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Stanovisko Evropského hospodifského a socidlniho vyboru k ndvrhu nafizeni Evropského
parlamentu a Rady o vyrobé, uvidéni na trh a pouZivini medikovanych krmiv a o zruSeni smérnice
Rady 90/167/EHS

COM(2014) 556 final — 2014/0255 (COD)
a k ndvrhu nafizeni Evropského parlamentu a Rady o veterindrnich 1é¢ivych ptipravcich
COM(2014) 558 final — 2014/0257 (COD)
(2015/C 242/10)

Zpravodaj: pan José Maria ESPUNY MOYANO

Dne 24. zaf{ 2014 se Evropsky parlament a dne 20. a 23. ¥jjna 2014 Rada, v souladu s ¢linky 43, 114
a¢l. 168 odst. 4 pism. b) a ¢lankem 304 Smlouvy o fungovani Evropské unie, rozhodly konzultovat Evropsky
hospodaisky a socidlni vybor ve véci

ndvrhu nafizeni Evropského parlamentu a Rady o vyrobé, uvddéni na trh a pouZivini medikovanych krmiv a o zruseni
smérnice Rady 90/167/EHS

COM(2014) 556 final — 2014/0255 (COD)

ndvrhu nafizeni Evropského parlamentu a Rady o veterindrnich lécivych pripravcich
COM(2014) 558 final — 2014/0257 (COD).

Specializovand sekce Zemédélstvi, rozvoj venkova, Zivotni prostiedi, kterou Vybor povéfil piipravou
podkladt na toto téma, pfijala stanovisko dne 8. ledna 2015.

Na 504. plendrnim zaseddni, které se konalo ve dnech 21. a 22. ledna 2015 (jedndni ze dne 21. ledna), pFijal
Evropsky hospodéisky a socidlni vybor nésledujici stanovisko 208 hlasy pro, 4 hlasy byly proti a 16 ¢lent se
zdrzelo hlasovéni.

1. Zavéry a doporuceni

1.1 Medikovand krmiva

1.1.1  EHSV povaZuje za vhodné a nezbytné aktualizovat evropské pravni predpisy o medikovanych krmivech s cilem
zajistit jednotné podminky vyroby, uvadéni na trh a pouzivini medikovanych krmiv a zdroven ochranit zdravi a dobré
zivotni podminky zvifat a ocekdvani spotiebiteld.

1.1.2  EHSV podporuje vyuZzivini medikovanych krmiv jakoZto dalitho ndstroje umozriujictho realizaci produkce
zdravych hospodafskych zvitat a rovnéz zlepSeni vefejného zdravi.

1.1.3  EHSV vit4, ze doslo k zahrnuti vyroby, uvddéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv pro zvitata, kterd nejsou
urlena k produkci potravin, nebot jde o alternativni zptsob podani u 1écby zejména chronickych onemocnéni.

1.1.4  EHSV pozaduje, aby se u minoritnich druht zvifat a akvakultury, kde existuje problém s dostupnosti veterinarnich
lécivych piipravka, zajistil pristup k medikovanym krmiviim a aby doslo ke sniZeni prekdzek ve vyrobé a plynulé distribuci.
EHSV rovnéz vitd zavedeni vyroby pied vyddnim veterindrnitho pfedpisu, aby bylo mozné lépe planovat vyrobu
a minimalizovat piipadné pfenosy. Timto zplsobem nebude kvali datu ukonéeni pouzitelnosti 1é¢ivych piipravka
v zadném piipadé dochdzet k vytvafeni nepfiméfenych zasob.

1.1.5  EHSV pozaduje, aby se v tomto nafizeni zvysil vyznam veterindrniho 1ékafe ¢i kvalifikovaného a akreditovaného
odbornika, ktery znd platné pfedpisy a md plné opravnéni diagnostikovat a pfedepisovat nejvhodngjsi 1écbu, jez zajisti
dobré hygienické a Zivotni podminky a vefejné zdravi.
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1.1.6  EHSV se domnivd, Ze veterinarni lékaf ¢i kvalifikovany a akreditovany odbornik je v rdmci vykonu své profese
jedinou osobou, kterd maze stanovit nezbytnou délku 1écby, jiz nelze stanovovat vyhradné pfisnymi ptedpisy, vzhledem
k panujicim rozdildm mezi druhy, jejich fyziologickym stavem, podminkdm podavani, stupni jejich onemocnéni atd.

1.1.7  EHSV si je védom toho, Ze nafizeni umozni pfenos uc¢inné litky obsazené v medikovaném krmivu do necilového
krmiva, av$ak tento pfenos musi byt proveden podle zdsady ALARA (,na co nejniz$i rozumné dosazitelné trovni®).

1.1.8  EHSV upozoriiuje na rtizné vyrobni systémy a povazuje za prvoradé, aby se pii stanovenych pfenosech vzaly
v Gvahu stdvajici technologie tohoto odvétvi a aby se tyto pfenosy stanovovaly tak, aby nevzniklo riziko antimikrobidln{
rezistence.

1.1.9  EHSV povazuje za nutné, aby byl zaveden systém integralniho fizeni nepouzitych produktt nebo produktt
s proslym datem pouzitelnosti, aby se zamezilo riziku, jez by takové produkty mohly predstavovat s ohledem na ochranu
zdravi zvitat, lidského zdravi nebo Zivotniho prostiedi.

1.1.10  EHSV rovnéz podtrhuje nutnost stanovit kritéria, napf. cilové hodnoty, tykajici se dostatecné homogenity
medikovanych krmiv.

1.1.11  EHSV se domnivd, Ze tento navrh pravni dpravy miize poskodit vnitini obchod, a povazuje za vhodné, aby tato
tprava byla flexibilngjsi pro vétsi konkurenceschopnost tohoto odvétvi.

1.1.12  EHSV zaznamenavd, Ze veterinarni lékafi ¢i kvalifikovani a akreditovani odbornici musi dostat své odpovédnosti
a neprovadét rutinni preventivni 1é¢bu pomoci antimikrobidlnich pfipravkd, i kdyZ existuji okolnosti, za nichz je nutnd
(stejné jako v humdnni medicing) pro zajisténi zdravi a dobrych Zivotnich podminek zvifat, a tim i vefejného zdravi.

1.1.13  EHSV se domnivd, Ze se identifikace preventivni 1écby pomoci antimikrobidlnich pfipravkti musi stanovovat na
drovni jednotlivych ¢lenskych sttd s piihlédnutim ke specifikiim a charakteristikdm vyrobnich systém, zvifecim druhdim,
nakazové situaci, dostupnosti lé¢ivych piipravki atd. v kazdé zemi.

1.1.14  EHSV povazuje za nezbytné, aby tento ndvrh prdvni dpravy jmenovité ur¢il osobni ochranné prostiedky
pracovnika nutné k tomu, aby se zamezilo jeho expozici chemickym ldatkdm z prachu vzniklého pfi vyrobé a ndslednému
riziku vdechnuti téchto latek.

1.1.15  EHSV doporucuje, aby se v ¢lenskych stitech zavedly zvldstni programy odborné piipravy pro pracovniky
vystavené pusobeni chemickych ¢inidel.

1.1.16 ~ EHSV se domnivd, Ze nafizeni by mélo ponechat ¢lenskym stdtim moznost prijmout provadéci akty, jejichz
cilem by bylo zamezit administrativnim pfekdzkdm a zdtézi pro malé zemédélce, kteti produkuji pro svou vlastni pottebu,
aniz by byla ohroZzena specifickd natizeni tykajici se bezpe¢nosti a hygieny medikovanych krmiv.

1.2 Veterindrni lécivé pripravky

1.2.1  Zdravi zvifat md strategicky vyznam pro sviij dopad na zdravi a dobré Zivotni podminky zvifat, vefejné zdravi
a bezpecnost potravin, Zivotni prostfedi a hospodafstvi venkova. K tomu je zcela nezbytnd dostupnost registrovanych
lé¢ivych piipravka, aby veterinarni lékati ¢i kvalifikovani a akreditovani odbornici méli k dispozici dostate¢né néstroje ke
kontrole, prevenci a 1é¢bé onemocnéni zvifat.

1.2.2  Stejné jako jiné veterindrni 1é¢ivé pifpravky jsou v boji s bakteridlnimi infekcemi zvifat nezbytnd antibiotika. EHSV
se domnivd, Ze piistup k bezpeénym a Gc¢innym antibiotikim je zdsadni slozkou ndstrojii, které maji veterindrni 1ékafi
k dispozici pro zachovani a obnovu zdravi a dobrych Zivotnich podminek zvitat, jakoz i vefejného zdravi.

1.2.3  Z toho divodu EHSV pozitivné hodnoti cil tohoto legislativntho navrhu spocivajici ve vytvofeni aktualizovaného
a soumérného souboru pravnich predpisti, dostupnost veterindrnich 1é¢ivych p¥ipravka, jez md koneény cil chrénit zdravi
zvitat, vefejné zdravi, bezpeénost potravin a Zivotni prostiedi. Jed o zdsadu, jez by se rovnéz méla dodrzovat pro zajisténi
dostupnosti antibiotik ve veterindrnim 1ékafstvi.
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1.2.4  Trh s veterindrnimi 1é¢ivymi piipravky md urcité zvlstni a specifické rysy, které jej odlisuji od trhu s huméannimi
lé¢ivymi ptipravky. EHSV proto povazuje za velmi vhodné, aby se tento legislativni ndvrh zaméfil vyhradné na veterindrni
lé¢ivé piipravky. Z tohoto hlediska vyplyvd, ze zatimco zdsady museji byt koherentni, zpisob jejich uplatiiovani se musi
v tplnosti ptizplisobit podminkdm tohoto odvétvi.

1.2.5  EHSV se domnivd, Ze platné pfedpisy tomuto odvétvi kladou znacné administrativni pfekdzky, coZ se negativné
odrdzi na nutnych inovacich; proto kladné hodnoti zavedeni zjednodusenych norem pii povolovacich fizenich i pfi
poregistraénim dozoru, tpravy v registracich atd., s cilem sniZit tuto administrativni zatéz, tiebaze v ndvrhu jesté existuji

oblasti mozného zlepseni.
2. Shrnuti ndvrhia

2.1 Medikovand krmiva

2.1.1  Navrh stanovuje pozadavky na vyrobu, uvddéni na trh a pouzivini medikovanych krmiv pro zvifata v Evropské
unii.

2.1.2 K tomuto tcelu uvadi definice, které se museji pouzivat a z nichZ je nutno upozornit na tyto:

— ,medikovanym krmivem* se rozumi smés jednoho nebo vice veterindrnich 1é¢ivych ptipravkd nebo meziproduktt
s jednim nebo vice krmivy, kterou Ize pfimo podavat ke zkrmeni zvifatdm bez dalsich Gprav,

— ,meziproduktem” se rozumi smés jednoho nebo vice veterindrnich 1é¢ivych piipravki s jednim nebo vice krmivy, kterd
je uréena pro vyrobu medikovaného krmiva,

— ,provozovatelem krmivédiského podniku“ se rozumi fyzickd nebo pravnickd osoba odpovédnd za plnéni pozadavki
tohoto nafizeni v krmivéiském podniku, ktery #di,

— ,provozovatelem pojizdné vyrobny krmiv“ se rozumi provozovatel krmivaiského podniku, ktery vyrabi medikované
krmivo v provozu sestdvajicim ze specidlné vybaveného vozidla pro vyrobu medikovaného krmiva.

2.1.3  Je nutné velmi kladné vyzdvihnout klasifikaci medikovaného krmiva v ptsobnosti nafizeni (ES) ¢. 767/2009
a nafizeni (ES) ¢. 183/2005 o krmnych smésich, kterd je tudiZ povazuje za krmnou smés.

2.1.4  Oblast medikovanych krmiv se rozsituje o druhy zvifat, které nejsou uréené k produkci potravin, jako jsou napt.
zvifata v zdjmovém chovu.

2.1.5 Névrh predpisu schvaluje pouziti medikovanych krmiv coby platného a uzite¢ného ndstroje pro feSeni
problematiky zdravi zvifat a vefejného zdravi. RovnéZz poukazuje na jejich hodnotu pro vyrobni systémy, které jsou
v Evropé ve velké konkurenci.

2.1.6  Chov hospodéfskych zvitat v Evropské unii, ale i rizné vyrobni systémy v jednotlivych ¢lenskych statech, hraji
vyznamnou tlohu, a proto je pro zlepseni konkurenceschopnosti tohoto odvétvi nutné zavést ndstroje, jako jsou
medikovand krmiva.

2.1.7  V prilohédch tohoto nafizeni jsou obsaZeny vSechny pozadavky nutné k tomu, aby provozy vyrdbély bezpecnd
medikovand krmiva a aby zarucily minimdlni vyskyt kifzové kontaminace.

2.1.8  Vtomto navrhu pfedpisu se povazuje za nutné, aby medikovand krmiva dovdzend Evropskou unif spliiovala stejné
zakonné pozadavky, které jsou uvedeny v tomto nafizeni.

2.1.9  Navrhované nafizeni zdiraziiuje, Ze je nutné, aby medikovand krmiva byla vyrdbéna z registrovanych
veterindrnich 1é¢ivych piipravkl a aby v zdjmu bezpecnosti a Gcinnosti produktu byla zajisténa kompatibilita vSech
pouzitych slozek.
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2.2 Veterindrni lécivé pripravky

2.2.1  Legislativni ndvrh se tykd jak pozadavks na tdaje, tak registracnich postupt pro uvadéni veterindrnich 1é¢ivych
piipravki na trh. Dotykd se rovnéz baleni a oznacovani, distribuce a dohledu nad bezpec¢nosti na trhu (farmakovigilance)
a zdleZitosti souvisejicich s kontrolou a pouzivanim veterindrnich 1é¢ivych piipravkd.

2.2.2  Navrh zavadi novinku v podobé rozsifeni centralizovaného postupu pro registrace tak, aby mohly byt predkladany
zadosti o registraci u kazdého veterindrntho 1é¢ivého pripravku. Rovnéz aby se piedeslo zbyte¢né administrativni a finanéni
zdtézi, mélo by se posouzeni zddosti o registraci provadét pouze jednou.

2.2.3  Navrh zavadi vyznamné zjednoduseni téchto pravidel, protoze omezuje mnozstvi povinnych informaci na obalu
a pfi oznacovani a nabizi moznost vyuzit harmonizované piktogramy a zkratky.

2.2.4  Upravuje se doba ochrany, kterd se pouzije na technickou dokumentaci pfedloZenou s cilem ziskat ¢i zménit
registraci, a v piipadé omezenych trhii a novych antibiotickych pfipravka se tato doba ochrany prodluzuje.

2.2.5 Evropskd komise ziskdvd oprdvnéni stanovovat pozadavky pro zdkaz ¢i omezeni urcitych antibiotik ve
veterindrnim lékafstvi.

2.2.6  Veterinarni 1éivé prostiedky museji byt pred uvedenim na trh schvéleny, stejné jako tomu je u humdnnich
lécivych pripravki. K tomu je nutné predlozit Gdaje k prezkoumdni kvality vyroby, bezpecnosti (pro zvifata, uZivatele
i Zivotni prostiedi) a klinické G¢innosti. U 1écby hospodatskych zvifat je navic nutné pfedlozit tidaje zajistujici bezpecnost
pro spotiebitele.

2.2.7 S nékterymi dpravami jsou zachovadny Ctyfi postupy pro ziskdni registrace veterindrniho lécivého piipravku
(centralizovany postup, decentralizovany postup, postup vzdjemného uznavani a vnitrostatni postup). Rovnéz se stanovuje
systém pro zmény podminek registraci, ktery bere v tdvahu droven souvisejictho rizika. Ddle se zavddi pristup
k farmakovigilanci zaloZeny na rizicich. Zavadi se postup harmonizace souhrnt tdaji o p¥ipravku.

2.2.8  Zahrnuty jsou i pozadavky tykajici se homeopatickych veterindrnich 1é¢ivych ptipravka, ale mimo jiné i otdzek
souvisejicich s vyrobou, distribuci a pouzitim.

3. Obecné pfipominky

3.1 Medikovand krmiva

3.1.1  EHSV podporuje navrh nafizeni i zdmér Komise harmonizovat pozadavky tykajici se medikovanych krmiv ve
vech ¢lenskych statech.

3.1.2  EHSV pfipomind, Ze je nutné, aby se nezavadély pozadavky na vyrobu, které budou tak vysoké, ze je odvétvi
krmivarstvi dokdze jen stézi splnit. Kiizova kontaminace je v tomto odvétvi realitou a nelze ji omezit na nékolik technicky
nedosazitelnych trovni, které neodpovidaji rizikiim existujicim v oblasti zdravi zvifat.

3.1.3  EHSV se domnivd, Ze Zivo¢i$nd vyroba md vyznamné misto v unijnim zemédélstvi, a proto je nutné sestavit
vhodné néstroje pro chovatele hospodaiskych zvifat a vyrobce krmiv s cilem dosdhnout vys$si konkurenceschopnosti na
trhu. Regulace vyuzivani a vyroby krmiv je nezbytnd, ale zroveni se musi pfizptisobit dne$ni stavajici technologii v tomto
odvétvi.

3.1.4  Predpis o medikovanych krmivech bude mit podle posouzeni dopadu provedeného Komisi kladny vliv na
ziskovost a hospodafsky riist odvétvi vyroby medikovanych krmiv, a to i s ohledem na inovativni pouzivani veterindrnich
lé¢ivych piipravka.
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Lze ocekdvat, Ze by se zlepsilo zdravi zvifat i vefejné zdravi jak v clenskych stitech, kde jsou nyni standardy pro
medikovand krmiva nedostatecné, tak ve statech s velmi piisnymi standardy.

3.1.5 U medikovanych krmiv je dilezité stanovit tirovné pfenosu, a to na zékladé poznatkt Komise a za dodrzeni zdsady
ALARA a na zdkladé stavajicich nejlepsich metod vyroby v tomto odvétvi.

3.1.6  EHSV se domnivd, zZe tento ptedpis zahrnuje nékteré druhy vyroby, jako jsou pojizdné vyrobny krmiv, které musej
splilovat zdsady bezpecnosti potravin a homogenity medikovanych krmiv, aby bylo mozné zabranit vysokym tirovnim
pfenosu, a tim provadét kvalitnéjsi kontrolu téchto drovni.

3.1.7  EHSV povazuje za vhodné, aby pozadavky tohoto nafizeni nezatézovaly vnitini obchod. Z toho divodu je nutné
urychlit uvedené obchodni vymeény.

3.1.8  EHSV pfipomind, Ze v rtznych ¢lenskych statech existuji minoritni druhy, které maji k dispozici velmi malo
moznosti 1é¢by, a z toho diivodu by se k témto stavajicim obtizim nemély pfidavat dalsi ptekdzky, pokud jde o vyrobu
medikovanych krmiv pro tyto minoritni druhy pted vydanim veterindrniho pfedpisu.

3.2 Veterindrni Iécivé pFipravky

3.2.1  EHSV je toho ndzoru, Ze postupy registrace veterindrnich lé¢ivych piipravkti museji byt definovany tak, aby se
zabranilo zbyte¢nym zpozdénim v G¢inném uvedeni na trh v jednotlivych ¢lenskych statech, které si pieji tyto piipravky
registrovat, ale také aby se usnadnilo rychlé feSeni sportt mezi ptislusnymi orgény.

3.2.2  EHSV véfi, ze pravni ramec musi podporovat vyzkum, technologicky rozvoj a inovaci v oblasti veterindrnich
lé¢ivych piipravki, aby bylo mozné reagovat na potieby a vyzvy v oblasti zdravi, jimz Celi rizné druhy a vyrobni modely
v Evropé.

3.2.3  Z historického hlediska jiz uréitou dobu panuje problém s nedostatkem veterindrnich 1é¢ivych piipravka
u nékterych druht zvifat, zvanych minoritni druhy, a s konkrétnimi indikacemi u jinych druht (minoritni pouziti), které
maji v Evropé zvldstni socioekonomicky vyznam.

3.2.4  Za této situace je nezbytnosti takovd politika na unijni drovni, kterd by umoznovala skute¢nou dostupnost
veterindrnich léCivych ptipravka pro minoritni druhy a minoritni pouziti a kterd by zajistila kvalitu, bezpe¢nost a t¢innost
téchto pripravkt a zdroven zarucila, Ze jejich vyvoj bude pro podniky z odvétvi zdravi zvifat ekonomicky Zivotaschopny.

3.2.5  Vybor s uspokojenim vitd sniZeni administrativnich ptekdzek, jez se zavadi zjednoduSenim pozadavkd na
oznacovani, veterindrni farmakovigilanci, pravy podminek registrace a udélovani registrace na dobu neuréitou.

3.2.6  EHSV souhlasi se zavedenim elektronického systému piedkladani zddosti, ale i s koncepci jedné centrdlni evropské
databdze, kterd umozni vyménu informaci mezi odvétvim a agenturami a bude mit kladny dopad na sniZeni
administrativnich pfekdzek.

3.2.7  Stejné tak budou mit kladny dopad na snizeni administrativnich prekdzek pfijatd opatieni ke zlepSeni fungovani
systému veterindrni farmakovigilance, coZ zdroven zajisti i bezpe¢nost 1é¢ivych piipravki. Za velmi vhodny je tudiz
povazovan piistup zalozeny na hodnoceni rizik.

3.2.8  Jednim z cild pfezkumu pravnich pfedpisti je zlepsit fungovani vnitiniho trhu. To by se mélo realizovat, aniz dojde
k ohrozeni dalsich cild, jako je napf. sniZzeni administrativni zatéze a zvySeni dostupnosti lé¢ivych ptipravkd. Ke splnéni
téchto cild by mél byt postup harmonizace souhrnt Gdaji o piipravku G¢inny a sledovat zdsady proporcionality
a vzajemného uzndvani.

3.2.9  Novy regula¢ni rdmec by mél stimulovat inovace a vyvoj novych 1é¢ivych ptipravki, zejména antibiotik. Je proto
nutny takovy pravni rdimec, ktery by zarucil pfedvidatelnost, vychdzel z védeckych poznatkt a vidy zohlednoval zdsadu
pfedbézné opatrnosti.
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3.2.10  Legislativni navrh by mél podporovat pouzivani 1é¢ivych piipravki registrovanych v rdmci veterindrni mediciny
v EU tehdy, pokud se pouziji v piipadé nedlinné terapie, spiSe nez registrovanych humdnnich lé¢ivych piipravka.
Veterindrni 1é¢ivé ptipravky jsou zndmé svoji v praxi prokdzanou bezpecnosti a ucinnosti. Tato varianta predstavuje
znacnou vyhodu oproti pouziti humdnnich 1é¢ivych piipravkd, u nichZ nebyla prokdzdna bezpecnost ani G¢innost pro
pouziti na zvifatech. Tento aspekt md navic zvldstni vyznam v rdmci antimikrobidlni rezistence, nebot aktudlni ndvrh
umoziuje v piipadé netcinné terapie jako prvni moznost pouziti antibiotik uréenych pro lidské pouziti.

4. Konkrétni pfipominky

4.1 Medikovand krmiva

4.1.1  V ¢lanku 2 Definice je nutné vyjasnit nasledujici pojmy, které se v dokumentu pouzivaji: ,ucinna latka“, ,necilové
krmivo®, ,provozovatel pojizdné vyrobny krmiv a ,provozovatel vyrobny krmiv pro vlastni potfebu; tyto pojmy jsou
relevantni pro tvorbu této legislativy. Pozornost by méla byt také vénovana dostate¢né piesnosti terminologie, aby nedoslo
k rozporu se stdvajicimi ndzvy obsazenymi ve vnitrostatnich pravnich predpisech.

4.1.2  Pro veterindrni pfedpisy je nutné stanovit rozumngjsi lhitu, aby bylo mozné provadét lécbu bez Gjmy na
bezpecnosti zvifat. Proto by bylo vhodné ji prodlouzit ze t# tydnt na adekvétni obdobi.

4.1.3  Veterindrni lékaf ¢i kvalifikovany a akreditovany odbornik musi v rdmci vykonu své profese urcit délku trvani
1écby, piislusnd mnozstvi, ochranné lhiity atd. na zdkladé dajti uvedenych v dokumentu obsahujicim tidaje o ptipravku.
Tyto pokyny musi byt soucasti pfedpisu pro medikovand krmiva vydaného tGfednim veterindrnim lékafem. Chovatel se
musi drzet pfedpisu a ovéfit soulad téchto pokynt s informacemi uvedenymi v dokumentu obsahujicim tidaje o ptipravku.
Existuje-li mezi nimi rozpor, je vyrobce zpro$tén odpovédnosti. Lécba zvifat je odpovédnosti veterindrniho lékate, ktery znd
situaci daného vrhu a je za ni odpovédny. Pokud se chovateli uklddd povinnost piisné dodrzovat informaéni list tidaji
o piipravku, de facto to znamend, ze bude muset pfevzit povinnosti a odpovédnost veterinarniho lékafte.

4.1.4 Je vhodné povolit preventivni pouziti antimikrobidlnich lé¢ivych piipravks, ale mélo by byt omezeno na
nejnutngjsi ptipady a s fddnym odtvodnénim. V zadném piipadé nelze povolit rutinni pouzivani v rdmci prevence a musi
se podporovat spravné hygienické a manipulaéni postupy.

4.1.5 EHSV 74dd uvedeni toho, na jaké pravni pfedpisy naiizeni odkazuje, kdyz hovoii o pozadavcich na kvalitu vody
a potrubniho materidlu. Pokud jde o povolené tolerance pro oznacovani, povaZuje Vybor za nutné nerozliSovat mezi
produkty, nebot vSechny museji projit stejnym procesem registrace se stejnymi pozadavky bez rozliSeni.

4.1.6  Skutecnost, ze dochdzi k odchylce v oznacovéni, je disledkem technické ¢i analytické chyby (nejistota v méfeni
kvali analytické metodé a druhu a obsahu G¢inné latky). Nastdva u krmiv s antimikrobidlnimi latkami i bez nich. Chybovost
u analytickych metod zjistovani antimikrobidlnich ldtek v krmivech je navic vy3si nez u jinych latek, z ¢ehoz vyplyvd, ze
reprodukovatelnost je niZ$i — proto neni pro tak nizkou toleranci divod.

4.1.7  Kromé toho EHSV ocefiuje, Ze homogenitu vyrobku jiz zarucuji zkousky provadéné pii jejich registraci.

4.1.8  Pozadavek, aby byla medikovand krmiva, kterd obsahuji denni ddvku veterindrniho lé¢ivého pFipravku,
zapracovana alespon do 50 % denni krmné davky, pfindsi v praxi obtiZe, a mél by byt rozsiten takto: ,Medikovand krmiva,
kterd obsahuji denni ddvku veterindrniho léc¢ivého ptipravku, museji odpovidat alespon 50 % denni krmné davky
kompletniho nebo doplitkového krmiva (susiny)“.

4.2 Veterindrni lécivé pripravky

4.2.1  Nutnost ¢ekat, az uplyne Sest mésicti mezi vnitrostatni registraci a pfedloZenim zddosti o vzdjemné uzndni muze
vyvolavat problémy, pokud vznikne zdvazna situace v oblasti zdravi zvifat ¢i vefejného zdravi. Z toho divodu by se za
vyjime¢nych okolnosti méla umoznit vyjimka z této minimalni Sestimési¢ni lhity. Zdroven by z divodu zamezeni
pratahim v Fzenich mélo byt stanoveno datum pro uzavien{ decentralizovanych postupt a postupti vzdjemného uznavani
ze strany referen¢niho ¢lenského statu.
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4.2.2  Meél by se podpofit vyvoj veterindrnich lécivych ptipravkt u vSech druht zvifat rozsifenim ochrany investic
a inovaci nejen u minoritnich druhd, ale u vSech druht. Bylo by proto vhodné prodlouzit dobu ochrany ddajti u viech
druht, veetné ptipadt kolektivni registrace u vice nez jednoho druhu.

4.2.3  Pro ruzné druhy zvifat a riiznd onemocnéni jsou nutné riizné cesty podani. To vyzaduje rtizné 1ékové formy (napf.
v tekutém, pevném stavu, ve formé gelu, injekéniho roztoku atd.). Zména lékové formy vyzaduje téméf kompletni vyvoj
produktu, proto je nutné takovou investici ochrafiovat.

4.2.4  Meély by se rozvolnit pozadavky na oznacovani na vnitfnim a vnéj$im obalu tak, aby se vedle povinnych informaci
smély uvadét nepovinné informace, které by mohly zajimat uZzivatele.

4.2.5.  Piinosu plynouciho z pouzivini elektronickych médii 1ze dosihnout jediné tehdy, bude-li existovat jednotny
harmonizovany postup ve viech ¢lenskych stdtech, ktery bude pouzivat stejny formdt a bude se tykat vSech postuptl.

4.2.6  Postup harmonizace souhrnu tGdaji o piipravku by mél byt ¢isté administrativnim postupem, pii némz se zamezi
opétovnému posuzovani produktd, které na trhu jiz mnoho let prokazuji bezpe¢nost a ti¢innost, ¢imz se zabrani zbyte¢né
pracovni z4tézi.

4.2.7  Legislativn{ ndvrh by mohl mit negativni dopad na vyvoj novych antibiotik ve veterindrnim lékafstvi, protoze
nedavd zdruku existence ptredvidatelného, stabilniho a transparentniho trhu coby pobidky podnikiim.

4.2.8  Bylo by vhodné zavést systém klasifikace pouziti léCivych piipravki v pfipadé net¢inné terapie — pfednost by mély
veterindrni 1é¢ivé piipravky registrované v EU a omezilo by se pouzivani humannich léCivych piipravka pouze na ptipady,
kdy neexistuje alternativa v rdmci veterindrniho lékafstvi.

V Bruselu dne 21. ledna 2015.
piedseda

Evropského hospoddtského a socidlniho vyboru
Henri MALOSSE



