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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2023/905
ze dne 27. tinora 2023,

kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokud jde o uplatiiovini
zdkazu pouZivini urcitych antimikrobnich 1é¢ivych p¥ipravki u zvifat nebo produkti Zivocisného
puvodu vyvizenych ze tfetich zemi do Unie

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich léivych
pfipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES ('), a zejména na cl. 118 odst. 2 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1) Antimikrobidlni rezistence predstavuje velkou hrozbu pro vefejné zdravi. Vznik rezistence vii¢i antimikrobidlni ldtce
pouzivané k 1é¢bé ur¢ité infekce, na niz neexistuji zddné alternativni moznosti 1é¢by, a Sifeni této rezistence maj
zdvazné dusledky pro vefejné zdravi a mohou potencidlné ohrozovat Zivot. Lidské zdravi, zdravi zvifat a Zivotni
prostfedi jsou vzdjemné propojeny. Jednim z ciléi nafizeni (EU) 2019/6 je proto omezit $ifeni antimikrobidlni
rezistence pomoci konkrétnich opatfeni na podporu obezietného a odpovédného pouzivini antimikrobnich
1écivych piipravka u zvifat.

(2)  Pouzivdni antimikrobnich 1é¢ivych pfipravkd ke stimulaci riistu nebo ke zvysSeni produkce neni obezfetné ani
odpovédné. Rozsdhly soubor védecké literatury poukazuje na to, Ze pouzivani antimikrobik pro tyto déely miize
vyvolat antimikrobidlni rezistenci. Proto je nafizenim (EU) 2019/6 zakdzdno pouzivani antimikrobnich 1écivych
piipravka za Géelem stimulace riistu nebo zvyseni produkce a uvedeny zdkaz se tyka jak antimikrobik obsaZenych
ve veterindrnich léCivych ptipravcich, tak i antimikrobik obsazenych v huménnich 1é¢ivych ptipravcich.

(3)  Nafizeni (EU) 2019/6 navic stanovi postup urceni urcitych antimikrobik, kterd maji byt vyhrazena pro lécbu infekci
u lidi. Takova antimikrobika nemaji byt pouZivana v antimikrobnich lé¢ivych piipravcich podavanych zvifatim.
Cilem uvedeného opatfeni je zachovat G¢innost urcitych antimikrobik pouzivanych k 1é¢bé infekei u lidi, a to
zejména téch, které jsou povazovany za lécbu posledni instance. Kritéria pro uréeni antimikrobik vyhrazenych
k 1é¢bé urcitych infekel u lidi jsou stanovena v nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/1760 ()
a seznam antimikrobik vyhrazenych k 1écbé urcitych infekci u lidi je stanoven v provddécim natizeni Komise
(EU) 2022/1255 ().

() Uf.vést.L 4,7.1.2019, s. 43.

(%) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/1760 ze dne 26. kvétna 2021, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 stanovenim kritérii pro urCeni antimikrobik, jez maji byt vyhrazena k 1écbé urcitych infekei u lidi
(Ur. vést. L 353, 6.10.2021, s. 1).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2022/1255 ze dne 19. Cervence 2022, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/6 stanovi antimikrobika nebo skupiny antimikrobik, které jsou vyhrazeny k 1écbé urcitych infekei u lidi
(Ur. vést. L 191, 20.7.2022, s. 58).
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Rovnéz je tfeba zvazit mezindrodni rozmér rozvoje antimikrobidlni rezistence. V ¢l. 118 odst. 1 nafizeni
(EU) 2019/6 se konkrétné stanovi, Ze subjekty ve tietich zemich nesméji pouzivat antimikrobni 1é¢ivé piipravky ke
stimulaci ristu nebo ke zvyseni produkce u zvifat nebo produktd zivocisného ptivodu vyvazenych ze tfetich zemi
do Unie a nesméji pouZivat vybrand antimikrobika nebo skupiny antimikrobik, které jsou vyhrazeny k 1éc¢bé infekei
u lidi.

Jednou z cest perordlniho podani 1é¢ivych piipravki zvifatim je medikované krmivo. Zdkaz pouzivani urcitych
antimikrobnich 1é¢ivych pfipravka u zvitat nebo produktt Zivo¢isného pivodu vyvéazenych ze tietich zemi do Unie
by se proto mél vztahovat i na ptipady, kdy jsou tyto antimikrobni lé¢ivé piipravky podavany prostfednictvim
medikovanych krmiv.

Pro zajisténi souladu s pozadavky stanovenymi v nafizeni (EU) 2019/6 je klicovy spolehlivy systém kontrol zvifat
nebo produktd Zivocisného ptvodu vyvdzenych ze tietich zemi do Unie. Rdmec Unie pro veterindrni 1écivé
piipravky nedisponuje Zddnym zvldstnim systémem kontrol dovozu zvifat nebo produkti Zivocisného ptivodu.
Vytvofeni takového specializovaného ramce kontrol by si vyzddalo zna¢né mnozstvi zdrojii a ¢asu. Kromé toho by
to vedlo k duplicitdim na drovni piislusnych orgdnti i dotcenych hospodafskych subjektt. Z dvodi tcinnosti
a snizeni administrativni zdtéZe se za Ucelem ovéfeni souladu zvifat nebo produktd Zivocisného plivodu
vstupujicich do Unie ze tfetich zemi s nafizenim (EU) 2019/6 md pouzivat stivajici rdmec Unie pro tfedni kontroly.
Za timto tcelem bylo pozménéno naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 (*) nafizenim
(EU) 2021/1756 (°). Ovéfeni souladu s pozadavky stanovenymi v ¢l. 118 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6 se proto ma
provadét v souladu s naifzenim (EU) 2017/625.

Meélo by byt jasné stanoveno, na které zdsilky zvifat nebo produktt Zivocisného ptvodu vstupujici do Unie se
vztahuje zdkaz pouzivani antimikrobnich 1é¢ivych ptipravka ke stimulaci ristu nebo ke zvyseni produkce a zdkaz
pouZivani antimikrobik vyhrazenych k 1é¢bé urcitych infekei u lidi. Toto nafizeni v pfenesené pravomoci by proto
mélo stanovit podrobnd pravidla tykajici se zdkazu stanoveného v ¢l. 118 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6.

Prevdznd vétSina spotieby antimikrobik u zvifat (v objemu) se tykd zvifat urcenych k produkci potravin. Kromé toho
existuje stale vice védeckych dukazi o tom, ze pouzivani antimikrobik u zvifat uréenych k produkei potravin ma
dopad na rozvoj antimikrobidlni rezistence. K feSeni antimikrobidlni rezistence jsou proto zapotiebi zvlastni
opatfeni tykajic{ se pouZivani antimikrobnich lé¢ivych piipravki u zvifat urCenych k produkci potravin nebo
produktd zZivodisného plivodu urcenych k lidské spotiebé. V souladu se zdsadou proporcionality pfijeti takovych
opatfeni G¢inné pfispéje k feSeni mezindrodniho rozméru rozvoje antimikrobidlni rezistence a zdroven
minimalizuje dopady na obchod.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017 o tfednich kontroldch a jinych Gfednich ¢innostech
provadénych s cilem zajistit uplatiiovani potravinového a krmivového préva a pravidel tykajicich se zdravi zvifat a dobrych Zivotnich
podminek zvifat, zdravi rostlin a pfipravkd na ochranu rostlin, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001,
(ES) & 396/2005, (ES) €. 1069/2009, (ES) ¢. 11072009, (EU) & 1151/2012, (EU) & 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031,
natizeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) & 1099/2009 a smérnic Rady 98/58[ES, 1999/74/ES, 2007/43[ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES
a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 8822004, smérnice Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS,
90/425[EHS, 91/496/EHS, 96/23[ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnuti Rady 92[438/EHS (nafizeni o dfednich kontroldch)
(U vést. L 95, 7.4.2017, s. 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/1756 ze dne 6. fijna 2021, kterym se méni nafizen{ (EU) 2017/625, pokud jde
o tdfedni kontroly zvifat a produktii Zivocisného pivodu vyvdzenych ze tfetich zemi do Unie s cilem zajistit dodrzovani zdkazu
urcitych pouZiti antimikrobik, a nafizeni (ES) &. 853/2004, pokud jde o pifmé doddvky masa z dritbeze a zajicovci (UF. vést. L 357,
8.10.2021, 5. 27).
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(9)  Dale by mélo byt vyjasnéno, Ze zdkaz pouZivani urcitych antimikrobik stanoveny v ¢l. 118 odst. 1 nafizeni
(EU) 2019/6 se tykd zvifat urcenych k produkci potravin nebo produktt Zivocisného ptvodu uréenych k lidské
spotiebé, které jsou vyvazeny ze tietich zemi do Unie. V zdjmu zajisténi pravni jistoty by dotend zvifata a produkty
zivo¢isného pivodu mély byt identifikoviny pomoci odkazi na kédy kombinované nomenklatury stanovené
v nafizeni Rady (EHS) ¢. 2658/87 (9).

(10) Toto nafizeni by se nemélo vztahovat na zdsilky dotCenych zvirat nebo produktd, které pouze prochdzeji tranzitem,
ani na dot¢ené produkty urcené pro ticely vzorki k analyze produktt a testiim jejich kvality, aniz by byly uvedeny na
trh.

(11) U zasilek dotcenych zvifat nebo produktii, které jsou vyvdzeny ze tietich zemi do Unie, by méla byt dodrzovana
stejnd omezeni, jakd v Unii plati ve vztahu k cilam, které sleduji ustanoveni ¢l. 107 odst. 2 a ¢l. 37 odst. 5 nafizeni
(EU) 2019/6. Za timto tcelem by vstup zdsilek dotcenych zvitat nebo produkti do Unie mél byt povolen pouze
v piipadgé, Ze teti zemé nebo regiony tfetich zemi, z nichz uvedend zvifata nebo produkty pochdzeji, mohou zajistit
dodrzovéni zdkazu pouzivani antimikrobnich 1é¢ivych ptipravka za Géelem stimulace ristu nebo zvyseni produkce
a zdkazu pouzivani antimikrobik, kterd byla vyhrazena pro lécbu urcitych infekei u lidi.

(12) Treti zemé nebo regiony tietich zemi, které spliiuji uvedené pozadavky, maji byt zafazeny na seznam, ktery
vypracuje Komise prostfednictvim provddécich aktd v souladu s ¢lankem 127 nafizeni (EU) 2017/625. Na uvedeny
seznam maji byt tfeti zemé nebo regiony tfetich zemi zafazeny na zdkladé dostupnych dikazt a zdruk, ze
u dotenych zvifat nebo produktd z nich pochédzejicich je dodriovin zdkaz Unie tykajici se pouzivani
antimikrobnich 1é¢ivych pifipravki za Gcelem stimulace rGstu nebo zvySeni produkce a zdkaz pouzivani
antimikrobik, kterd byla vyhrazena pro 1é¢bu urcitych infekcf u lidi.

(13) Zasilky dotenych zvifat nebo produktt zivocisného piivodu vstupujici do Unie ze tfetich zemi uvedenych na
seznamu podle ¢lanku 127 nafizeni (EU) 2017/625 by rovnéz mélo doprovazet tfedni osvédceni potvrzujici
dodrzeni zdkazu Unie tykajictho se pouZivani antimikrobnich 1é¢ivych piipravka za déelem stimulace riistu nebo
zvyseni produkce a zdkazu pouzivani antimikrobik, kterd byla vyhrazena pro 1é¢bu urcitych infekc u lidi.

(14) Zvlastni pozadavky na pozadovand Gfedni osvédéeni by méla Komise pfijmout prostiednictvim provadécich aktt
v souladu s natizenim (EU) 2017/625.

(15) Podminky vstupu zésilek dotéenych zvitat nebo produktii do Unie budou hospodafskym subjektim ze tietich zemi
znamy ode dne vyhldSeni tohoto nafizeni. Praktické uplatiovini rimce stanoveného v tomto nafizeni viak bude
vyzadovat piijeti dal§ich provadécich opatfeni. Z davodt pfedvidatelnosti a pravni jistoty a s cilem poskytnout
dotéenym zicastnénym strandm dostatek ¢asu na splnéni pozadavki Unie by mély byt podminky pro vstup zasilek
zvitat nebo produktt do Unie stanovené v tomto nafizeni odlozeny,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pfedmét a oblast ptisobnosti

1. Toto nafizeni stanovi podrobnd pravidla pro uplatiiovani zdkazu pouZivini antimikrobnich 1écivych p¥ipravka
u zvifat nebo produkti zivocisného pivodu vyvazenych ze tfetich zemi do Unie pro stimulaci ristu a zvySeni produkce
a antimikrobik vyhrazenych k 1é¢bé ur¢itych infekei u lidi.

() Naifzen{ Rady (EHS) ¢. 2658/87 ze dne 23. Cervence 1987 o celni a statistické nomenklatufe a o spole¢ném celnim sazebniku
(UF. vést. L 256, 7.9.1987,s. 1).
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2. Toto nafizeni se vztahuje na Ziva zvifata urcend k produkci potravin, pro néz byly kédy kombinované nomenklatury
(dédle jen ,kody KN stanoveny v ¢asti druhé kapitole 1 piilohy I nafizeni (EHS) ¢. 2658/87.

Toto nafizeni se vztahuje rovnéZ na produkty Zivocisného pivodu urcené k lidské spotebé, pro néz byly stanoveny kédy
KN v ¢dsti druhé kapitolach 2 az 5, 15 a 16 piilohy I nafizeni (EHS) ¢. 265887 a pro néZ byly stanoveny polozky
harmonizovaného systému v ¢islech 3501, 3502 a 3504.

3. Toto nafizeni se nevztahuje na:

a) Zelatinu a suroviny pro jeji vyrobu uvedené v oddile XIV kapitole I bodé 1 p#ilohy III nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 853/2004 ();

b) kolagen a suroviny pro jeho vyrobu uvedené v oddile XV kapitole I bod¢ 1 piilohy IIl natizeni (ES) ¢. 853/2004;
¢) vysoce rafinované produkty uvedené v oddile XVI kapitole I bodé 1 pfilohy III nafizeni (ES) €. 853/2004;

d) volné Zijici zvifata a produkty z nich ziskané;

¢) hmyz, Zdby, hlemyzdé¢ a plazy, véetné produktd z nich ziskanych;

f) smésné produkty;

g) zvifata nebo produkty zivocisného pivodu, které nejsou urceny k lidské spotfeb€, pokud pfi vstupu do Unie nebylo
o urceni zvifat nebo produktt rozhodnuto;

h) zvifata nebo produkty Zivocisného piivodu urcené k lidské spotiebé, které pouze prochazeji tranzitem pres Unii bez
uvedeni na trh;

i) produkty Zivocisného piivodu urcené k lidské spotiebé pro tcely vzorkd k analyze produktd a testiim jejich kvality bez
uvedeni na trh.

Cldnek 2
Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se pouziji tyto definice:

1) ,antimikrobnim lé¢ivym piipravkem* se rozumi lé¢ivy pipravek, ktery obsahuje jedno nebo vice antimikrobik nebo se
z nich sklada;

2) Jé&ivym piipravkem” se rozumi 1éCivy piipravek, ktery je poddvan zvifatim, véetné piipadt, kdy je podavin
v medikovaném krmivu ve smyslu ¢l. 3 odst. 2 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4 (%);

3) ,zvifetem urCenym k produkci potravin“ se rozumi zvife uréené k produkci potravin ve smyslu ¢l. 2 pism. b) nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 470/2009 ();

4) ,zésilkou“ se rozumi zdsilka ve smyslu ¢l. 3 bodu 37 nafizeni (EU) 2017/625;
5) ,tranzitem" se rozumi tranzit ve smyslu ¢l. 3 bodu 44 nafizeni (EU) 2017/625.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvlastni hygienickd pravidla pro
potraviny zivocisného ptivodu (UF. vést. L 139, 30.4.2004, s. 55).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4 ze dne 11. prosince 2018 o vyrobé, uvaddéni na trh a pouzivani medikovanych
krmiv, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 a o zruseni smérnice Rady 90/167/EHS (UF. vést. L 4,
7.1.2019, 5. 1).

(’) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
stanoveni limith rezidui farmakologicky tcinnych latek v potravindch Zivocisného pivodu, kterym se zruduje nafizeni Rady (EHS)
¢. 237790 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 7262004 (Ut vést. L 152, 16.6.2009, 5. 11).
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Cldnek 3

Omezeni tykajici se pouZivini ur¢itych antimikrobnich 1é¢ivych p¥ipravkd u zvifat nebo produkti z nich
ziskanych vstupujicich do Unie

V piipadé zvifat nebo produkti uvedenych v ¢l. 1 odst. 2, které jsou vyvaZeny ze tfetich zem{ do Unie, plati, Ze zvifatim
nesmi byt poddvdny a produkty nesmi pochdzet ze zvifat, kterym byly podévany:
a) antimikrobni 1é¢ivé pfipravky pouZivané za ticelem stimulace ristu nebo zvyseni produkee;

b) antimikrobni 1é¢ivé piipravky obsahujici antimikrobikum, které je uvedeno na seznamu antimikrobik vyhrazenych
k 1é¢bé urcitych infekei u lidi stanoveném v provddécim nafizeni (EU) 2022/1255.

Cldnek 4
Podminky pro vstup do Unie

1. Zasilky zvifat nebo produktti uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 smi do Unie vstoupit pouze tehdy, spliuji-li tyto podminky:
a) pochdzeji ze tfeti zemé nebo regionu teti zemé uvedené na seznamu zemi podle ¢lanku 5 a

b) jsou doprovazeny tGfednim osvédéenim uvedenym v ¢lanku 6, které potvrzuje, Ze zasilka spliiuje pozadavky ¢lanku 3.

2. Odchylné od odst. 1 pism. a) mohou zdsilky zvifat nebo produktti uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 vstoupit do Unie ze
tfetich zem, které nejsou uvedeny na seznamu podle ¢l. 5 odst. 1, pokud tyto tieti zemé zajisti, Ze zdsilky vstupujici do
Unie pochdzeji z ¢lenského stitu nebo ze tiet{ zemé uvedené na seznamu.

Cldnek 5
Seznam schvilenych tfetich zemi

1. Seznam uvedeny v ¢l. 4 odst. 1 pism. a) se stanovi prostfednictvim provadéciho aktu piijatého Komisi v souladu
s Clankem 127 nafizeni (EU) 2017/625. Uvedeny seznam muZze byt piipadné kombinovdn s jinymi seznamy
vypracovanymi podle ¢ldnku 127 nafizeni (EU) 2017/625.

2. Komise rozhodne o zafazeni tfetich zemi na seznam v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢l. 127 odst. 3 pism. a) aZ
d), f) a ) nafizeni (EU) 2017/625 na zdkladé dostupnych dikazt a zdruk, Ze jsou splnény pozadavky stanovené v clanku 3,
mezi néZz mimo jiné patif obdrzeni informaci o postupech, které byly zavedeny pro zajisténi sledovatelnosti a pavodu zvifat
nebo produktd uvedenych v ¢l. 1 odst. 2.

3. Prestanou-li byt podminky pro zafazeni na seznam plnény, Komise v souladu s ¢l. 127 odst. 4 nafizeni
(EU) 2017/625 odkaz na tfeti zemi nebo region tfet{ zemé ze seznamu vyskrtne.

Cldnek 6
Osvédceni souladu

1. Zvlastni pozadavky na tfedni osvédceni uvedené v €l. 4 odst. 1 pism. b) stanovi Komise prostiednictvim provddécich
aktt pfezkumnym postupem podle ¢l. 126 odst. 3 nafizeni (EU) 2017/625.

2. Ufedni osvéd¢eni mohou obsahovat tdaje pozadované v souladu s jinymi pravnimi pfedpisy Unie tykajicimi se
vefejného zdravi a zdravi zvifat.
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Cldnek 7
Kontroly
Kontroly za tcelem ovéfeni souladu zédsilek zvifat nebo produkttt uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 s ¢ldnkem 3 se provadgji
v souladu s naf{zenim (EU) 2017/625.
Cldnek 8
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Podminky pro vstup zdsilek zvifat nebo produktii do Unie stanovené v tomto aktu v pfenesené pravomoci se pouZiji po
uplynuti 24 mésict ode dne pouzitelnosti provadéctho aktu uvedeného v ¢l. 6 odst. 1.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vsech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 27. tinora 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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