiotikum®, metafylaxia®, profylaxia,, a “ochranna
lehota“ stanovené v &lanku 4 bodoch 1, 3, 5, 12, 13, 14, 15, 16 a 34 nariadenia (EU)
2018/...+, a ,,suhrn charakteristickych vlastnosti veterindrneho lieku “uvedeny v ¢lanku 35

uvedeného nariadenia.

U. v.: vloste, prosim, Cislo nariadenia nachddzajiiceho sa v dokumente PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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2. Uplatiiuju sa aj tieto vymedzenia pojmov:

a)

b)

d)

»medikované krmivo “je krmivo, ktoré je pripravené na priame kimenie zvierat bez
d’alSieho spracovania, pozostavajice 7 homogénnej zmesi jedného alebo viacerych
veterinarnych liekov alebo medziproduktov s kfmnymi surovinami alebo kimnymi

zmesami;

,medziprodukt “je krmivo, ktoré nie je pripravené na priame kimenie zvierat bez
d’alSieho spracovania, pozostavajice 7 homogénnej zmesi jedného alebo viacerych
veterinarnych liekov alebo medziproduktov vylucne s kimnymi surovinami alebo

kimnymi zmesami, ur¢ené na pouzitie na vyrobu medikovaného krmiva;

,hecielové krmivo “je krmivo, & uz medikované alebo nie, ktoré nema obsahovat’

Specificka ucinnu latku,

kriZovda kontamindcia “je kontamindcia neciel’ového krmiva ucinnou latkou

pochadzajucou 7 predchadzajuceho pouZitia zariadeni alebo vybavenia;

»prevadzkovatel’ krmivarskeho podniku “je fyzicka alebo pravnicka osoba
zodpovedna za zabezpecenie toho, aby sa v krmivarskom podniku pod vedenim

uvedenej osoby plnili poziadavky tohto nariadenia;

f)  ,prevadzkovatel mobilnej vyrobne krmiva “je prevadzkovatel’ krmivarskeho
podniku s krmivarskou prevadzkou pozostavajicou zo Specidlne vybaveného vozidla
na vyrobu medikovanych krmiv;

g) ,,prevadzkovatel vyrobne krmiva pre vlastnu potrebu “je prevadzkovatel’
krmivarskeho podniku, ktory vyrdba medikované krmiva na vylucné pouZitie vo
vlastnom pol'nohospodarskom podnikul ;
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h) ., veterindrny predpis na medikované krmivo “je doklad vydany veterinarom pre

medikované krmivo;

i) reklama “je akdakol’vek forma prezentdcie v suvislosti s medikovanymi krmivami a
medziproduktmi s cie’om podporovat’ predpisovanie alebo pouZivanie

medikovanych krmiv, ktora zahiia aj dodavku vzoriek a sponzorovanie;

Jj)  .driitel zvierat’a “je akdakol'vek fyzickad alebo pravnickad osoba zodpovedna za

gvieratd, ¢i uz trvalo alebo docasne.

Kapitola II

Vyroba, skladovanie, preprava a uvedenie na trh

Clanok 4

Vseobecné povinnosti

Prevéadzkovatelia krmivarskych podnikov vyrabaju, skladuju, prepravuji a uvadzaju na trh

medikované krmiva a medziprodukty v stlade s prilohou L.

Tento ¢lanok sa neuplatiiuje na pol’nohospoddrov, ktori iba nakupuju, uskladiiuju alebo
I prepravuju medikované krmiva I vyhradne na pouZitie vo vlastnom

pol’nohospodarskom podniku.

Bez ohladu na prvy pododsek, oddiel 5 prilohy I sa uplatiiuje na takychto

pol’nohospoddrov.

Clinok 101 ods. 2 a Eldnok 105 ods. 9 nariadenia (EU) 2018/...* sa uplatiiuje primerane

na dodavku medziproduktov.

Clinok 57 a oddiel 5 kapitoly IV nariadenia (EU) 2018/..." sa uplatiiuje primerane na

medikované krmiva a medziprodukty.

U. v.: vloste, prosim, &islo nariadenia nachddzajiiceho sa v dokumente PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Clanok 5

ZloZenie

1. Medikované krmiva a medziprodukty sa mézu vyrabat’ len z veterinarnych liekov vratane
veterindrnych liekov uréenych na pouZitie v sulade s clankom 112, ¢lankom 113 alebo
Elankom 114 nariadenia (EU) 2018/...*, ktoré boli registrované na el vyroby

medikovaného krmiva v sulade s podmienkami stanovenymi v uvedenom nariadeni.

2. Prevadzkovatel’ krmivdarskeho podniku, ktory vyraba medikované krmiva alebo

medziprodukty zabezpeci, aby:

a)  samedikované krmivo alebo medziprodukt vyrabal v sulade s prislusSnymi
podmienkami stanovenymi ve veterinarnom predpise na medikované krmivo, alebo,
v pripadoch uvedenych v ¢lanku 8 tohto nariadenia, v suhrne charakteristickych
vlastnosti veterinarneho lieku, pokial’ ide o veterinarne lieky, ktoré sa maja
zapracovat’ do medikovaného krmiva; tieto podmienky zahviiaji najmd ustanovenia
tykajuce sa znamych interakcii medzi veterinarnymi liekmi a krmivom, ktoré by

mohli zniZit’ bezpecnost’ alebo ucinnost’ medikovanych krmiv alebo

medziproduktov;
* U. v.: vloste, prosim, &islo nariadenia nachddzajiiceho sa v dokumente PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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b) sa kfmna doplnkova latka povolend ako kokcidiostatikum alebo histomonostatikum,
pre ktoru je v prislusnom povolovacom akte stanoveny maximalny obsah,
nezapracuvala do medikovaného krmiva alebo medziproduktu, ak sa uz pouziva ako

ucinna latka vo veterinarnom lieku;

¢)  vpripade, ak je ucinnd ldatka vo veterinarnom lieku rovnaka ako latka v krmnej
doplnkovej latke obsiahnutej v prislusnom krmive, celkovy obsah uvedenej ucinnej
latky v medikovanom krmive neprekroci maximdlny obsah stanoveny vo
veterindrnom predpise na medikované krmivo alebo —v pripadoch uvedenych

v ¢lanku 8 — v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku;

d)  saveterindrne lieky zapracované do krmiva s nim kombinovali s ciel’om vytvorit’
stabilnu zmes pocas celej doby pouZitel’nosti medikovanych krmiv a aby sa
dodrZiaval datum exspirdcie veterindrneho lieku, ako je uvedené v ¢lanku 10 ods. 1
pism. f) nariadenia (E U) 2018/...,", pod podmienkou, e medikované krmivd alebo

medziprodukty sa riadne skladuju a riadne sa s nimi zaobchadza.

3. Prevadzkovatelia krmivarskych podnikov, ktori doddavaju medikované krmiva driitel’ ovi
zvierat'a, zabezpecia, aby medikované krmiva boli v sulade s predpisom uvedenym v

Clanku 16.

U. v.: vloste, prosim, &islo nariadenia nachddzajiiceho sa v dokumente PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Clanok 6

Homogenita

Prevadzkovatelia krmivarskych podnikov, ktori vyrabaju medikované krmiva alebo
medziprodukty, zabezpecia, aby I bol veterinarny lick homogénne rozptyleny v

medikovanom krmive a v medziprodukte.

Komisia moze, prostrednictvom vykonéavacich aktov, zaviest kritériad na homogénne

rozptylenie veterinarneho lieku do medikovaného krmiva alebo do medziproduktu po

zohl'adneni osobitnych vlastnosti veterindrnych liekov a technologie zmieSavania. Uvedené

vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 21 ods.

2.

Clanok 7

Kriiova kontamindcia

Prevadzkovatelia krmivarskych podnikov, ktori vyrabajt, skladuju, prepravuju
alebo uvadzaju na trh medikované krmiva alebo medziprodukty, uplatnia opatrenia v

sulade s ¢lankom 4 I s cielom zabranit’ kriZovej kontamindcii.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade s ¢lankom 20, s ciel’om
doplnit’ toto nariadenie, a to stanovenim osobitnych maximdlnych hladin kriZovej
kontaminadcie pre GCinné latky v neciel’ovom krmive, pokial’ takéto hladiny uz nie su
stanovené v sulade so smernicou 2002/32/ES. V uvedenych delegovanych aktoch sa

moZu stanovit’ aj analytické metody pre ucinné latky v krmivdch.

Pokial’ ide o maximdlne hladiny kriZovej kontamindcie, uvedené delegované akty sa

zakladaji na vedeckom posudeni rizika, ktoré vykona EFSA.
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3. Komisia do ... [Styri roky po datume nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenial prijme v
sulade s clankom 20 delegované akty s ciel’om doplnit’ toto nariadenie, a to stanovenim,
pokial’ ide o antimikrobidlne ucinné latky uvedené v prilohe Il, osobitnych maximdalnych
hladin kriZovej kontamindcie pre ucinné latky v neciel’ovych krmivdach a analytické

metddy pre ucinné latky v krmivdch.

Pokial’ ide o maximadlne hladiny kriZovej kontamindcie, uvedené delegované akty sa

zakladaju na vedeckom posudeni rizika, ktoré vykonda EFSA.

4. V pripade ucinnych latok vo veterinarnom lieku, ktoré su rovnaké ako latka v kimnej
doplnkovej latke, uplatnitel’na najvysSia hladina kriZovej kontamindcie v neciel’ovom
krmive je maximdlny obsah kimnej doplnkovej latky v kompletnom krmive stanoveny v

prislusnom akte Unie.

5. Dovtedy, kym sa nestanovia maximdlne hladiny kriZovej kontamindcie v sulade s
odsekmi 2 a 3, ¢lenské Staty mozZu uplatiiovat’ vnutroStitne maximdlne hladiny kriZovej

kontamindcie.
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Clanok 8
Predpokladana vyroba

Medikované krmiva a medziprodukty sa mézu vyrobit’ a uviest’ na trh, s vynimkou doddavok pre

drZitel’a zvierat'a, pred vydanim predpisu uvedeného v ¢lanku 716.

Prvy odsek tohto ¢lanku sa neuplatiiuje na:

a)

b)

prevadzkovatel'ov vyrobne krmiva pre vlastnu potrebu a prevdadzkovatel’ov mobilnej

vyrobne krmiva;

vyrobu medikovanych krmiv alebo medziproduktov ebsahujiicich veterinarne lieky

urcené na poutitie v sulade s ¢lankom 112 alebo ¢lankom 113 nariadenia (EU) 2018,...".

Clanok 9

Specifické poZiadavky na oznaovanie

Oznacovanie medikovanych krmiv a medziproduktov musi byt I v sulade s prilohou III k

tomuto nariadeniu.

Okrem toho sa na medikované krmiva a medziprodukty obsahujiice kimne suroviny
alebo kimne zmesi vzt’ahuju osobitné poZiadavky stanovené v nariadeni (ES) C.

767/2009 pre oznacovanie kimnych surovin a kimnych zmesi.

U. v.: vloste, prosim, &islo nariadenia nachddzajiiceho sa v dokumente PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Ak sa namiesto obalového materidlu pouziji nddoby, musia mat’ sprievodny dokument v

sulade s odsekom 1.

Pripustné tolerancie pre nesulad medzi ebsahom ucinnej latky na oznaceni medikového
krmiva alebo medziproduktu a ebsahom analyzovanym pri tradnych kontrolach
vykonanych v sulade s nariadenim (EU) 2017/625 st stanovené v prilohe IV k tomuto

nariadeniu.

Clanok 10

Balenie

Medikované krmiva a medziprodukty sa uvadzaji na trh len v uzatvorenych obaloch alebo
nadobach. Obaly alebo nadoby maju byt uzatvorené tak, aby sa uzaver po otvoreni obalu

alebo nadoby poskodil a nedal sa znova pouZzit. Obaly sa nesmii opiitovne pouZivat’.

Odsek 1 sa neuplatiiuje na prevadzkovatel’ov mobilnej vyrobne krmiva, ktori dodavaju

medikované krmiva priamo drZitel’ovi zvierat’a.
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Clinok 11
Reklama na medikované krmiva a medziprodukty

L Zakazuje sa reklama na medikované krmiva a medziprodukty. Uvedeny zdkaz sa

nevzt’ahuje na reklamu urcenu vyhradne pre veterindrov.

2. Reklama nesmie obsahovat’ informdcie Ziadneho typu, ktoré by mohli byt’ zavadzajiice

alebo viest’ k nespravnemu pouZivaniu medikovaného krmiva.

3. Medikované krmiva sa nesmu distribuovat’ na propagacné ucely s vynimkou malého

mnoistva vzoriek.

4. Medikované krmiva obsahujuce antimikrobidlne veterindrne lieky sa nesmu

distribuovat’ na propagacné ucely ani ako vzorky, ani v Ziadnej inej forme.

5. Vzorky uvedené v odseku 3 musia byt’ ndleZite oznacené, pricom sa musi uviest’, Ze ide
o vzorky a musia sa odovzdat’ priamo veterindrom pocas sponzorovanych podujati alebo

pocas navstev obchodnych zastupcov.
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Clanok 12

Obchod v ramci Unie a dovoz

1 Prevadzkovatel krmivarskeho podniku distribuujiuceho medikované krmiva alebo
medziprodukty v Clenskom State, ktory je iny ako Clensky Stat, v ktorom boli vyrobené,
zabezpedi, aby veterinarne lieky pouZivané na vyrobu uvedenych medikovanych krmiv
alebo uvedenych medziproduktov boli registrované na pouZivanie v silade s nariadenim

(EU) 2018/...* v ¢lenskom $tate pouzitia.

2. Prevadzkovatel’ krmivarskeho podniku dovaZajiiceho medikované krmiva alebo
medziprodukty do Unie zabezpedi, aby veterindrne lieky pouZivané na vyrobu uvedenych
medikovanych krmiv alebo uvedenych medziproduktov boli registrované na pouZivanie v

sulade s nariadenim (EU) 2018/...* v élenskom $tdte pouZitia.

U. v.: vloste, prosim, &islo nariadenia nachddzajiiceho sa v dokumente PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Kapitola III

Schvalenie prevadzok

Clanok 13

Povinnosti schvalenia

1 Prevadzkovatelia krmivarskych podnikov, ktori vyrabajt, skladuju, prepravuju alebo

uvadzaju na trh medikované krmiva alebo medziprodukty, zabezpecia, aby boli prevadzky,

ktoré maju pod kontrolou, schvalené prislusSnym organom.
2. Odsek 1 sa neuplatiiuje na tychto prevadzkovatel’ov krmivarskych podnikov:

a)  tych, ktori iba nakupuju, uskladiiuju alebo prepravuju medikované krmiva

vyhradne na poulitie pre vlastny pol’nohospoddrsky podnik;

b)  tych, ktori konaju len ako obchodnici, bez toho, aby vo svojich priestoroch

uchovavali medikované krmiva alebo medziprodukty;

¢)  tych, ktori len prepravuju alebo uskladituju medikované krmiva alebo

medziprodukty vylucne v uzatvorenych obaloch alebo nadobdch.

3. Prislus$ny orgdn schvali prevadzky len vtedy, ak kontrola na mieste pred zacliatkom
prislusnej Cinnosti preukdzala, Ze systém, ktory ma prevdadzka zavedeny na vyrobu,
skladovanie alebo prepravu medikovanych krmiv alebo medziproduktov a na ich

uvedenie na trh, spliia osobitné po%iadavky stanovené v kapitole II.
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4. V pripade, Ze prevadzkovatelia mobilnej vyrobne krmiva uvadzaju na trh medikované
krmivad v ¢lenskom Stdte inom ako je Clensky S$tdt, v ktorom su schvdleni, takito
prevadzkovatelia mobilnej vyrobne krmiva oznamuju uvedenu innost’ prislu§nému

organu v Clenskom Stdte, v ktorom sa medikované krmiva uvadzaju na trh.

5. Pokial’ ide 0 maloobchodnych predajcov medikovanych krmiv pre spolocenské zvieratd a
driitelov koZuSinovych zvierat, ktori kimia zvieratda medikovanym krmivom, ¢lenské
Staty zavedu vnutroStdatne postupy s cielom zabezpelit’, aby prislusné organy mali k
dispozicii prislusné informdcie tykajuce sa ich cinnosti, pricom treba zabranit’ duplicite

a zbytocnej administrativnej zat'aZi.

Clanok 14

I Zoznam schvalenych prevadzok

Prevadzky schvdlené v sulade s ¢lankom 13 ods. 1 tohto nariadenia sa zapiSu do vnutrosStatneho
zoznamu uvedeného v Clanku 19 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 183/2005 pod samostatnym
identifikacnym Cislom pridelenym v tvare stanovenom v kapitole Il prilohy V k uvedenému

nariadeniu.
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Clanok 15

Prechodné opatrenia tykajuce sa plnenia poZiadaviek na schval’ovanie a registrdaciu

Prevadzky patriace do rozsahu posobnosti tohto nariadenia, ktoré uz boli schvalené podl'a
smernice 90/167/EHS, alebo ktoré su inak opravnené prislusnym organom na cinnosti
patriace do rozsahu posobnosti tohto nariadenia, mézu pokracovat’ vo svojej ¢innosti pod
podmienkou, ze predlozenia, do ... [42 mesiacov po ddtume nadobudnutia uc¢innosti tohto
nariadenia], vyhlasenie prisluSnému orgéanu, v ktorého mieste sa nachadzaju ich zariadenia,
vo forme, o ktorej rozhodol uvedeny prisluiny organ, Ze spiiiajii poziadavky na schvélenie

uvedené v ¢lanku 13 ods. 3 tohto nariadenia.

2. Ak sa vyhldsenie uvedené v odseku 1 tohto clanku nepredloZi v uvedenej lehote,
prislusny orgadn pozastavi existujiice schvdlenie v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku

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

Predpis a pouzivanie

Clanok 16
Predpis

Dodanie medikovanych krmiv drzitelom zvierat podlieha:

a)  predlozeniu a — v pripade vyroby prevadzkovatel'mi vyrobne krmiva pre vlastna

potrebu — drzbe veterinarneho predpisu na medikované krmivo, a
b)  podmienkam stanovenym v odsekoch 2 az 10.

Veterindarny predpis na medikované krmivo sa vydava az po klinickom vySetreni alebo
akomkol’vek inom ndleZitom posudeni zdravotného stavu zvierat'a alebo skupiny zvierat

veterindrom a iba pre diagnistikované ochorenie.

Odchylne od odseku 2 moZe byt’ veterindrny predpis na medikované krmiva, ktoré
obsahuju imunologické veterindrne lieky, vydany aj v pripade absencie

diagnostikovaného ochorenia.

Odchylne od odseku 2, ak nie je mozné potvrdit’ vyskyt diagnostikovaného ochorenia,
veterindrny predpis na medikované krmivo obsahujuce antiparazitika bez
antimikrobidalnych ucinkov sa moZe vydavat’ na zaklade poznania stavu infestdcie

parazitmi u zZvierat’a alebo skupiny zvierat.
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5. Odchylne od ¢lanku 3 ods. 2 pism. h) a odseku 2 tohto ¢lanku méZe ¢lensky Stdat povolit’,
aby veterinarny predpis na medikované krmiva vydala odborne sposobila osoba v sulade
s prisluSnymi vnutroStatnym pravom k ... [datum nadobudnutia ucinnosti tohto

nariadenial.

Z takychto predpisov sa vylucuju predpisy na medikované krmiva obsahujuce
antimikrobidlne veterindrne lieky alebo iné veterindrne lieky, v pripade ktorych je
potrebné stanovenie diagnaozy veterindrom, a tieto predpisy su platné iba v danom

Clenskom State.

Odborne sposobila osoba uvedend v prvom pododseku vykondva pri vydavani takéhoto

predpisu potrebné overenia v sulade s vnutrostatnym pravom.
Na takéto predpisy sa primerane uplatiiuju odseky 6, 7, 8 a 10 tohto ¢lanku.
6. Veterindrny predpis na medikované krmivo obsahuje informécie stanovené v prilohe V.

Vyrobca alebo podl'a vhodnosti prevdadzkovatel’ krmivarskeho podniku, ktory doddva
medikované krmivo drZitel’ovi zvierat’a, si ponecha original veterindrneho predpisu na
medikované krmivo. Veterindr alebo odborne spdsobila osoba uvedend v odseku 5, ktori
vydavaja predpis, a driitel’ zvierat uréenych na vyrobu potravin alebo koZusSinovych

zvierat uchovavaju kopiu veterindarneho predpisu na medikované krmiva.

Original a kopie sa musia uchovavat’ pédt’ rokov od datumu vydania.
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7.

S vynimkou medikovanych krmiv pre zvierata, ktoré nie st ur¢ené na vyrobu potravin
aide o iné ako koZusinové zvieratd, sa medikované krmivo nesmie pouzit’ na viac nez

jednu liecbu na ten isty veterindrny predpis na medikované krmivo.

Trvanie liecby musi byt’ v sulade so suhrnom charakteristickych vlastnosti veterindrneho
lieku zapracovaného do krmiva, a ak nie je uvedené, nepresiahne jeden mesiac, alebo

dva tyZdne v pripade medikovanych krmiv obsahujucich antibiotické veterindrne lieky.

Veterinarny predpis na medikované krmivo je od datumu jeho vydania platny po dobu
najviac Sest’ mesiacov pre zvierata, ktoré nie si urcené na vyrobu potravin a ide o iné ako
koZuSinové zvieratd, a tri tyzdne pre zvierata urcené na vyrobu potravin a koZusinové
zvierata. V pripade medikovanych krmiv s obsahom antimikrobidlnych veterindarnych

liekov je predpis platny od datumu jeho vydania pod dobu najviac piit’ dni.

Veterinar, ktory vydal veterinarny predpis na medikované krmivo, overi, ze pouzitie tohto
lieku je pre cielové zvierata z veterinarneho hl'adiska opodstatnené. Uvedeny veterinar
takisto zaruci, ze podanie prislusného veterinarneho lieku sa vzdjomne nevylucuje s inou
liecbou alebo pouzitim a ze neexistujui ziadne kontraindikécie alebo interakcie, ak sa
pouziva niekol’ko liekov. Veterindar nesmie najmd predpisovat’ medikované krmiva s viac

ako jednym veterinarnym liekom obsahujiicim antimikrobika.
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10. Veterindarny predpis na medikované krmivo: I

a)  musi byt’ v sulade so suhrnom charakteristickych vlastnosti veterindarneho lieku s
vynimkou veterindrnych liekov uréenych na pouZitie v sulade s ¢lankom 112,
Elankom 113 alebo Elankom 114 nariadenia (EU ) 2018/...%;
b)  stanovi dennu davku veterindrneho lieku, ktord sa ma zapracovat’ do takého
mnoZstva medikovaného krmiva, ktoré zarucuje prijem davky ciel’ovymi zvieratami
s ohl’adom na to, Ze prijem krmiva chorych zvierat sa moZe lisit’ od beZnej dennej
davky;
¢)  musi zarucit’, aby medikované krmivo obsahujice davku veterindrneho lieku
zodpovedalo minimdlne 50 % dennej davky krmiva na baze susiny a Ze pre
preZuvavce je dennd davka veterindarneho lieku obsiahnutd v minimdlne 50 %
doplnkového krmiva s vynimkou minerdalneho krmiva;
d)  stanovi mieru zaclenenia ucinnych latok vypocitanu na zdklade prislusnych
parametrov.
* U. v.: vloste, prosim, &islo nariadenia nachddzajiiceho sa v dokumente PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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11.

12.

Veterindrne predpisy na medikované krmivo vydané v sulade s odsekmi 2, 3 a 4 su platné

v celej Unii.

Komisia moZe prostrednictvom vykondvacich aktov stanovit’ vzorovy formdt pre
informdcie stanovené v prilohe V. Uvedeny vzorovy format sa takisto spristupiiuje v
elektronickej podobe. Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v sulade s postupom

preskumania uvedenym v ¢lanku 21 ods. 2.

Clanok 17

Pouzivanie medikovanych krmiv

Predpisané medikované krmiva sa pouZivaju pre zvieratd, v pripade ktorych bol vydany

veterindrny predpis na medikované krmivo v sulade s ¢lankom 16.

DrZitelia zvierat pouZivaju medikované krmiva len v sulade s veterinarnym predpisom na
medikované krmiva, prijimaju opatrenia na zabrdnenie kriZovej kontamindcii a
zabezpecuju, aby sa medikované krmiva podavali len zvieratam identifikovanym vo
veterindarnom predpise na medikované krmivd. DrZitelia zvierat zabezpecia, aby sa

nepouZivali exspirované medikované krmiva.

Medikované krmiva obsahujiice antimikrobidlne veterindrne lieky sa pouZivaju v sulade s
Elinkom 107 nariadenia (EU) 2018/...* s vynimkou jeho odseku 3 a nesmii sa poufivat

I na profylaxiu.

Medikované krmiva obsahujiuce imunologické veterindrne lieky sa pouZivaju v sulade s
Elankom 110 nariadenia (EU) 2018/..." a pouZivajii sa na ziklade predpisu v siilade s

Clankom 16 ods. 3 tohto nariadenia.

U. v.: vloste, prosim, &islo nariadenia nachddzajiiceho sa v dokumente PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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5. Medikované krmiva obsahujuce antiparazitika sa pouZivaju na zaklade predpisu v sulade

s Clankom 16 ods. 4 tohto nariadenia.

6. Pri podavani medikovanych krmiv drzitel’ zvierat ur€enych na vyrobu potravin zaruci

dodrzanie ochrannej lehoty uvedenej vo veterinarnom predpise na medikované krmivo.

7. DrZitel’ zvierat urCenych na vyrobu potravin, ktory ich kimi medikovanym krmivom, musi
viest' zaznamy v sulade s ¢lankom 108 nariadenia (EU) 2018/...% Uvedené zaznamy sa
uchovévaju aspoi pét’ rokov po podani medikovaného krmiva, a to aj vtedy, ak je zviera

urcené na vyrobu potravin pocas tychto piatich rokov zabité.

U. v.: vloste, prosim, &islo nariadenia nachddzajiiceho sa v dokumente PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Clanok 18

Systémy zberu alebo likvidacie nepouzitych alebo exspirovanych produktov

Clenskeé staty zabezpecia zavedenie vhodnych systémov zberu alebo likviddcie medikovanych
krmiv a medziproduktov po exspiracii alebo pre pripad, ze drzitel’ zvierat’a dostal va¢sie mnozstvo
medikovanych krmiv, nez v skuto¢nosti spotreboval na liecbu uvedenti vo veterindrnom predpise

na medikované krmivo.

Clenské Stdty prijmii opatrenia na zabezpeclenie toho, aby sa v suvislosti s takymito systémami

konzultovalo s prislus§nymi zainteresovanymi stranami.

Clenské taty prijmii opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa miesta zberu alebo likviddcie, ako aj
ostatné prislusné informdcie spristupnili pol’nohospodarom, drZitel'om zvierat, veterindrom a

d’alSim prislus§nym osobam.

Kapitola V

Vseobecné a zaverecné ustanovenia

Clénok 19
Zmeny priloh

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 20, ktorymi sa menia

prilohy I aZ V v zaujme zohl'adnenia technického pokroku a vedeckého vyvoja.
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Clanok 20

Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych

v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lankoch 7 a 19 sa Komisii udel'uje na
obdobie piatich rokov od ... [datum nadobudnutia Ui¢innosti tohto nariadenia]. Komisia
vypracuje spravu tykajucu sa delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred
uplynutim tohto piit’rocného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlZuje
o rovnako dlhé obdobia, pokial’ Europsky parlament alebo Rada nevznesu voci takémuto

prediseniu namietku najneskor tri mesiace pred koncom kadého obdobia.

3. Delegovanie pradvomoci uvedené v ¢lankoch 7 a 19 méze Eurdpsky parlament a Rada
kedykol'vek odvolat’. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré
sa v iom uvadza. Rozhodnutie nadobuda u¢innost’ diiom nasledujiicim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurépskej inie alebo k neskorsiemu datumu, ktory je v fiom uréeny.

Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli u€innost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi
Jjednotlivymi ¢lenskymi Statmi v sulade so zasadami stanovenymi v MedziinStituciondlnej

dohode 7 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava.
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5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati si¢asne Eurépskemu parlamentu a

Rade.

6. Delegovany akt prijaty podl'a clankov 7 a 19 nadobudne Gcinnost’, len ak Europsky
parlament alebo Rada voc¢i nemu nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov odo dia
oznamenia uvedeného aktu Europskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim
uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti
nevzniest’ namietku. Na podnet Europskeho parlamentu alebo Rady sa uvedena lehota

predlzi o dva mesiace.

Clanok 21
Postup vyboru

1. Komisii poméha Staly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva ustanoveny ¢lankom
58 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 (d’alej len ,,vybor). Tento vybor je vyborom v
zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

3. Ak sa mé stanovisko vyboru ziskat’ pisomnym postupom, tento postup sa ukonci bez
vysledku, ak tak v ramci lehoty na vydanie stanoviska rozhodne predseda vyboru alebo ak

o to poziada jednoduché vicsina Clenov vyboru.
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Clanok 22

Sankcie

1. Clenské $taty stanovia pravidla, pokial’ ide o sankcie uplatnitelné pri poruseni tohto
nariadenia a prijmu vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie ich uplatiovania.

Stanovené sankcie musia byt u¢inné, primerané a odradzujuce.

2. Clenské §taty oznamia uvedené pravidla a uvedené opatrenia Komisii do... [36 mesiacov
po datume nadobudnutia i€innosti tohto nariadenia] a bezodkladne jej oznamia kazda

nasledujiicu zmenu, ktora ich ovplyvni.

Clanok 23
Zmeny nariadenia (ES) ¢. 183/2005

Cldnok 5 nariadenia (ES) & 183/2005 sa meni takto:
) V odseku 1 sa pismeno c) nahradza takto:

»¢) mieSanie krmiv vyhradne na zabezpecenie poZiadaviek svojich vlastnych podnikov
bez poulitia veterindarnych liekov alebo medziproduktov v zmysle vymedzenia v
nariadeni (EU) 2018/... **, alebo doplnkovych ldtok, alebo premixov doplnkovych

latok, s vynimkou doplnkovych ldatok na silaZovanie,

*  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/... 7 ... o vyrobe, uvidzani
na trh a pouZivani medikovanych krmiv a o zmene nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady & 183/2005 a zruSeni smernice Rady 90/167/EHS (U. v. EU L

@,

veny 8o 0ee)s"

+ U. v.: vloZte, prosim, Cislo, datum a odkaz na toto nariadenie v U. v..
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) Odsek 2 sa nahradza takto:

”2'

V pripade inych Cinnosti, ako su ¢innosti uvedené v odseku 1, vratane mieSania
krmiv vyhradne na zabezpecenie poZiadaviek svojich vlastnych podnikov pri
pouZivani veterindarnych liekov alebo medziproduktov v zmysle vymedzenia v
nariadeni (EU) 2018/...*, alebo doplnkovych ldtok, alebo premixov doplnkovych
latok, s vynimkou doplnkovych latok na silaZovanie, prevadzkovatelia
krmivarskych podnikov dodrZiavaju prilohu I1, ak je to relevantné pre vykondvané

dinnosti.“.

Clinok 24

Prechodné opatrenia

Bez toho, aby bol dotknuty datum uplatiiovania uvedeny v ¢lanku 26, je Komisia splnomocnena

prijimat’ delegované akty stanovené v ¢lanku 7 ods. 3 od ... [datum nadobudnutia uicinnosti tohto

nariadenial.

U. v.: vloZte, prosim, Cislo tohto nariadenia.
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Clanok 25

Zrusenie
Smernica 90/167/EHS sa zruSuje.

Odkazy na zruSent smernicu sa povazuju za odkazy na toto nariadenie a zneju v stlade s tabul’kou

zhody uvedenou v prilohe VI k tomuto nariadeniu.

Clanok 26"

Nadobudnutie u¢innosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobtida u¢innost’ dvadsiatym dilom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku

Europskej unie.
Uplatituje sa od ... [36 mesiacov po datume nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenial].

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

V..

Za Europsky parlament Za Radu

predseda predseda

* U. v.: zabezpeéte, prosim, aby toto nariadenie nadobudlo G&innost’ v rovnakom ¢ase ako
nariadenia v obsiahnuté dokumentoch PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) a PE-CONS
44/18 (2014/0256(COD)).
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PRILOHA I

Osobitné poziadavky na prevadzkovatelov krmivarskych podnikov v sulade s ¢lankom 4

ODDIEL 1
ZARIADENIA A VYBAVENIE

1 Prevadzkovatelia krmivarskych podnikov musia zabezpedit’, aby || zariadenia a vybavenie
a ich bezprostredné okolie boli udrziavané v Cistote. Musia byt zavedené plany tykajlce sa
Cistenia a musia byt’ vypracované pisomne s ciel’om zabezpecit, aby sa minimalizovala

akakol'vek kontaminacia vratane | krizovej kontaminacie [ .

2. Prevadzkovatelia krmivarskych podnikov musia zabezpecit’, aby mali do vietkych

zariadeni pristup len oprdavneni pracovnici.

ODDIEL 2
PRACOVNICI

Musi sa ur€it’ primerane vySkolend osoba zodpovedna za vyrobu medikovanych krmiv a
medziproduktov, za ich uvddzanie na trh a dodavanie drZitel’ovi zvierat’a a primerane

vy§kolena osoba zodpovedna za kontrolu kvality.

2. S vynimkou prevadzkovatel’ov mobilnej vyrobne krmiva a prevadzkovatel’ov vyrobne
krmiva pre vlastnu potrebu su funkcie osoby zodpovednej za vyrobu a osoby zodpovednej

za kontrolu kvality navzdjom nezavislé, a preto ich nesmie vykondvat’ td ista osoba.
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ODDIEL 3
VYROBA

1. Prevadzkovatelia krmivarskych podnikov musia zohl'adnit’ poziadavky prislusnych
systémov zabezpecenia kvality a spravnej vyrobnej praxe vypracované v sulade s clankom

20 nariadenia (ES) ¢. 183/2005.

2. Medikované krmiva a medziprodukty sa musia skladovat’ oddelene od akychkol'vek inych
krmiv s cielom zabranit’ krizovej kontaminécii.
3. Veterindrne lieky sa musia skladovat’ v oddelenej zabezpecenej miestnosti tak, aby sa

nezmenili ich vilastnosti.

4. Material pouZity na Cistenie vyrobnej linky po vyrobe medikovanych krmiv alebo
medziproduktov sa musi identifikovat’, skladovat’ a spravovat’ takym spésobom, aby

neovplyviioval bezpecnost’ a kvalitu krmiv.
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ODDIEL 4
KONTROLA KVALITY

1. Musi sa vypracovat’ a vykonavat pisomny plan kontroly kvality. Tento plan zahiiia
predovsetkym kontroly v kritickych bodoch procesu vyroby, postupy a frekvencie
odoberania vzoriek, metddy a frekvencie analyzy, stulad so Specifikdciami pre medikované

krmiva a medziprodukty a opatrenia, ktoré sa maju prijat’ v pripade nesuladu.

V plane kontroly kvality by sa mali vymedzit’ pravidla tykajuce sa postupnosti alebo

nesuladu vyrobnych operdcii a pripadne potreba vyhradenych vyrobnych liniek.

2. Osobitné pravidelné vlastné kontroly, ako aj skusky stability musia zarucovat’ sulad s
kritériami homogenity stanovenymi v sulade s ¢lankom 6 ods. 2, s maximdalnymi
hladinami kriZovej kontamindcie pre ucinné ldatky v neciel’ovom krmive stanovenymi v
sulade s ¢lankom 7 ods. 2 a s minimalnou dobou pouzitel'nosti medikovanych krmiv a

medziproduktov.
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ODDIEL 5
SKLADOVANIE A PREPRAVA

Medikované krmiva a medziprodukty sa skladuju vo vhodne oddelenych a zabezpecenych
priestoroch, alebo uzatvorené v hermeticky uzavretych nadobach, ktoré su Specidlne
urcené na uskladnenie takychto produktov Skladuji sa na miestach navrhnutych,

prisposobenych a udrziavanych tak, aby sa zarucili dobré skladovacie podmienky.

Veterinarne lieky sa skladuju v oddelenych, bezpecnych a chranenych priestranstvach.
Uvedené priestranstva musia mat’ dostatoénu kapacitu a byt’ spravne identifikované, aby

bolo mozZné riadne skladovanie roznych veterindarnych liekov.

Medikované krmiva a medziprodukty sa skladuju a prepravuju tak, aby boli jednoducho
identifikovatel'né. Medikované krmiva a medziprodukty sa prepravuji vo vhodnych

dopravnych prostriedkoch.

Na skladovanie medikovanych krmiv a medziproduktov, ktoré exspirovali, boli stiahnuté

z trhu alebo boli vrdtené, sa urcia osobitné priestory.

Nadoby vo vozidlach pouZivané na prepravu medikovanych krmiv alebo medziproduktov

sa po kaZdom pouZiti musia vycistit’, aby sa zabranilo riziku kriZovej kontamindcie.
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ODDIEL 6
SPRAVA ZAZNAMOV

1. Prevadzkovatelia krmivarskych podnikov, ktori vyrabaju, skladuju, prepravuju alebo
uvadzaju na trh medikované krmiva a medziprodukty, musia uchovavat zaznam
prislusnych udajov, ktory obsahuje podobnosti o nakupe, vyrobe, skladovani, preprave a
uvadzani na trh v zdujme efektivnej vysledovatel'nosti od prijatia az po dodanie vratane

vyvozu na konecné miesto urcenia.
2. Zaznam uvedeny v odseku 1 tohto oddielu obsahuje:

a)  dokumentaciu k HACCP uvedenu v ¢lanku 6 ods. 2 pism. g) a v ¢lanku 7 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 183/2005;

b)  pléan kontroly kvality stanoveny v oddiele 4 tejto prilohy a vysledky prisluSnych

kontrol;

c) Specifikdcie a mnozstva zakupenych veterinarnych liekov s ¢islom Sarze, kimnych
surovin, kimnych zmesi, kirmnych doplnkovych latok, medziproduktov a

medikovanych krmiv;

d)  Specifikdcie a mnoZstva vyrobenych SarZzi medikovanych krmiv a medziproduktov
vratane pouzitych veterinarnych liekov s ¢islom SarZe, kimnych surovin, kimnych

zmesi, kfmnych doplnkovych latok a medziproduktov;
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g)

h)

Specifikdcie a mnozstva Sarzi medikovanych krmiv a medziproduktov, ktoré boli

skladovan¢ alebo prepravené;

Specifikacie a mnozstva medikovanych krmiv a medziproduktov uvedenych na trh
alebo vyvezenych do tretich krajin vrdatane jedinecného Cisla veterindarneho

predpisu na medikované krmivo;

informacie o vyrobcoch alebo dodavatel'och medikovanych krmiv a medziproduktov
alebo produktov pouzitych pri vyrobe medikovanych krmiv a medziproduktov
vratane aspon ich mena/nazvu, adresy a, v uplatniteI'nom pripade, ich

schval'ovacieho identifika¢ného ¢isla;

informécie o prijemcoch medikovanych krmiv a medziproduktov vratane aspon ich
mena/nazvu, adresy a, v uplatnitelnom pripade, ich schvalovacieho identifika¢ného

Cisla; a

informécie o veterindrovi alebo odborne spéosobilej osobe uvedenych v clanku 16
ods. 5, ktori vydali veterindrny predpis na medikované krmivo vratane aspon mena a

adresy uvedeného veterindra alebo odborne sposobilej osoby.

I Dokumenty uvedené v tomto odseku sa uchovavajii v zazname aspon pit’ rokov od

datumu ich vydania.

13329/18
PRILOHA

duk/KBU/ib 53
GIP.2 SK



ODDIEL 7
REKLAMACIE A STIAHNUTIE PRODUKTOV

1. Prevadzkovatelia krmivarskych podnikov, ktori uvadzaji na trh medikované krmiva

a medziprodukty, zavedu systém registracie a vybavovania reklamacii.

2. Prevadzkovatelia krmivarskych podnikov zavedl systém na urychlené stiahnutie
medikovanych krmiv alebo medziproduktov z trhu a v pripade potreby na stiahnutie
medikovanych krmiv alebo medziproduktov z distribu¢nej siete, ak nespiiiaju poziadavky

tohto nariadenia.

Prevadzkovatelia krmivarskych podnikov pomocou pisomnych postupov definuji miesto
urcenia stiahnutych produktov a skor nez sa takéto produkty vratia do obehu, musia
uskutocnit’ opitovné posudenie formou kontroly kvality, aby sa zabezpecilo, Ze budu

splnené poZiadavky Unie na bezpecnost’ krmiv.
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ODDIEL 8

DODATOCNE POZIADAVKY NA PREVADZKOVATELOV MOBILNYCH VYROBNI

KRMIVA

1. Prevadzkovatelia mobilnych vyrobni krmiva musia mat’ k dispozicii kopiu tychto

dokumentov dostupnu vo vozidle v tradnom jazyku ¢lenského $tatu, v ktorom sa

uskutocnuje vyroba medikovanych krmiv:

@)

b)

schvdlenie urcéeného prevadzkovatel’a mobilnej vyrobne krmiva na vyrobu
medikovanych krmiv od prislusného organu z élenského Statu, v ktorom bol

prevadzkovatel’ mobilnej vyrobne krmiva schvdleny;

dokumentdaciu k HACCP uvedenu v ¢lanku 6 ods. 2 pism. g) a v ¢lanku 7 ods. 1
nariadenia (ES) ¢ 183/2005;

plan kontroly kvality stanoveny v oddiele 4 tejto prilohy;
plan Cistenia uvedeny v oddiele 1 tejto prilohy;

zoznam 0s0b, ktoré su uvedené v oddiele 2 tejto prilohy a zodpovedné za vyrobu

medikovanych krmiv.

Prevadzkovatelia mobilnych vyrobni krmiva musia prijat’ vSetky primerané preventivne

opatrenia, aby sa zabranilo Sireniu chorob. Vozidla pouZivané na vyrobu medikovanych

krmiv sa po kaZdom pouZiti na vyrobu medikovaného krmiva musia vycistit’, aby sa

zabranilo riziku kriovej kontamindcie.

Ak su dostupné tabul’ky s evidencénym Cislom vozidla, prevadzkovatelia mobilnych

vyrobni krmiva musia pouZivat’ len tie vozidla, ktorych evidencné Cisla vozidiel boli

ozndmené prisluSnému orgdanu.
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Zoznam antimikrobidlnych ucinnych latok uvedeny v ¢lanku 7 ods. 3

PRILOHA I1

Ukinna latka

Amoxicillin

Amprolium

Apramycin

Chlortetracyklin

Kolistin

Doxycyklin

Florfenikol

Flumechin

Sl I IS LR Bl ol B 0

Lincomycin

10. Neomycin
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11.

Spektinomycin

12.

Sulfonamidy

13.

Tetracyklin

14.

Oxytetracyklin

15.

Kyselina oxolinova

16.

Paromomycin

17.

Penicilin V

18.

Tiamulin

19.

Tiamfenikol

20.

Tilmikozin

21.

Trimetoprim

22.

Tylozin

23.

Valnemulin

24.

Tylvalozin
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PRILOHA 111
Osobitné poziadavky na oznacovanie uvedené v ¢lanku 9 ods. 1

Etiketa medikovanych krmiv a medziproduktov obsahuje tieto udaje prezentované koncovym

pouZivatel’om v jednoduchej, jasnej a Pahko zrozumitel’nej podobe:

(1) vyraz ,,medikované krmivo “alebo ,,medziprodukt pre vyrobu medikované¢ho krmiva®,

podla vhodnosti] ;

(2) schvalovacie Cislo prevadzkovatel’a krmivarskeho podniku zodpovedného za oznacenie.

V pripadoch, ked’ vyrobca nie je prevadzkovatel’om krmivarskych podnikov zodpovednym za

oznacovanie, musia sa uviest’ tieto udaje:
a) meno alebo nazov podniku a adresa vyrobcu; alebo

b)  schvalovacie Cislo vyrobcu;

3 nadpis ,,liek “a pod nim sa uvadzaji ucinné latky s uvedenim nazvu al pridaného
mnozstva(mg/kg) I a veterindrne lieky so svojim Cislom registracie a driitel’ rozhodnutia

o registrdcii,

4) I akékol'vek kontraindikacie veterindrnych liekov a nepriaznivé Uc¢inky, ak su takéto daje

potrebné na ich pouZzivanie;
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(%)

(6)

(7)

(8)

€9

(10)

v pripade medikovanych krmiv alebo medziproduktov uréenych pre zvierata uréené na

vyrobu potravin ochranni lehotu alebo slova ,,ochrann4 lehota sa rovna nule ;

v pripade medikovanych krmiv pre zvieratad, ktoré nie su uréené na vyrobu potravin, s
vynimkou koZuSinovych zvierat, vystrahu, ze medikované krmivo je urcené len na lieCenie

zvierat, a vystrahu, ze sa musi uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti;

I bezplatné telefonne Cislo alebo iny vhodny komunikaény prostriedok, ktory umozni
drZitelovi zvierat’a ziskat’ okrem povinnych tdajov aj I pisomnu informdciu pre

pouzivatel’ov kaZdého veterindarneho lieku;

navod na pouZzivanie v sulade s veterindrnym predpisom na medikované krmivo a sthrnom

charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku I ;

minimalnu dobu pouzitel'nosti, pri ktorej sa zohl’adnia datumy exspirdcie veterindrnych
liekov a ktord sa vyjadruje ako ,spotrebujte do... “’s uvedenim ddatumu, a podl'a vhodnosti

osobitné podmienky skladovania;

informdcie o tom, Ze nevhodna likvidacia medikovaného krmiva predstavuje vaZnu
hrozbu pre Zivotné prostredie a Ze v relevantnych pripadoch moZe prispiet’ k

antimikrobidlnej rezistencii;

Body 1 aZ 10 sa neuplatituju na prevadzkovatel’ov mobilnych vyrobni krmiv, ktori vyluéne

vyrdabaju medikované krmiva bez toho, aby dodavali akékol’vek zloZky.
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PRILOHA IV

Povolené tolerancie pre hodnoty u¢innych litok na oznaceni medikovanych krmiv alebo

medziproduktov uvedené v ¢lanku 9 ods. 3
Tolerancie stanovené v tejto prilohe zahtfiaju iba technické | odchylky.

Ak sa zisti, ze zloZenie kimnej zmesi alebo medziproduktu sa odchyl'uje od mnozstva
antimikrobialnej uc¢innej latky uvedeného na etikete, uplatiiuje sa tolerancia 10 %.

V pripade inych uc¢innych latok sa uplatiiuju tieto tolerancie:

Uc¢inna latka na kg medikovaného krmiva Tolerancia

alebo medziproduktu

> 500 mg +10 %

| <500 mg +20 %
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PRILOHA V

Informadcie, ktoré maju byt’ zahrnuté do veterindrneho predpisu na medikované krmiva, ako sa

uvadza v ¢lanku 16 ods. 6

VETERINARNY PREDPIS NA MEDIKOVANE KRMIVO
1. Celé meno a kontaktné (idaje veterinéra pripadne jeho ¢islo osvedcenia | .

2. Déatum vydania, jedinecné Cislo predpisu, datum skoncenia platnosti predpisu (ak je
platnost’ kratsia, ako sa uvadza v ¢lanku 16 ods. 8) a podpis alebo rovnocenna elektronicka

forma identifikacie veterinara.

3. Celé meno/nazov a kontaktné udaje drzitel'a zvierat’a a identifika¢né ¢islo prevadzky, ak
existuje.

4. Identifikécia (vratane kategorie, druhov a veku) a pocet zvierat. alebo pripadne hmotnost’
zvierat.

5. Diagnostikovana choroba, ktora sa ma liecit. V pripade imunologickych veterinarnych

liekov alebo antiparazitik bez antimikrobidlnych G¢inkov choroba, ktorej sa ma predist’.

6. Oznacenie (ndzov a cislo registrdcie) veterinarneho lieku alebo liekov vratane nazvu

ucinnej latky alebo latok.

7. Ak je veterindrny liek predpisany podl'a ¢lanku 107 ods. 4, ¢lanku 112, ¢lanku 113 alebo

¢lanku 114 nariadenia (EU) 2018/...*, vyhlasenie v uvedenom zmysle.

* U. v.: vloste, prosim, &islo nariadenia nachddzajiiceho sa v dokumente PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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8. Miera zapracovania veterinarneho lieku alebo liekov a ucinnej latky alebo ucinnych latok
(mnozstvo na jednotku hmotnosti medikovaného krmiva).

9. Mnozstvo medikovaného krmiva.

10. Navod na pouzitie pre drzitel'a zvierat'a vratane trvania liecby.

11. Percentudlny podiel medikovanych krmiv v dennej davke alebo mnozstvo medikovanych
krmiv na zviera a den.

12. V pripade zvierat ur¢enych na vyrobu potravin ochranna lehota, a to aj vtedy, ak sa
ochranna lehota rovna nule.

13. Akékol'vek || upozornenia potrebné na zabezpecenie riadneho pouZivania vratane
upozorneni potrebnych na zabezpecenie obozretného pouzivania antimikrobidlnych latok v
relevantnych pripadoch.

14. V pripade zvierat uréenych na vyrobu potravin a keZusinovych zvierat upozornenie ,,Tento
predpis sa nesmie pouzit’ opakovane“.

15. Nasledujtuce udaje musi podl'a vhodnosti vyplnit’ dodavatel’ medikovanych krmiv alebo
prevadzkovatel’ vyrobne krmiva pre vlastna potrebu:

— meno alebo obchodny nazov a adresu,

— datum dodania alebo vyroby krmiva pre vlastni potrebu,

— cislo SarZe pre medikované krmivo dodané podla veterindrneho predpisu na
medikované krmivo s vynimkou dodavky pre prevadzkovatel’a vyrobne krmiva pre
vlastnu potrebu.

16. Podpis dodavatel’a driitel’a zvierat’a alebo prevadzkovatel'a vyrobne krmiva pre vlastni
potrebu.
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PRILOHA VI

Tabul’ka zhody uvedena v ¢lanku 25

Smernica 90/167/EHS

Toto nariadenie

¢lanok 1

¢lanok 2

¢lanok 2

¢lanok 3

¢lanok 3 ods. 1

¢lanok 5 ods. 1

¢lanok 3 ods. 2

¢lanok 4 ods. 1

¢lanok 4, ¢lanok 5 ods. 2, ¢lanok 6, ¢lanok 7

ods. 1, ¢lanok 13, ¢lanok 16 a priloha I

¢lanok 4 ods. 2

¢lanok 5 ods. 1

¢lanok 10

¢lanok 5 ods. 2

¢lanok 4, ¢lanok 7 a priloha I

¢lanok 8

¢lanok 6

¢lanok 9 a priloha I1I

¢lanok 7

¢lanok 8 ods. 1 a2

¢lanok 16

¢lanok & ods. 3

¢lanok 17 ods. 6

¢lanok 9 ods. 1

¢lanok 13, ¢lanok 17 ods. 1 a2

¢lanok 9 ods. 2

¢lanok 9 ods. 3
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Smernica 90/167/EHS Toto nariadenie

¢lanok 11

¢lanok 10 ¢lanok 12 ods. 1

- ¢lanok 14

- ¢lanok 15

- ¢lanok 17 ods. 3,4 a5

- ¢lanok 17 ods. 7

- ¢lanok 18

¢lanok 11 -

¢lanok 12 ¢lanok 19

- ¢lanok 20

- ¢lanok 21

- ¢lanok 22

- ¢lanok 25

- ¢lanok 26

¢lanok 13 -

¢lanok 14 ¢lanok 12 ods. 2

¢lanok 15 -

¢lanok 16 -

priloha A priloha V

priloha B -
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Smernica 90/167/EHS

Toto nariadenie

- priloha II
priloha IV
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