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o postdeni situacie Komisiou, pokial’ ide o liecbu druhov zvierat ¢el’ade konovité liekmi
a o ich vylucenie z potravinového ret’azca, a to aj pokial’ ide o dovoz druhov zvierat
¢el’ade konovité z tretich krajin

SK



1. Uvop

Prostrednictvom tejto spravy sa plni povinnost, ktora sa Komisii ukladd v ¢lanku 158
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6' o veterinarnych liekoch, tykajuca sa
posudenia situacie, pokial’ ide o liecbu druhov zvierat ¢el'ade konovité (napr. koni, oslov, mulov
atd’.) veterindrnymi liekmi a ich vylucenie z potravinového retazca, a to aj pokial’ ide o dovoz
z tretich krajin.

Uvadzaju sa v nej aj zavery Komisie tykajice sa moznych opatreni, ktoré by sa mali prijat’ na
zlepSenie sucCasnej situacie, a ich potencialneho vplyvu na verejné zdravie, dobré zivotné
podmienky zvierat, riziko podvodov a rovnaké podmienky vo vztahu k tretim krajinam.

2. SUVISLOSTI

Podla pravnych predpisov EU? sa druhy zvierat &elade kotiovité (zname aj ako
,heparnokopytniky*, ,,zvierata cel'ade konovité*“, alebo ,,Equidae*) povazuju za zvieratd uréené
na vyrobu potravin®. V zaujme ochrany verejného zdravia musia byt zvierata ¢el'ade konovité
nezvratne vylugené” z potravinového ret’azca, ak boli lie¢ené lieckmi obsahujticimi u¢inné latky,
ktorych pouzivanie je zakdzané pri zvieratach uréenych na vyrobu potravin® alebo ktoré nie st
povolené podl'a nariadenia (ES) & 470/2009° (d’alej len ,,nariadenie MRL*). Zabitie zvierat
celade konovité uréenych na vyrobu potravin by sa malo odlozit’ o Sest’ mesiacov, ak im boli
podané latky uvedené v zozname latok nevyhnutnych na lie¢bu zvierat ¢elade konovité’ (dale;
len ,,zoznam nevyhnutnych latok*). Za urcitych podmienok sa mozu zvieratam cel'ade konovité

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinarnych liekoch
aozrueni smernice 2001/82ES (U. v. EU L 4, 7.12019, s. 43, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0OJ).

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/963 z 10.juna 2021, ktorym sa stanovuju pravidla
uplatiiovania nariadeni Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429, (EU) 2016/1012 a (EU) 2019/6,
pokial’ ide o identifikaciu a registraciu zvierat ¢elade konovité a stanovenie vzorov identifikacnych
dokladov pre uvedené zvierata, ¢&lanok 38 (U. v. EU L 213, 16.6.2021, s. 3, ELIL
http://data.europa.ev/eli/reg_impl/2021/963/0J).

3 Nariadenie (EU) 2019/6, ¢lanok 4 bod 38.

4 Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/963, ¢lanky 38 az 42.

Smernica Rady 96/22/ES z 29. aprila 1996 o zdkaze pouzivania urcitych latok s hormonalnym alebo
tyrostatickym ucinkom a beta-agonistov pri chove dobytka, ktorou sa zrusuju smernice 81/602/EHS,
88/146/EHS a 88/299/EHS (. v. ES L 125,  23.5.1996, S. 3, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1996/22/0J) v spojeni s tabul’kou 2 prilohy I k nariadeniu Komisie (EU) &.
37/2010 z22. decembra 2009 o farmakologicky ucinnych latkach aich klasifikacii, pokial ide
o maximalne limity rezidui v potravinach Zivo&isneho povodu (U. v. EU L 15, 20.1.2010, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2010/37(1)/0j).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. maja 2009 o stanoveni postupov
Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky u€innych latok v potravinach zivocisneho
povodu, o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 (U. v. EU
L 152, 16.6.2009, s. 11, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0J).

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2025/901 z 19. maja 2025, ktorym sa zostavuje zoznam latok
nevyhnutnych na liecbu konovitych alebo s va¢sim klinickym prinosom v porovnani s inymi moznost'ami
liegby konovitych, pri ktorych je ochranna lehota pre kotiovité Sest mesiacov (U. v. EU L 2025/901,
20.5.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2025/901/0J), a nariadenie Komisie (ES) ¢.
1950/2006 z 13. decembra 2006, ktorym sa v sulade so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/82/ES, ktorou sa ustanovuje Zakonnik Spolocenstva o veterinarnych liekoch, zavadza zoznam latok
nevyhnutnych na lieCbu zvierat Celade konovitych (U. v. EU L 367, 22.12.2006, s. 33,ELI:
http://data.curopa.eu/eli/reg/2006/1950/0J), v zneni zmien.
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ur¢enym na vyrobu potravin podavat’ veterinarne lieky povolené pre iné¢ druhy zvierat alebo
lieky na humanne pouzitie, ak na danu indikéciu nie je povoleny alebo dostupny na trhu ziadny
liek®.

Podra sticasnych pravidiel’ moze zvierata el'ade konovité vylugit z potravinového retazca len
zodpovedny veterinarny lekar alebo prislusny organ. Mnohé zvieratd chované v EU, ktoré
skoncia v potravinovom retazci, boli pdvodne spolocenskymi, Sportovymi alebo plemennymi
zvieratami. SkutoCnost, ze zvieratd Celade komnovité spolocnost’ vnima ako spolocenské,
Sportové alebo plemenné zvieratd a ako zvieratd uréené na vyrobu potravin, predstavuje ¢asto
vyzvu z hladiska uplatiovania pravnych poziadaviek tykajicich sa rizik pre bezpecnost
potravin spojenych s lieCbou tychto zvierat liekmi.

Trh s veterinarnymi liekmi je vo vSeobecnosti rozdeleny medzi lieky pre zvierata ur¢ené na
vyrobu potravin a lieky pre spoloCenské zvierata, pricom oba sektory maji plnit’ lieCebné
potreby mnohych druhov. Vysledkom je roztriesteny trh!®. Pre chovatelov hospodarskych
zvierat musi byt’ liecba zvierat nakladovo efektivna. Okrem toho sa ukazuje, ze zohl'adiiovanie
navratnosti investicii a ndkladov spojenych so zachovanim urcitého veterinarneho lieku na trhu
v odvetvi zdravia zvierat predstavuje faktor, ktory odradza od vyvoja novych veterinarnych
liekov. Tato situacia ma vacsi vplyv na lieky uréené na menej Casté indikacie a pre mene;j
pocetné druhy zvierat. Napriklad pri zvieratach ¢el'ade konovité urCenych na vyrobu potravin
modzu naklady na poskytovanie tdajov pozadovanych na stanovenie maximdlnych limitov
rezidui (d’alej len ,,MRL*) v pripade G¢innej latky obsiahnutej vo veterinarnom lieku dosahovat’
takd Uroven, ze predaj dané¢ho lieku neprinasa dostatocnu ndvratnost’.

Jednym z ciel'ov nariadenia o veterinarnych liekoch, ktoré sa zacalo uplatiiovat’ v januari 2022,
je zvysit dostupnost veterinarnych liekov a zdrovenn zarucit' najvysSiu Uroven ochrany
verejn¢ho zdravia, zdravia zvierat a zivotného prostredia. V nariadeni o veterinarnych lickoch
sa stanovuju osobitné ustanovenia zamerané na zvysSenie dostupnosti medicinskej lieCby pre
zvieratda celade komovité, vd’aka Comu sa dosiahne zlepSenie ich zdravia a Zivotnych
podmienok a zaroven ochrana verejného zdravia.

Niektoré ustanovenia si vieobecnejsie a ich cielom je stimulovat’! povol'ovanie veterinarnych

liekov uréenych pre obmedzené trhy'?, napriklad pre zvieratd ¢elade kotiovité. Za urgitych
podmienok sa v nariadeni o veterinarnych liekoch umoZnuje aj pouZivanie liekov mimo
podmienok povolenia na uvedenie na trh'?, tzv. kaskadové pouzitie. Ide o podmienky $pecifické
pre zvieratd urCené na vyrobu potravin a zvierata, ktoré nie st urCené na vyrobu potravin
(napriklad zvieratd celade komovité vylic¢ené z potravinového retazca). S cielom zvysit
dostupnost’ liekov pre zvieratd Celade konovité ur¢ené na vyrobu potravin sa v nariadeni
o veterinarnych liekoch takisto stanovuje, Ze sa vytvori zoznam'* 1atok, ktoré st nevyhnutné na

8 Nariadenie (EU) 2019/6, ¢lanok 113 v spojeni s &lankom 115.

0 Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2021/963, &lanok 38.

Pracovny dokument Gtvarov Komisie, /mpact Assessment accompanying the Proposal for a Regulation

of the European Parliament and of the Council on veterinary medicinal products (Posudenie vplyvu

pripojené k navrhu nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o veterinarnych liekoch), SWD(2014) 273

final.

1 Nariadenie (EU) 2019/6, ¢lanok 23 (moznost podat’ Ziadost' tykajiicu sa obmedzenych trhov bez nutnosti
predlozit’ ur¢iti dokumentéciu) alebo ¢lanky 39 a 40 (napr. 14 rokov poc€iato¢nej ochrany udajov).

12 Tamze, ¢lanok 4 bod 29.

13 Tamze, ¢lanky 112, 113 a 115.

14 Tamze, ¢lanok 115 ods. 5 a vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2025/901. Do 21. méaja 2027 sa
uplatiiuje nariadenie Komisie (ES) €. 1950/2006 zmenené nariadenim (ES) ¢. 122/2013.
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lieCbu zvierat ¢el'ade konovité alebo ktoré maju klinicka pridantt hodnotu v porovnani s inymi
moznostami lieCby dostupnymi pre zvierata ¢elade komovité a v pripade ktorych musi byt
dlZka ochrannej lehoty Sest’ mesiacov.

V zaujme zabezpecenia vysledovatel'nosti a spolahlivého vylucenia z potravinového retazca sa
zvierata Gelade kotiovité v EU musia identifikovat tymito prostriedkami'®: jedineénym kodom,
fyzickym prostriedkom identifik4cie (injektovatelnym transpondérom alebo usnym $titkom)'
a jedineénym identifikaénym dokladom na celu dizku Zivota (d’alej aj ,,pas“)'”. Vo vieobecnosti
sa zvierata ¢el'ade konovité musia identifikovat’ v lehote, ktora ur¢i ¢lensky $tat, a to pred tym,
ako zviera dosiahne vek 12 mesiacov, alebo pred tym, ako opusti zariadenie, v ktorom sa
narodilo, na obdobie dlhsie ako 30 dni'®. Ak sa identifikacia uskutoéni oneskorene a takisto ak
dojde kstrate pasu alebo fyzickej identifikdcie zvierata, zviera musi byt vylicené
z potravinového retazca!®, pokial’ prevadzkovatel' nedokaze uspokojivo preukédzat, ze Statit
zvierat'a cel'ade konovité ureného na zabitie na ucely I'udskej spotreby nebol ohrozeny ziadnou
medicinskou lie¢bou?®. Pas obsahuje aj informacie o tom, ¢&i je konkrétne zviera &elade
konovité vylucené zo zabitia na ucely 'udskej spotreby alebo ¢i mu bola poskytnutd medicinska
lie¢ba latkami uvedenymi v zozname nevyhnutnych latok?!. Clenské §taty maju vytvorit’ a viest
databazy®?, ktoré obsahuji jedine¢ny kod, identifikaény kod zobrazeny transpondérom
a podrobnosti o pase a o zvierati®®, ako aj informicie o §tatite zvierata vzhladom na
potravinovy retazec?* (d’alej len ,,$tatit vzhl'adom na potravinovy retazec®).

Manazment zvierat ¢el'ade konovité, ktoré boli vylucené z potravinového retazca, méze byt
narocny, ak ich uz majitelia nechcu alebo nemo6zu d’alej chovat. Ked’ze ide o zvierata vylicené
z potravinového retazca, musia sa chovat, az kym neuhynu alebo kym sa nevykona eutanazia.
V niektorych ¢lenskych Statoch sa vSak eutanazia nesmie vykonat’ bez opodstatnené¢ho dovodu.
V niektorych pripadoch méze byt cena eutanazie a kafilérnych sluzieb pre majitel'ov netinosna.
Preto vzniké problém, Ze niektoré zvieratad ¢el'ade konovité mdzu ostat’ bez lieCby, aby neboli
vylu€ené z potravinového ret'azca, a pokial’ st z potravinového ret'azca vylucené, mozu skoncit’
zanedbané alebo opustené. Obidve situdcie by viedli k vaZnym problémom v oblasti zdravia

15 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 z 9. marca 2016 o prenosnych chorobach

zvierat a zmene a zru$eni uréitych aktov v oblasti zdravia zvierat, &lanok 114 ods. 1 (U.v. EU L 84,

31.3.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/429/01J).

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2019/2035 z28.juna 2019, ktorym sa doplha nariadenie

Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokial ide o pravidla tykajiice sa zariadeni, ktoré drzia

suchozemské zvieratd, aliahni a vysledovatelnosti urcitych drzanych suchozemskych zvierat

anasadovych  vajec, ¢&lanky 58  a359  (U.v.EUL314, 5122019, . 115, ELL
http://data.curopa.eu/eli/reg_del/2019/2035/0J), v zneni zmien.

17 Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/963.

Tamze, ¢lanok 21.

Tamze, ¢lanok 25 ods. 1 a ods. 2 pism. d).

Tamze, ¢lanok 38 ods. 2 pism. b).

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2021/577 z29.januara 2021, ktorym sa dopiiia nariadenie

Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokial’ ide o obsah a format informécii potrebnych na

uplatiovanie c¢lanku 112 ods. 4 aclanku 115 ods. 5, ktoré maji byt uvedené v jedinenom

identifikatnom doklade na celti dizku Zivota uvedenom v &lanku8 ods.4 daného nariadenia

(U.v.EUL 123, 9.4.2021, s. 3, ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg_del/2021/577/01).

2 Nariadenie (EU) 2016/429, ¢lanok 109.

z Delegované nariadenie Komisie (EU) 2019/2035 z28.juna 2019, ktorym sa dopiha nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokial’ ide o pravidla tykajlice sa zariadeni, ktoré drzia
suchozemské zvieratd, aliahni a vysledovatelnosti urcitych drzanych suchozemskych zvierat
anasadovych  vajec, &lanok 64 (U.v.EUL 314, 5.12.2019, s. 115, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/2035/0OJ), v zneni zmien.

2 Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/963, ¢lanok 6 ods. 1 a &lanok 7 ods. 2.
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a dobrych zivotnych podmienok zvierat. V zariadeniach, ktoré sa osobitne venuju produkeii
mésa zo zvierat cel'ade konovité — hoci takychto zariadeni je v Eurdpe relativne malo —, zvierata
cel'ade konovité po vyluceni z potravinového ret'azca stracaju aktkol'vek hodnotu. Celkovo
vznikaju dosledku tychto faktorov podmienky, ktoré mézu podnecovat’ nezakonné a podvodné
praktiky, ako dokazuju pripady z davnej$ej aj menej davnej minulosti>®. Moze dojst’ napriklad
k manipulacii s pasom, k nevyluceniu zvierat ¢el'ade komovité z potravinového retazca po
podani liecby liekmi, ktoré nie st povolené pri zvieratach urCenych na vyrobu potravin,
k nezaznamenaniu liecby takymito liekmi a k falSovaniu identifikacie zvierat ¢el'ade konovité.
Vsetky takéto pripady by mohli viest’ k zabitiu zvierat ¢el'ade konovité, ktoré¢ mali byt vylucené
z potravinového ret'azca.

Na zvierata Celade komovité uréené na vyrobu potravin a vyrobky znich sa okrem iného
vztahuji poziadavky na vstup do EU stanovené v delegovanom nariadeni Komisie (EU)
2022/22922%¢. Znamena to, Ze v pripade zvierat ¢el'ade komovité uréenych na zabitie na ucely
'udskej spotreby, ktoré boli lieCené latkami zakdzanymi podl'a smernice 96/22/ES, zakézanymi
latkami uvedenymi v tabul’ke 2 prilohy k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 37/2010 alebo latkami,
ktoré nie st uvedené v tabulke 1 uvedeného nariadenia, alebo mésa ziskaného z takychto
zvierat Gel'ade kotovité zabitych v tretich krajinach, nie je povoleny vstup do EU. V sugasnosti
maji povolenie vyvazat' do EU Zivé zvierata ¢el'ade konovité?’ alebo miso zo zvierat ¢el'ade
konovité?® len niektoré krajiny.

S cielom zhromazdit’ a analyzovat’ dokazy o sucasnej situdcii ziskané v rokoch 2018 az 2022
Komisia poverila dodévatel'a vypracovanim $tadie (d’alej len ,,Studia*). Dodavatel’ vo svojej
sprave® preskiimal niekol’ko otdzok 3tidie, zaoberal sa opatreniami, ktoré navrhli prislu$né
organy Clenskych Statov a zainteresované strany na zlepSenie sUcasnej situdcie, a posudil
potencidlny vplyv uvedenych opatreni na verejné zdravie, dobré Zivotné podmienky zvierat,
riziko podvodov a rovnaké podmienky vo vztahu k tretim krajindm. Na ucely uskuto¢nenia
Studie dodavatel’ vykonal reSers literatury, identifikoval zdroje relevantnych dokazov a navrhol
konzulta¢nt stratégiu. V druhom kroku dodavatel' zhromazdil udaje a nazory od relevantnych
prisluSnych organov a zainteresovanych stran a analyzoval dostupné informécie.

2 Sprava od profesora Paddyho Walla o identifikacii, registracii a vysledovatel'nosti zvierat celade

kotiovité v frsku, k dispozicii tu.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2022/2292 zo 6. septembra 2022, ktorym sa dopliia nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625, pokial ide o poziadavky na vstup zasielok zvierat
uréenych na vyrobu potravin a uréitého tovaru uréeného na Pudskd spotrebu do Unie (U. v. EU L 304,
24.11.2022, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2022/2292/01J).

Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2021/404 z 24. marca 2021, ktorym sa stanovuju zoznamy tretich
krajin, izemi alebo ich pasiem, z ktorych je povoleny vstup zvierat, zarodocnych produktov a produktov
ivogisneho povodu do Unie v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429
(U.v.EUL 114, 31.3.2021, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/2021/404/0J).

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/405 z 24. marca 2021, ktorym sa stanovuji zoznamy tretich
krajin alebo ich regionov, z ktorych sa v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/625 povoluje vstup uréitych zvierat a tovaru uréenych na Pudsku spotrebu do Unie (U. v. EU L 114,
31.3.2021, s. 118, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/405/01J).

OPERA Srl, Study on the situation on the medicinal treatment of animals of equine species and their
exclusion from the food chain — Final Report (Stadia o situacii v oblasti lie¢by zvierat Gelade kofovité a
ich vyluCenia z potravinového retazca — zaverecna sprava), EW-01-25-072-EN-N, Eurépska unia,
Luxembursko, 2025, ISBN 978-92-68-28492-6, doi:10.2875/8634652, k dispozicii na adrese:
http://data.europa.eu/doi/10.2875/8634652.
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https://www.gov.ie/en/department-of-agriculture-food-and-the-marine/press-releases/launch-of-professor-paddy-walls-report-on-equine-identification-registration-and-traceability-in-ireland/
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3. POSUDENIE SUCASNEHO STAVU

Kedze prislusné orgény a zainteresované strany mali k viacerym otazkam stadie k dispozicii
len vel'mi obmedzené alebo ziadne udaje, pre dodavatela nebolo mozné dospiet’ k platnym
a reprezentativnym zaverom na arovni EU. Chybali okrem iného presné tidaje o dovodoch
vyliaCenia z potravinového retazca, o vykondvani eutandzie v dosledku vylacenia
z potravinového retazca alebo o percentudlnom podiele zvierat lieCenych veterinarnymi liekmi
mimo podmienok povolenia na uvedenie na trh v sledovanom obdobi 2018 — 2022. Posudenie
uvedené d’alej je zamerané na hlavny predmet ¢lanku 158 nariadenia o veterinarnych liekoch,
t. j. na liecbu zvierat cel'ade konovité lickmi a ich vylicenie z potravinového retazca, a to aj
v kontexte dovozu z tretich krajin.

Podiel zvierat ¢el'ade konovité vyluc¢enych z potravinového retazca sa v jednotlivych clenskych
Statoch vyrazne 1i§i, a to od 5 do 95 %. V niektorych ¢lenskych Statoch s vyS§im poctom zvierat
sa tento podiel pohybuje v rozmedzi od 6 do 60 %. Presné informacie o dovodoch vylucenia
nie su v§eobecne dostupné. Preto je tazké vyvodit’ zaver o pravdepodobnej pri¢ine vylucenia,
teda ¢i iSlo o dosledok veterinarnej liecby alebo o rozhodnutie prisluSnych orgénov (napr.
z dovodu neskorej identifikacie, duplicitnych pasov alebo nédhradného pasu). Je to dolezity
aspekt, pretoze moézu existovat rozlicné zékladné priciny veduce k vylic¢eniu a mozné
opatrenia na zabranenie vyluceniu.

Pokial’ ide o vylucenie zvierat ¢el'ade konovité z potravinového retazca v dosledku medicinske;j
liecby, hlavnou pri¢inou je nedostupnost’ liekov umoziujucich, aby bolo lie¢ené zviera
ponechané v potravinovom ret’azci.

V §tadii sa zaznamenali ndzory na obmedzenia braniace vyvoju a povolovaniu novych
veterinarnych liekov pre zvieratd cel'ade koniovité urcené na vyrobu potravin, medzi ktoré patri
relativne mala velkost’ trhu s tymito zvieratami pri zohladneni nakladnych postupov na
ziskanie povolenia na uvedenie na trh. K tomu sa priddva nezvyc€ajnd povaha niektorych
indikécii v pripade zvierat ¢el'ade konovité a ndklady na poskytovanie udajov poZzadovanych na
stanovenie MRL, na ur¢enie ochrannej lehoty konkrétneho veterinarneho lieku a na zachovanie
daného veterinarneho licku na trhu. Pokial’ ide o ustanovenia v pravnych predpisoch EU
zamerané na stimulovanie dostupnosti liekov pre zvieratd cel'ade konovité ur¢ené na vyrobu
potravin, ukazalo sa, Ze extrapoldcia maximalneho limitu rezidui podl'a nariadenia MRL je
napomocnd len v obmedzenej miere, ked’Ze hlavnym obmedzujicim faktorom s nédklady na
Studie o ochrannej lehote v pripade konkrétnych veterinarnych liekov. Na postdenie vplyvu
novych ustanoveni nariadenia o veterinarnych liekoch zameranych na stimulovanie dostupnosti
liekov (napr. predkladanie Ziadosti tykajticich sa obmedzenych trhov) je potrebny dlhsi das>’.

V §tidii nebolo mozné poskytnit’ udaje o percentudlnom podiele zvierat liecenych
veterinarnymi liekmi, ktoré je nutné vylucit’ z potravinového retazca, latkou zaradenou do
zoznamu nevyhnutnych latok alebo lieckmi pouZivanymi mimo podmienok ich povolenia na
uvedenie na trh. Podl'a hlaseni sa vSak Casto stava, ze ked’ sa podl'a ¢lanku 113 nariadenia
o veterindrnych liekoch vyzadujii povolené veterindrne lieky dostupné v inych clenskych
Statoch, pre naliehavost liecby sa pouziju lieky, ktoré vedu k vylaceniu zvierata
z potravinového ret'azca.

30 Podla informdcii dostupnych na webovom sidle Eurdpskej agentury pre lieky bola od zaciatku

uplatiiovania nariadenia o veterinarnych liekoch posidena opravnenost’ podl'a ¢lanku 23 v pripade 17
veterinarnych liekov uréenych pre zvieratd Celade komovité, priCom opradvnenost’ sa konStatovala
v pripade desiatich liekov.
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https://www.ema.europa.eu/en/news?f%5B0%5D=ema_news_responsible_body%3A100006

V stadii sa takisto zistilo, Ze k vyliceniu zvierat ¢el'ade komovité z potravinového retazca
prispieva vSeobecna neznalost’, nepochopenie alebo nezohl'adiiovanie komplexnych predpisov,
pravnych textov a usmerneni o pouzivani veterinarnych liekov medzi veterinarnymi lekarmi
a chovatelmi zvierat Celade komovité. Patri sem aj nedostatocné pochopenie toho, ¢o
predstavuje pouzivanie veterinarnych lieckov mimo podmienok povolenia na uvedenie na trh
v sulade s c¢lankom 112 ods. 4 alebo ¢lankom 113 nariadenia o veterinarnych liekoch
v porovnani s tzv. pouzitim mimo schvalenej registracie, ktoré nie je v pravnych predpisoch
EU povolené.

Zda sa, ze problémy tykajice sa dobrych zivotnych podmienok zvierat vyplyvajuce z vylacenia
z potravinového ret'azca, napriklad pripady opustenia zvierata alebo vykonania eutanazie, st
skor zriedkavé. Podla vSetkého sa vSak takéto problémy CastejSie vyskytuji v pripade zvierat
celade konovité uréenych na produkciu mésa, ktorym sa ¢asto neposkytuje optimalna liecba,
aby sa predislo ich vyliceniu z potravinového ret'azca. To mé nasledne negativny vplyv na
zdravie a dobré zivotné podmienky tychto zvierat.

Vylucenie zvierat ¢el'ade konovité z potravinového retazca moze viest’ k podvodnej ¢innosti
v oblasti identifikacie a vysledovatel'nosti dokumentov s cielom nezédkonne opétovne zaclenit
vylucené zvieratd do potravinového retazca. Na zdklade Udajov siete v€asného varovania
a spoluprace EU sa v EU vrokoch 2018 az 2024 identifikovalo 60 pripadov takéhoto
opitovného zaclenenia. Okrem uvah o dobrych Zivotnych podmienkach zvierat mézu takéto
podvodné Cinnosti vyvolavat’ obavy o verejné zdravie, pretoze vylicené zvieratd mohli byt
lieCené zakdzanymi latkami, pre ktoré nemozno stanovit’ bezpecny MRL (t. j. nemozno urcit’
bezpecni ochrannu lehotu). V SirSom zmysle maju tieto podvodné cinnosti negativny
a nespravodlivy vplyv na povest’ chovatelov zvierat a prevadzkovatel'ov potravindrskych
podnikov, ktori dodrziavaja pravne predpisy EU.

V §tadii sa zistilo, Ze pomocou existujicich kontrolnych mechanizmov sa dari odhalovat
podvodnu ¢innost’ a nedodrziavanie pravidiel EU. Odhalil sa viak aj priestor na zlepSenie,
pokial’ ide o spolupracu a koordinaciu medzi za¢astnenymi prislusnymi organmi, zavadzanie
postupov na oznamovanie protispoloenskej cinnosti a posilnenie kontrolnych ¢innosti
s cielom ul'ah¢it’ v€asné odhalenie danej podvodnej ¢innosti a primerané nasledné opatrenia.
V studii sa poukdzalo aj na niekol’ko opatreni na zlepSenie spoluprace, najma na spolo¢né
vyuzivanie informacii obsiahnutych v narodnych databazach ¢lenskych Statov prisluSnymi
organmi a prevadzkovatelmi zvierat celade konovité ana zlepSenie komunikacie so
zainteresovanymi stranami.

Pokial’ ide o dovoz zvierat ¢el'ade kotiovité uréenych na vyrobu potravin alebo vyrobkov z nich
z tretich krajin do EU, po¢as sledovaného obdobia sa neuskuto¢nil ziadny dovoz Zivych zvierat
urcenych na zabitie. Z udajov vyplyva, ze v roku 2022 pochédzalo z dovozu necelych 14 000
ton misa, s ktorym sa obchodovalo v EU, pri¢om tak ako v predchadzajicich rokoch bola
hlavnym vyvozcom Argentina, za ktorou nasledoval Uruguaj, Kanada, Australia a Spojené
kralovstvo. Pocas obdobia skiimaného v Studii sa zaznamenal klesajuci trend v pocte ton misa
dovazaného z tretich krajin, najmé z Kanady a Australie.

V odporu¢aniach z najnovsich sprav Komisie o audite®® sa uvadza, Ze su potrebné
spolahlivejSie systémy a prisnejSie presadzovanie predpisov v tretich krajinach s cielom zvysit

3 Pozri auditorské spravy tykajuce sa Uruguaja DG(SANTE)2018-6457 a DG(SANTE) 2022-7448,
Kanady DG(SANTE)2018-6458, Argentiny DG(SANTE)2018-6459 a DG(SANTE) 2022-7442,
Australie DG(SANTE)2019-6653 a DG(SANTE) 2019-6679.
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https://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit-report/details/4094
https://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit-report/details/4677
https://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit-report/details/4210
https://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit-report/details/4141
https://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit-report/details/4673
https://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit-report/details/4326
https://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit-report/details/4250

uc¢innost’  vysledovatelnosti zvierat. Tymito opatreniami by sa umoznilo identifikovat
a sledovat’ vSetky problémy, ktoré¢ sa moézu vyskytnat, a zdroven by sa tak zabezpecilo, aby
zvierata lieCené urcitymi veterindrnymi lieckmi neboli uréené na l'udsku spotrebu.

V §tadii sa napokon poukazuje na nezrovnalosti medzi dovoznymi poziadavkami stanovenymi
v delegovanom nariadeni Komisie (EU) 2022/2292 a smernici Rady 96/22/ES a potvrdenim
uvedenym v tradnych dovoznych certifikatoch (v ktorom sa v sucasnosti vyzaduje potvrdenie
o dodrzani Sestmesacného obdobia pred zabitim). V dosledku toho vznikaji nerovnakeé
podmienky.

4., POSUDENIE NAZOROV ZAINTERESOVANYCH STRAN A PRISLUSNYCH ORGANOV NA
MOZNE OPATRENIA EU NA ZLEPSENIE SUCASNEJ SITUACIE

V stadii  boli zozbierané¢ navrhy vnutroStatnych prislusSnych organov a prislusnych
zainteresovanych stran na opatrenia, ktoré by podl'a nich prispeli k zlepSeniu sicasnej situacie.
Névrhy mozno rozdelit do Styroch kategorii: 1) opatrenia, ktoré su uz zahrnuté v platnych
pravnych predpisoch EU (tzn. nie je nutné d’al3ie postdenie); ii) opatrenia, ktoré boli v procese
vykonavania; iii) opatrenia, ktoré mozno vykonavat’ podl'a si¢asného pravneho ramca EU; a iv)
opatrenia, na ktorych vykondvanie je potrebné prijat’ zmeny prislusnych pravnych predpisov
EU. V §tudii sa tieto navrhy posudzovali s ohladom na ich potencialny vplyv na verejné
zdravie, dobré zivotné podmienky zvierat, riziko podvodov a rovnaké podmienky vo vztahu
k tretim krajinam.

Podrla posudenia sa prostrednictvom va¢s§iny navrhovanych opatreni, ktoré boli vykonané alebo
ktoré mozno vykondvat’ podla sicasného pravneho ramca, zlepsi zdravie a dobré zivotné
podmienky zvierat ¢el'ade konovité urcenych na vyrobu potravin, ¢im sa umozni, aby viac
zvierat zostalo legélne zaclenenych v potravinovom retazci. Tym by sa zas znizilo riziko
neposkytnutia lieCby s cielom predist vylu€eniu zvierat z potravinového retazca a s tym
stvisiace rizika tykajice sa dobrych Zivotnych podmienok zvierat, ako su pripady opustenych
alebo zanedbanych zvierat. ZniZenim miery vylicenia by zaroven klesla motivacia na trestna
¢innost’ a podvody. Bolo by to prinosné aj pre verejné zdravie, ked’Zze by sa zniZilo riziko, Ze
vylu€ené zvierata liecené zakdzanymi a nepovolenymi latkami sa nezakonne opit’ dostanu do
potravinového ret'azca.

4.1. Opatrenia, ktoré boli v procese vykondvania
4.1.1. Revizia zoznamu nevyhnutnych latok

Zoznam nevyhnutnych latok bol naposledy aktualizovany v roku 2013. V stlade s ¢lankom
115 ods. 5 nariadenia o veterinarnych liekoch Komisia prijala vykonavacie nariadenie
Komisie (EU) 2025/901. Uvedené nariadenie vychadza z vedeckého hodnotenia®?, ktoré
vykonala Eurépska agentiira pre lieky. Novy zoznam stanoveny v nariadeni (EU) 2025/901
obsahuje cely rad latok, ktorymi sa budu riesit’ terapeutické alebo diagnostické potreby,

2 Vedecké odportc¢anie podla ¢lanku 115 ods. 5 nariadenia (EU) 2019/6 tykajuceho sa zostavenia zoznamu

latok nevyhnutnych na lie¢bu konovitych alebo s vacs$im klinickym prinosom v porovnani s inymi
moznostami liecby kotovitych, pri ktorych je dlzka ochrannej lehoty pre koilovité Sest’ mesiacov
(EMA/CVMP/159047/2023, 18. jula 2024), k dispozicii tu.
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ktoré v sGi¢asnosti nemozno riesit existujicimi liekmi*?, alebo ktoré budi mat vicsi
klinicky prinos v porovnani s inymi dostupnymi moznostami.

4.2. Opatrenia, ktoré moino vykondvat’ podl'a siicasného pravneho ramca EU

4.2.1. Zvysenie dostupnosti veterindrnych liekov pre zvierata celade konovité urcené na
vyrobu potravin

Do nariadenia MRL a nariadenia o veterinarnych liekoch sa zaclenili osobitné ustanovenia
s cielom zvysit’ dostupnost’ povolenych veterinarnych liekov, a tieto ustanovenia sa teda
povazuju za kl'icové faktory na zlepSenie sucasnej situacie. Ide okrem iného o ustanovenia
tykajice sa extrapolacie MRL**, moznosti udel'ovat’ povolenia na uvedenie na trh pre
obmedzené trhy®, predizenia lehot ochrany udajov®, moznosti udelit pri uréitom
veterinarnom lieku viac nez jedno povolenie na uvedenie na trh tomu istému drzitel'ovi
povolenia na uvedenie na trh®’ atd. V §tadii sa vSak takisto naznacilo, Ze na to, aby sa
naplno zrealizoval potencial uplatiiovania uvedenych ustanoveni nariadenia
o veterinarnych liekoch, bude potrebny d’alsi Cas.

V §tudii sa takisto zistilo, Ze dostupnost’ veterinarnych liekov, ktoré uz boli povolené
v inych ¢lenskych Statoch, by sa mohla d’alej podporit’ bezproblémovym vykonavanim
postupu nasledného uznavania®® a prijatim politiky atraktivnych poplatkov, ktorou by sa
znizili néklady na povolovanie tychto veterindrnych liekov aich zachovanie na trhu
v novom (-ych) cielovom (-ych) ¢lenskom (-ych) State (-och).

V studii sa urcili d’alSie mozné opatrenia, napriklad vyskum alebo nové pristupy
k modelovaniu MRL v pripade zvierat ¢el'ade konovité, ktoré by financovala/sponzorovala
EU. K opatreniam na financovanie pre jednotlivych Ziadatel'ov by sa viak malo pristupovat’
opatrne, pretoze by mohli spdsobit’ narusenie trhu. Okrem toho Komisia uz podporuje vyvoj
inovativnych ndastrojov ametdd na posudzovanie expozicie chemickym latkam
a obmedzovanie testovania na zvieratach prostrednictvom ndstrojov financovanych
z prostriedkov EU, ako je Partnerstvo pre posudzovanie rizik vyplyvajucich z chemikalii —
PARCY. Ciastoénym prinosom by viak bola finanéna podpora alebo iné opatrenia,
napriklad intenzivnejsia spolupraca na urovni EU s cielom ziskat’ klinické udaje zaloZzené
na dokazoch. Z hl'adiska financii predstavuju pre spolo¢nosti, najmd MSP, vyzvu aj ndklady
na povolovanie novych veterinarnych liekov (vel'mi vysoké naklady na Studie deplécie
potrebné na stanovenie bezpe€nej ochrannej lehoty), ndklady na ich zachovanie na trhu
(napr. rocné poplatky, poplatky spojené so zmenami, pri ktorych sa vyZaduje alebo
nevyzaduje posudenie) a nizka névratnost’ investicii v spojitosti s obmedzenym trhom.

4.2.2. Zlepsenie poznatkov o dostupnych liekoch, ktoré mozZno pouzivat' pri zvieratach
celade konovité urcenych na vyrobu potravin

33
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39

Veterinarne lieky povolené v pripade zvierat cel'ade konovité uréenych na vyrobu potravin alebo lieky
uvedené v ¢lanku 113 nariadenia o veterinarnych liekoch.

Nariadenie (ES) ¢. 470/2009, ¢lanok 5.

Nariadenie (EU) 2019/6, ¢lanok 23.

Tamze, clanky 39 a 40.

Tamze, odovodnenie 54.

Tamze, ¢lanok 53.

Partnership for the Assessment of Risks from Chemicals (Partnerstvo pre posudzovanie rizik
vyplyvajucich z chemikalii) | Parc (eu-parc.eu).
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V stadii sa identifikovalo niekol’ko opatreni, pri ktorych sa vyzaduje spolupraca medzi
veterindrnymi lekdrmi, zainteresovanymi stranami z odvetvia, regulacnymi orgédnmi
a vyskumnymi pracovnikmi s cielom vymienat’ si poznatky, najlepsie postupy a pokroky
v liecbe zvierat Celade komovité, ato aj na medzindrodnej urovni. Zahfiialo by to
usporiadanie konferencii, vyskumné iniciativy a vytvaranie online databaz. Ako uzitocné
usmernenie by mohlo posluzit’ vypracovanie protokolov lie¢by dostupnymi veterinarnymi
lieckmi a nevyhnutnymi latkami. Mohlo by to zahfnat' aktualizdcie zmien v prislusnych
pravnych predpisoch EU alebo vo vnutrostatnych pravnych predpisoch, aby veterinarni
lekari poznali svoje najnovsie povinnosti.

4.2.3. Posilnenie kontrol pouzivania veterinarnych liekov pri zvieratach celade konovité
urcenych na vyrobu potravin

Prostrednictvom posilneného presadzovania prislusnych pravnych predpisov tykajucich sa
pouzivania liekov pri zvieratach celade konovité uréenych na vyrobu potravin by sa
pomohlo znizit’ pocet potravinovych podvodov, a tym chranit’ verejné zdravie, pricom by
to malo pozitivny vplyv aj na dobré Zivotné podmienky zvierat. V §tudii sa dospelo
k zaveru, Ze je potrebny koordinovany pristup relevantnych prislusnych organov a ich
oddeleni, a to v ramci ¢lenskych $tatov aj medzi nimi, ako aj U€¢innd vymena informacii
a poznatkov. V suvislosti so zlepSenim kontroly v tejto oblasti sa v $tadii odkazovalo na
sucasné narodné systémy predpisovania veterinarnych liekov na zber tidajov o predpisoch.
Aby vSak bolo mozné ziskat podrobnejSie informécie o predpisovani a pouzivani
veterinarnych liekov podl’a Statttu lie€enych zvierat vzhI'adom na potravinovy retazec, bolo
by potrebné prepojenie s narodnou identifikacnou databazou.

4.2.4. Zlepsenie vysledovatelnosti zvierat celade konovité

V §tudii sa identifikovalo niekol’ko opatreni na zlepSenie vysledovatel'nosti, napriklad 1)
vytvorenie a pouzivanie spolo¢nej identifikaénej databazy EU; ii) poskytovanie priameho
pristupu stkromnym veterindrnym lekarom do databéaz, aby mohli okamzZite zaznamenat’
zmeny v Statlite zvierat vzhI'adom na potravinovy retazec; a iii) digitalizcia pasov zvierat.
Ciele tychto opatreni v§ak mozno dosiahnut’ uplatiiovanim sucasnych pravnych predpisov
EU.

Ak by sa napriklad prisluSnym orgdnom inych clenskych Statov (alebo pripadne
delegovanym orgdnom v danych ¢lenskych $tatoch) udelil pristup len na ¢itanie do narodne;j
databazy ¢lenského Statu, bolo by mozné zaviest’ celoinijny online systém, v rdmci ktoré¢ho
by prislusné orgdny mohli nahliadat’ do informacii o identifikécii zvierat, Statiite vzhl'adom
na potravinovy retazec a pohyboch a vymienat’ si ich. Zodpovedni veterindrni lekari by
takisto mohli mat’ pristup k tomuto systému na cCitanie a zépis, aby mohli zistit
najaktualnejsi Statut zvierata vzhladom na potravinovy retazec a podla potreby ho
aktualizovat’. V suvislosti s pasmi mozno popri Standardnej (papierovej) verzii povolit’ aj
digitalnu formu pasu (plastové karty, ¢ipové karty alebo digitalne aplikacie na prenosnych
elektronickych zariadeniach). Napokon planované opatrenie tykajuce sa zriadenia skupin
na zvySovanie povedomia na vnutrostatnej urovni zameranych na identifikaciu zvierat by
sa mohlo zoskupit’ s inymi opatreniami zameranymi na zlepSenie spoluprice v ramci
vnutroStatnych prisluSnych orgédnov ana zvySovanie povedomia medzi veterindrnymi
lekarmi a chovatel'mi zvierat.

4.3. Opatrenia, na ktorych vykondvanie je potrebné prijat’ zmeny prislusnych pravnych
predpisov EU
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4.3.1. Podpora flexibilnejsieho pouzivania veterinarnych liekov

Podl'a studie zainteresované strany poziadali o povolenie d’alSich vynimiek z ¢lanku 106
ods. 1 nariadenia o veterinarnych liekoch, aby sa veterinarne lieky mohli pouzivat’ v sulade
s najnov§imi vedeckymi odporucaniami, aj ked’ takéto odporucania nie su v sulade so
suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku. Jednym z prikladov by bolo umoznit’
veterinarnym lekarom znizit’ alebo zvysit’ davku, pripadne zmenit’ frekvenciu alebo cestu
podania. Podl'a nariadenia o veterinarnych liekoch je vynimka zuvedeného c¢lanku
v pripade zvierat ¢elade kotovité urenych na vyrobu potravin mozna len v sulade
s clankom 113 v spojeni s ¢lankom 115. Zainteresované strany sa domnievaju, Ze
povolenim takejto flexibility by sa umoznil lep§i manazment chorob alebo zraneni zvierat
a veterindrnym lekarom by sa tym pri lieCbe tychto zvierat poskytla pravna istota. Ked'ze
vSak na vylucenie lieCenych zvierat z potravinového retazca stac¢i samotna ucinna latka
obsiahnuta v pouzitom lieku, navrhovanou flexibilitou by sa sucasna situdcia nezlepsila.

Odchylky od sthrnov charakteristickych vlastnosti by vSak znamenali pouzivanie
veterinarnych lieckov mimo podmienok, ktoré boli vyhodnotené prislusnymi orgdnmi
udel'ujucimi povolenie na uvedenie na trh a ktorymi sa zarucuje kvalita, bezpecnost’
a u¢innost’ predmetného veterinarneho lieku. Takéto odchylky preto mézu viest’ k obavam
o verejné zdravie v dosledku moznych t¢inkov pouzivania vyssich davok alebo dlhsich
davkovacich schém na bezpecnost’ povolenych ochrannych lehot a pritomnost’ rezidui
v potravinach. NavySe existuje obava v oblasti verejného zdravia spojena
s antimikrobialnou rezistenciou. V tejto stvislosti by kazdd odchylka od SPC, ktora by
viedla k nizSej ucinnosti daného veterinarneho lieku, mala negativny vplyv aj na dobré
zivotné podmienky lie€enych zvierat.

4.3.2.  Zmena kritérii vylucenia z potravinovéeho retazca

V §tadii sa uvadzali moZné opatrenia na odstranenie trvalého vyli€enia z potravinového
ret'azca vratane dolozky o docasnej ochrannej lehote (napr. v trvani Sest mesiacov az jeden
rok) v pripade pouzitia veterinarnych liekov veducich k vyluceniu alebo v pripade
vylucenia z administrativnych dovodov, napriklad z dovodu neskorej identifikacie zvierata
alebo vydania ndhradného pasu.

Podla Stadie zainteresované strany tvrdili, Ze rocna ochranna lehota by mohla stacit’ na
pokrytie takmer vSetkych rezidui veterinarnych liekov. Ochranné lehoty by sa vSak mali
vypocitavat’ na individudlnom zéklade so zohl'adnenim celého zloZenia veterinadrneho lieku
(napr. Uc¢innej latky a pomocnych latok), cesty podania a davkovacej schémy. Tymto
opatrenim by sa perspektivne umoZnilo poskytovat’ zvieratam SirSie spektrum veterindrnej
liecby, pricom by zostali v potravinovom ret'azci. Tieto zvieratd by vSak nemohli byt
lieCené zakazanymi latkami a na zabezpecenie dodrziavania ochrannej lehoty by boli
potrebné prisne monitorovacie postupy.

Podl'a niektorych zainteresovanych stran by sa tymto navrhom vytvorili rovnaké
podmienky pre dovoz z tretich krajin. Takéto opatrenie by vSak znamenalo rozdielnu liecbu
zvierat ¢el'ade konovité uréenych na vyrobu potravin podla pravnych predpisov EU, ¢o by
viedlo k niz8ej Grovni ochrany spotrebitela v pripade tohto druhu v porovnani s inymi

40 Pokial’ prevadzkovatel uspokojivo nepreukaze, ze Statit zvierat'a ¢el'ade konovité uréené¢ho na zabitie na

ucely l'udskej spotreby nebol naruseny ziadnou liecbou.
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druhmi zvierat (napr. s hoviddzim dobytkom, ovcami, oSipanymi, hydinou atd’.). Nasledne
by sa tym mohla narusit’ povest’ a akceptacia konského mésa spotrebitel'mi.

Tento navrh by mohol prispiet’ k rieSeniu niektorych problémov tykajucich sa dobrych
zivotnych podmienok zvierat (napr. neposkytovanie potrebnej liecby, aby sa predislo
vyluceniu zvierat) a k znizeniu poctu vylic¢enych zvierat v budicnosti, ¢im by sa zabranilo
ich nezdkonnému opdtovnému zacleneniu do potravinového retazca. ZruSenie trvalého
vylucenia z potravinového ret'azca a zahrnutie ustanovenia o doCasnej ochrannej lehote by
sa vSak nemohli uplatiiovat’ na zvieratd, ktoré si v sucasnosti vyluc¢ené, pretoze by to mohlo
viest' k tomu, ze zvieratd lieCené zakdzanymi latkami by sa opét’ dostali do potravinového
retazca.

4.3.3.  Systematické vylucovanie zvierat celade konovité z potravinového retazca

Toto navrhované opatrenie by sa tykalo vSetkych zvierat ¢el'ade konovité okrem tych, ktoré
st osobitne chované na vyrobu potravin. Ako sa uvadza v §tadii, bolo by tazké delit
zvieratd na tie, ktoré su urené na volny Cas/sutaze, atie, ktoré su urCené na vyrobu
potravin, pretoze zvieratd ¢elade komovité nepatria pocas celého Zivota len do jednej
kategorie. Vytvorenim Standardnej kategorie ,,spolo¢enské zvierata celade komnovité®,
v ktorej by boli zvieratd uz od Zriebédt'a vylicené z potravinového ret'azca, by vznikli viaceré
problémy. Potreba celozivotne]j starostlivosti by mohla mat vplyv na dobré Zivotné
podmienky zvierat, ktoré sa stani ndkladnou zdtazou a nemaju ziadne alternativne vyuzitie,
¢o by malo nepredvidate'né dosledky v podobe zanedbanych alebo opustenych zvierat.
V doésledku toho sa pravdepodobne zvysi podvodnd a trestnd c¢innost' zamerand na
nezakonné opatovné zaclenenie tychto vylucenych zvierat do potravinového retazca. To by
zasa malo zjavny negativny vplyv na verejné zdravie, pretoze tieto zvieratd mohli byt
lieCené zakdzanymi latkami, pri ktorych nemozno stanovit’ bezpe¢ny MRL.

5. ZAVERY

Pri¢inou vylicenia zvierat cel'ade konovité z potravinového retazca v dosledku medicinske;j
liecby je najméd nedostupnost’ liekov umoziujlcich, aby bolo lieené zviera ponechané
v potravinovom ret’azci.

V tomto ohl'ade by zohrala kI'i¢ovli ulohu spoluprica medzi vSetkymi zainteresovanymi
stranami, ktoré prispievaju k inovacidm a vyvoju veterindrnych liekov pre zvierata Celade
konovité urené na vyrobu potravin (chovatel'mi zvierat, veterindrnymi lekarmi, akademickou
obcou, odvetvim zdravia zvierat a regulanymi organmi) s cielom identifikovat existujuce
potreby, ur¢it ch vyskum za prioritu aulah¢it' transfer technolégii, vyvoj produktov
a regulacné kroky veduce k povoleniu veterinarneho lieku a jeho zachovaniu na trhu.

Na plné vyuzitie potencialu nariadenia o veterinarnych liekoch a zvySenie dostupnosti liekov
bude potrebny dlhsi cas. Prispeje k tomu postupné predkladanie ziadosti o povolenie
veterinarnych liekov povaZzovanych za opravnené na povolenie pre obmedzené trhy. Sirsia
dostupnost’ veterinarnych liekov, ktoré uz boli povolené v inych ¢lenskych Statoch, by sa mohla
d’alej zlepsit’ bezproblémovym vykonavanim postupu nasledného uznavania a prijatim politiky
atraktivnych poplatkov, ktorou by sa znizili naklady na povolovanie tychto liekov a ich
zachovanie na trhu v novom (-ych) cielovom (-ych) ¢lenskom (-ych) state (-och). K zvySeniu
dostupnosti lieckov okrem toho prispeje aj novy zoznam nevyhnutnych latok tym, Ze sa nim
bud riesit’ terapeutické alebo diagnostické potreby, ktoré v sucasnosti nemozno riesit’ lieckmi,
ktoré sa smu pouzivat pri zvieratach ¢el'ade konovité uréenych na vyrobu potravin.
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Veterinarni lekari zohravaju kIicova tlohu pri predpisovani a pouzivani veterinarnych liekov
v sulade s pravidlami EU a vnutrostatnymi pravidlami. Zahfia to aj vylacenie zvierat ¢el'ade
konovité z potravinového ret'azca z dovodu medicinskej lieCby. Veterinarna profesia by mala
v uzkej spolupraci s vnutroStatnymi prislusSnymi orgdnmi nad’alej poméhat zvySovat
povedomie veterindrnych lekarov a chovatelov zvierat o prislusnych pravnych predpisoch,
konkrétne o identifikacii zvierat ¢el'ade konovité a o pouzivani a zaznamenavani veterinarnej
lieCby. Mdze to zahfiiat vypracovanie narodnych usmerneni alebo osobitnych protokolov
liecby, ato aj o pouzivani liekov mimo podmienok povolenia na uvedenie na trh a latok
uvedenych v zozname nevyhnutnych latok, alebo organizovanie osobitnych kampani odborne;j
pripravy (ato aj o aktualizdciach prislusSnych vnutrostatnych pravnych predpisov alebo
pravnych predpisov EU).

Posilnena spolupréca a koordindcia medzi zii¢astnenymi vnutrostatnymi prisluSnymi organmi,
ako aj posilnenie presadzovania prava st klIicové na identifikdciu podvodnych cinnosti
a nedodrziavania platnych pravidiel EU. Tato posilnena spoluprica by zahffiala vymenu
informdcii obsiahnutych v narodnych databazach medzi prisluSnymi organmi ¢lenskych Statov
a takisto s prevadzkovateImi zvierat celade konovité o identifikédcii, pohybe a Statute
vzhl'adom na potravinovy retazec, ¢im by sa maximalizoval potencidl sti¢asnych pravnych
predpisov. Mohla by sa doplnit’ aj intenzivnej$imi komunikaénymi kampanami a kampanami
na zvySovanie povedomia zameranymi na prislusné zainteresované strany. KI'icovy vyznam
maju aj spolahlivé adobre zavedené postupy oznamovania prostispolo¢enskej cinnosti
v zaujme vcasného odhalenia signalov podvodu a spustenia prislusnych kontrolnych opatreni
prislusnymi organmi.

Vykonévanim uvedenych opatreni sa prispeje k zlepSeniu sucasnej situacie. Dobré zivotné
podmienky zvierat sa posilnia vd’aka dostupnosti vhodnejsich foriem medicinskej lieCby pre
zvieraté ¢el'ade konovité, ¢im sa predide ich vyluceniu z potravinového retazca a potencidlnym
rizikdm tykajucim sa dobrych Zivotnych podmienok zvierat (napr. neposkytnutie liecby
s cielom predist vylafeniu zvierat). ZniZenim poctu vylucenych zvierat sa zniZi aj
pravdepodobnost’ trestnej Cinnosti a podvodov a riziko, ktoré tieto €innosti predstavuju pre
verejné zdravie a dobré Zivotné podmienky zvierat. Napokon posilnené presadzovanie prava
EU takisto pomdze vytvorit’ prostredie, ktoré bude viac odradzat’ od podvodov.

V tejto stvislosti bude Komisia v uzkej spolupraci s prisluSnymi orgdnmi ¢lenskych Statov a so
zainteresovanymi stranami podporovat’ vykondvanie uvedenych opatreni v ramci existujiceho
pravneho ramca EU s cielom: i) zvysit' dostupnost’ liekov pre druhy zvierat éel'ade konovité
uréené na vyrobu potravin; i1) zvySit povedomie veterinarnych lekarov a chovatel'ov zvierat
o pravidlach EU tykajucich sa pouzivania liekov v pripade zvierat &el'ade kotiovité uréenych na
vyrobu potravin aich vylafenia z potravinového retazca aiii) posilnit’ spolupracu
a koordindciu medzi vnuatro$taitnymi prisluSnymi orgadnmi, ako aj cinnosti v oblasti
presadzovania prava.
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Pokial’ ide o rovnaké podmienky pre dovoz z tretich krajin, Komisia pracuje na ndvrhu zmeny
prilohy IIl  k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) 2020/2235*"  a prilohy II
k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) 2021/403*, pokial’ ide o vzory certifikatov, ktoré
sa vyzaduji na vstup zasielok uréitych vyrobkov z domadacich avolne zijicich
neparnokopytnikov a uréitych kategérii zvierat ¢elade konovité do EU. Touto zmenou sa
osved&ovanie v prislusnych certifikatoch zosuladi s poziadavkami EU vztahujicimi sa na cel
dizku Zivota zvierata stanovenymi v delegovanom nariadeni Komisie (EU) 2022/2292
a v smernici Rady 96/22/ES s cielom zabezpecit' rovnaké podmienky pre pravidld, ktoré su
v suCasnosti platné.

Okrem toho bude Komisia pokracovat’ v audite vyvazajacich krajin s cielom vyhodnotit’ ich
systémy uradnej kontroly produktov zivoc¢isneho pdvodu uréenych na vyvoz do EU vratane
konského misa.

4 Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2020/2235 zo 16. decembra 2020, ktorym sa stanovuji pravidla

uplatiiovania nariadeni Eurdépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 a (EU) 2017/625, pokial’ ide
o vzory certifikitov zdravia zvierat, vzory uradnych certifikatov a vzory -certifikatov zdravia
zvierat/Gradnych certifikitov na vstup zasielok uritych kategérii zvierat atovaru do Unie aich
premiestitovanie v ramci Unie, tradnu certifikaciu tykajucu sa takychto certifikatov, a ktorym sa zrusuje
nariadenie (ES) ¢.599/2004, vykonavacie nariadenia (EU) & 636/2014 a (EU) 2019/628, smernica
98/68/ES a rozhodnutia 2000/572/ES, 2003/779/ES a 2007/240/ES (U. v. EU L 442, 30.12.2020, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/2235/0J).

Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/403 z24.marca 2021, ktorym sa stanovuju pravidla
uplatiiovania nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 a (EU) 2017/625, pokial’ ide
o vzory certifikatov zdravia zvierat a vzory certifikdtov zdravia zvierat/uradnych certifikatov na vstup
zasielok uréitych kategorii suchozemskych zvierat aich zarodoénych produktov do Unie ana ich
premiestiiovanie medzi Clenskymi S§tatmi a o Uradnt certifikaciu tykajucu sa takychto certifikatov,
aktorym sa zruSuje rozhodnutie 2010/470/EU (U. v. EU L 113, 31.3.2021, s. 1, ELL
http://data.europa.ev/eli/reg_impl/2021/403/0J).
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