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1. UvoD

Cilem tohoto posouzeni dopadi je podpofit navrhované zmény smérnice 90/167/EHS,
ktera stanovi podminky pro pfipravu, uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv
v EU. Medikovana krmiva jsou smési krmnych surovin a veterindrnich 1é¢ivych
pripravkt zvlast' registrovanych za timto ucelem. Chovatelim zvifat mohou byt
dodéavana pouze na zéklad¢ predlozeni veterinarniho ptedpisu.

Podavani veterinarnich lécivych piipravkii nemocnym zvifatim v krmivech je pro
chovatele jednou z nékolika moznosti. V zavislosti na konkrétni situaci v daném
hospodaistvi mize byt 1écba prostiednictvim medikovaného krmiva nejvhodnéjsi cestou
podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku zviteti.

2. POPIS PROBLEMU: VYCHOZI SITUACE A PROBLEMY

Smérnice byla piijata v roce 1990, nebyla nikdy revidovana a z divodu odliSnosti pfi
jejim provadéni v ¢lenskych statech zde existuji vyrazné rozdily, pokud jde o vyznam
medikovanych krmiv pro hospodaiska zvirata.

Problém ¢. 1 (rezidua veterinarnich lé¢ivych piipravki v krmivech): V nékterych
Clenskych statech s volngj$imi vnitrostatnimi pozadavky existuji vysoké urovné
tolerance, pokud jde o pfenos antibiotik z medikovanych krmiv do krmnych smési.
Pokud jsou mikroorganismy ve zvifatech vystaveny urc¢ité ddvce antimikrobidlnich latek,
znacny pocet patogenii odola 1é€bé a jejich pfitomnost vede ke vzniku rezistentnich
kmeni mikroorganismil. V jinych ¢lenskych statech nejsou stanoveny zadné hodnoty pro
pienos, coz zpusobuje pravni nejistotu provozovateli.

Rezidua 1é€ivych ptipravkli znamenaji

e zvySené¢ riziko vzniku antimikrobidlni rezistence z divodu vysokych trovni
tolerance pro antimikrobidlni latky v krmivech v n€kterych ¢lenskych statech a

e zatézujici hodnoceni pifipad od ptipadu v téch Clenskych stitech, kde neexistuji
limity pro pfenos, spolu s pravni nejistotou provozovateli.

Problém ¢. 2 (nepfesné davkovani veterindrnich 1é¢ivych ptipravkil): Presné davkovani
peroralnich veterinarnich 1é¢ivych pifipravki ma zasadni vyznam pro ucinnou
skupinovou lécbu, tzn. k zajiSténi toho, ze kazdé jednotlivé zvife dostane spravnou
lécebnou davku. Nespravné davkovani mulize zapfiCinit otravu zvifete (pfiliS vysoka
davka) nebo zvysit riziko, ze zvifata nebudou vyléCena (pfili§ nizka davka). Na jedné
stran¢ je presné davkovani ohrozeno, pokud pii vyrobé medikované¢ho krmiva neni
zaruceno homogenni zapracovani léCivého piipravku do krmiva, napt. v Clenskych
statech s nedostate¢nymi pravidly, nebo pokud je pfijem medikovaného krmiva u zvirat
nizsi, nez se ocekavalo. Oproti tomu jiné Clenské staty kombinuji pfisnou ,,nulovou
toleranci pro veterinarni 1é¢ivé piipravky v krmnych smésich s narocnymi pravidly pro
vyrobu medikovanych krmiv, coz vede k praktické nedostupnosti medikovanych krmiv.
Jelikoz celkova mnoZzstvi veterinarnich 1é¢ivych piipravka podavanych zvitatim nezéavisi
na dostupnosti rtiznych cest podani, pfevazuji méné presné a kontrolovatelné cesty
podani veterindrnich 1é¢ivych ptipravkl, napt. perordlni veterinarni 1éCivé ptipravky ve
formé prasku, které se nasypou na krmivo.

Dtsledky neptesného davkovani jsou

e nel¢inna lécba nemocnych zvirat, kterd nedostanou odpovidajici 1é¢ebnou davku
veterinarniho 1é¢ivého piipravku (netspésna 1écba z davodu nizkého davkovani),
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a rezidua léCivych ptipravkil v produktech zivoc¢isného ptivodu (pfedavkovani zvitat)
jak v Clenskych statech, kde jsou medikovana krmiva nahrazovana méné presnymi
formami peroralnich praskd, tak v ¢lenskych statech, kde neni zarucena dostatecna
homogenita medikovanych krmiv, a

e zvySend antimikrobidlni rezistence zplisobend poddvanim antimikrobidlnich latek
v subterapeutickych déavkach v hospodafstvich v c¢lenskych statech s ptisnym
uplatiiovanim nulové tolerance, z diivodu vétsSiho vyuzivani méné kontrolovatelnych
alternativ k medikovanym krmivim.

Problém ¢. 3 (piekazky rozsiteni vyroby medikovanych krmiv a obchodu s nimi v ramci
EU): Kazdy ¢lensky stat si vytvofil vlastni vnitrostatni systém pro medikovana krmiva.
To v praxi znamena nesmirné komplikace, ale téz naklady, zejména pro podniky ptisobici
v této oblasti. Jednim z divodl této situace je, Ze evropskd smérnice obsahuje
nejednoznacnd ustanoveni tykajici se vyroby, ktera jsou v clenskych statech odlisné
vykladdna. Smérnice dale clenskym statim nabizi vicero moZnosti, jak upravit
vnitrostatni rezimy, napt. pokud jde o povoleni distributori medikovanych krmiv nebo
vyroby medikovanych krmiv pfed obdrZzenim veterinarniho ptedpisu.

Dtsledky existence odliSnych vnitrostatnich rezimda:

e piekazky obchodu s medikovanymi krmivy v EU (separace trhli), omezena
hospodéaiska soutéz a piekazky Sifeni inovact,

e vysoka regulacni zatéz pro podniky, pokud neomezuji své obchodovani na mistni
trh,

e neuspokojiva kvalita vyroby v ¢lenskych statech s volnéjsimi pravidly a

e nepiiméfené ndklady na medikovand krmiva v clenskych statech s nadmérné
regulovanymi rezimy.

Problém ¢. 4 (nemoznost uvadét na trh medikovana krmiva pro zvifata v zdjmovém
chovu): Medikovand krmiva se obvykle pouzivaji pro lécbu vétSich skupin
hospodaiskych zvitat. V piipad¢ nekterych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki by nicméné
1é¢ba zvitat v z4jmovém chovu prostiednictvim medikovanych krmiv mohla byt velmi
dobrou cestou podani, ktera by majitelim umoznila podavat zvifatim léky ve formé
pfipravenych krmiv. V nékterych €lenskych statech vSak prevlada nejistota ohledné toho,
zda se viibec mohou pravni piedpisy o medikovanych krmivech vztahovat na zvitata
v zajmovém chovu, nebot’ jsou zaloZzeny na ¢lanku 43 (spolecnd zemédélska politika),
a tudiz se ma za to, ze se tykaji pouze hospodarskych zvirat.

Jinym faktorem je provedeni smérnice do vnitrostdtniho prava clenskych stati:
Pozadavek, aby byl ptedpis k dispozici jesté pied vyrobou (odlisné¢ od dodani), je
v rozporu s centralni vyrobou a distribuci. Nékteré clenské staty nepovoluji vyrobu
medikovanych krmiv pfed vyddnim ptedpisu. Jiné stity zase nesouhlasi s tim, aby
distributofi slouzili jako prostfednici mezi vyrobcem a uzivatelem, a vyzaduji, aby byla
krmiva distribuovana z vyrobny krmnych smési ptimo chovateli zvifete. Uvadéni krmiv
pro zvifata v zdjmovém chovu na trh tento pozadavek nesplituje.

Disledky omezeni tykajicich se medikovanych krmiv pro zvifata v zajmovém chovu
jsou:
e vyrazné prekazky pro inovativni podniky, které¢ chtéji rozsifit svou cCinnost na
medikovana krmiva pro zvifata v zajmovém chovu, a
e nemoznost majitelll zvifat v zajmovém chovu, kterd trpi chronickym onemocnénim,
1é¢it je timto pohodInym a G€¢innym zplisobem.
3



3. POTREBA OPATRENI NA UROVNI EU — SUBSIDIARITA

Stavajicim pravnim pfedpisem upravujicim medikovana krmiva je smérnice, ktera byla
vypracovana pied vytvofenim vnitiniho trhu a nikdy nebyla zdsadnéji upravena. Jedna se
o extrémni pfipad subsidiarity: provedeni tohoto pravniho néstroje do vnitrostatniho
prava poskytlo clenskym statim urcitou volnost pii vykladu a provadéni pravnich
ustanoveni, avSak tato flexibilita nepodnitila snahu o vytvoteni fungujiciho vnitiniho trhu
a pusobi obavy ohledn¢ vetejného zdravi i zdravi zvitat. Pokud jde o vyvoj vnitrostatnich
systémt, béhem poslednich desetileti se ukdzalo, ze uvedené problémy se spise zhorsuji,
namisto aby se situace zlepSovala, ackoli se mnohé Clenské staty pokusily tyto problémy
fesit prostfednictvim vnitrostatnich akcnich plant. Z vysledkt externi studie, cilenych
konzultaci a internetové konzultace zi€astnénych subjektli a ¢lenskych statd vyplyva, ze
jsou silné¢ podporovana konkrétni harmonizovana opatifeni na Grovni EU
(88 % respondenttt). Je tedy ziejmé, Ze lze vytvofit urcitou evropskou pfidanou hodnotu,
bude-li zvolen odpovidajici pravni nastroj s pfimétenymi opatfenimi.

V porovnani s roztfiSténou ¢innosti na trovni jednotlivych statl by opatieni na urovni
EU vedla ke zietelnym ptinosiim v oblasti hospodaiské zivotaschopnosti, zdravi zvifat a
vetejného zdravi. Cilem navrhu je proto dosdhnout harmonizace hlavnich parametri a
soucasn€ umoznit subjektim na mistni Grovni zvolit si prostiedky pro jejich splnéni.

4. CILE INICIATIVY EU

Obecné cile politiky:

1) bezproblémové fungovani konkurenéniho a inovativniho vnitiniho trhu
s medikovanymi krmivy, a souc¢asné

2) zajisténi vysoké urovné ochrany zdravi zvitat a vefejného zdravi.

Specifické cile:
e zruSeni nulové tolerance pro nevyhnutelny pienos veterinarnich 1é¢ivych ptipravki

e zpfistupnéni medikovanych krmiv zeméd€lcim a majitelim zvifat v zdjmovém
chovu za konkurenceschopné ceny

e zmirnéni rizika antimikrobidlni rezistence z rezidui a subterapeutického podavani
antimikrobialnich latek

e zlepSeni zdravi zvitat diky pfesnému dédvkovani peroralnich veterinarnich 1é¢ivych
ptipravki

e odstranéni piekazek pro inovativni a novd medikovana krmiva.

3. MOZNOSTI POLITIKY

Moznost ¢. 1 — zachovani soucasného stavu — Zadna zména politiky

V oblasti medikovanych krmiv nebudou podniknuta zadna opatieni na urovni EU. Bude
zachovan vSeobecny charakter stavajici smérnice, ktera bude nadale na urovni ¢lenskych
stati rozdilné vykladana a provadéna. V jednotlivych clenskych stitech se budou
uplatiiovat odligna specifickd pravidla. Clenské staty budou mit nadéle stanoveny
rozdilné urovné rezidui veterinarnich lé¢ivych piipravkl v krmnych smésich.

Moznost ¢. 2 — zména smérnice 90/167/EHS v kombinaci s mirnou regulaci



Bude vyjasnéna oblast plisobnosti smérnice a rozsiii se 1 na medikovand krmiva pro
zvitata v zajmovém chovu. Tato moznost nepiedpokldda zmény stavajici smérnice,
pokud jde o technickd ustanoveni. Vypracuji se pokyny pro vnitrostatni organy
a provozovatele tykajici oblasti se zjiSténymi problémy, jako jsou napi. kontrolni
mechanismy, vyrobni standardy nebo rezidua veterindrnich 1é¢ivych ptipravki
v krmivech.

Moznost ¢. 3 — nové narizeni EU s podrobnymi pravidly

Tato moznost predpoklada vyjasnéni oblasti plsobnosti stejné jako moznost ¢. 2, avSak
v pfimo pravné zdvazné formé nafizeni. V celé¢ Unii budou mit distributofi povoleni
k tomu, aby slouzili jako prostiednici mezi vyrobci a uzivateli medikovanych krmiv, coz
ma zasadni vyznam pro medikovana krmiva pro zvifata v zajmovém chovu. V nafizeni
budou pro medikovana krmiva stanovena piesna kritéria na urovni celé EU, pokud jde
o technologii smési a homogenitu. V EU bude povolena vyroba medikovanych krmiv
pfed vydanim veterindrniho ptfedpisu, vyroba v pojizdnych vyrobnach a vyroba pro
vlastni potfebu, pfi¢emz soucasné budou zpiisnény standardy, jimiz se tyto rezimy maji
fidit. Vydavani presnych veterinarnich ptedpist a jejich striktni dodrZzovani ze strany
vyrobcli 1 uzivatell medikovanych krmiv musi podléhat piisnému dohledu orgén
v ¢lenskych statech.

Pro celou EU budou stanoveny povolené tolerance pro pienos veterinarnich 1é¢ivych
ptipravki do krmiv, které budou zaloZzeny na hodnoceni rizika pro zvifata a ¢loveka, jez
mohou riizné druhy tc¢innych latek predstavovat.

Piislusné organy clenskych stati by tak byly zpros§tény povinnosti pokouset se vykladat
obecnd ustanoveni smérnice a mohly by zaméfit své Usili na zajiSténi toho, aby
medikovand krmiva byla vydavana pouze na ptedpis, vSichni vyrobci dodrzovali kritéria
homogenity a limity pro pfenos a piedeslo se nespravnému pouzivani medikovanych
krmiv.

6. POSOUZENI DOPADU JEDNOTLIVYCH MOZNOSTI POLITIKY
A SROVNANI

Uvedené moznosti politiky byly hodnoceny ve vztahu k ciliim revize pravnich ptredpist a
byly posouzeny jejich dopady na hospodafstvi, zdravi i jiné oblasti:

U moznosti €. 1 by provadéni obecnych pravidel EU na vnitrostatni trovni nadale vedlo
k vyrazné odlisSnym hospodaiskym a bezpecnostnim parametrim ve vyrob¢ a pouzivani
medikovanych krmiv. Tendence k tomu, ze medikovanymi krmivy bude 1é€eno méné
zvifat, bude pokracovat i pfesto, ze medikovand krmiva by mohla byt nejvhodnéjsi
cestou podani 1€ka. Pro inovativni a nové formy medikovanych krmiv zistane trzni
prostfedi velmi roztfisténé a uzaviené. Vyrobci, kteti si budou prat podnikat mimo svij
domovsky Clensky stat, se budou muset ptizptsobit odlisSnému vnitrostatnimu rezimu pro
medikovand krmiva, coz povede ke znaénym nakladiim na dodrzovani piedpisti. Vyrobci
prejici si rozsifit svou ¢innost 1 na medikovana krmiva pro zvifata v zajmovém chovu
budou blokovani a mnoho majitelti zvifat v zajmovém chovu, ktera trpi chronickym
onemocnénim, nebude mit k tomuto pohodlnému a ucinnému zpisobu 1€cby piistup.
V ¢lenskych statech s velmi ndro€nymi vyrobnimi standardy pro medikovand krmiva
budou zeméd€lci namisto medikovanych krmiv pouzivat méné kontrolovatelné cesty
podavani lécivych piipravkd. To bude mit nepfiznivé dopady z hlediska spravného
davkovani (tzn. U¢inné 1écby) a problému pouzivani antimikrobidlnich latek
v subterapeutickych davkach v nemedikovanych krmivech nebo ve vodé. V clenskych
statech s vysokymi urovnémi tolerance pro antimikrobidlni latky v krmivech bude

pfetrvavat riziko vzniku antimikrobialni rezistence.
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V ptipadé moznosti ¢. 2 se budou hospodaiské podminky pro vyrobce medikovanych
krmiv stale vyrazné liSit z divodu dominantni Glohy vnitrostatnich rezimt, co se tyce
nakladt na medikovana krmiva, takze nelze o¢ekavat zadnou zasadni zménu souc¢asného
stavu. Explicitni zahrnuti zvifat v z4jmovém chovu do oblasti plisobnosti vytvaii nové
moznosti pro medikovana krmiva uréend pro tato zvifata. Dodate¢né hrubé ziskové
rozpéti z medikovanych krmiv pro zvifata v zdjmovém chovu by v kratkodobém
horizontu mohlo pfedstavovat fddov€ 6 milioni EUR. Kromé toho by se podnikiim
mohly ponékud snizit administrativni ndklady a nadklady na dodrzovani ptedpisi, protoze
by se mohly vice spoléhat na revidované pokyny EU pro spravnou vyrobni praxi.

Podle jednoho scénafe v ramci moznosti ¢. 3 by dodatecné nédklady zplsobené
pfedpokladanym navySenim vyrobnich standard u 50 % stavajici vyroby predstavovaly
19 milioni EUR. 25 % stavajici vyroby by nebylo novymi evropskymi standardy
dotceno. Zbyvajicich 25 % by mohlo sniZit své ndklady o pfiblizné¢ 31 milioni EUR,
nebot’ vyrobci by mohli 1) zvolit vyrobni technologii s nejlepsi nakladovou efektivnosti
podle situace v daném regionu a 2) tézit z uspor z rozsahu, protoze vzroste poptavka po
medikovanych krmivech. Pro Unii jako celek by se vyrobni ndklady mohly snizit
0 12 miliond EUR. Druhy scénaf byl vypracovan ve formé analyzy citlivosti (u 65 %
vyroby medikovanych krmiv by doslo ke zvySeni ndkladti a pouze u 10 % ke snizZeni):
zvyseni nékladl u prvni skupiny by piekrocilo uspory druhé skupiny o 12 milioni EUR.

Diky novym harmonizovanym standardiim EU pro vyrobu medikovanych krmiv by mohl
byt plné aktivovan potencial pro inovace, coz pouze v oblasti medikovanych krmiv pro
zvifata v zdjmovém chovu znamend dodate¢né hrubé ziskové rozpéti v fadu 15 miliont
EUR v kratkodobém horizontu a pozdéji podstatné vice. Stanoveni kritérii pro vyrobu na
urovni EU znamena velmi omezené administrativni nédklady pro vnitrostatni organy a pro
Komisi. V dlouhodob¢jsim vyhledu povede zavedeni téchto kritérii ke snizeni zatéze
pfislusnych organti: na jedné stran¢ bude kontrola konkrétnich kritérii jednodussi nez
vyklad obecnych zasad; na strané¢ druhé budou moci ¢lenské staty uSettit zdroje diive
pouzivané na piipadné vypracovavani vnitrostatnich norem. Naklady podnikd na
dodrzovani ptedpisti se podstatné snizi, nebot’ podniky jiz nebudou nuceny dodrzovat
rozdilnd vnitrostatni pravidla.

Dojde k vyraznému zlepSeni zdravi zvifat, protoze medikovana krmiva vyrabéna podle
optimalizovanych standardii budou moci byt pouzivana jako nejvhodnéjsi forma podéani
1€kt u daleko vysSiho procenta zvitat. Pokud jde o antimikrobialni latky, méné zvitat
bude vystaveno subterapeutickym davkam v téch zemich, kde jsou v soucasnosti nizké
pozadavky na homogenitu medikovanych krmiv. Tento pfiznivy dopad lze téz ocekavat
v regionech, kde nyni z divodu omezujicich pozadavkii na vyrobu medikovanych krmiv
prevladaji méné piesné cesty podani Iékt. Také vetfejné zdravi zaznamena znacné
zlepSeni, jelikoz v celé EU budou stanoveny limity pro pfenos na urovnich, které
minimalizuji riziko vzniku antimikrobidlni rezistence, a to jak v Clenskych statech
s vysokymi trovnémi tolerance, tak ve statech, kde v této otazce panuje nejasna situace.

Regulaéni pravomoc jednotlivych Clenskych statti bude omezena. Moznost ¢. 3 ma mirny
pfiznivy dopad na zdravi pfi praci, protoze mén¢ uzivateld bude v pfimém styku
s veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky. Lze rovnéz oCekavat ptiznivy vliv na dobré zivotni
podminky zvifat, nebot’ méné zvitat bude trpét nedostatenym davkovanim a vice zvitat
(v z4movém chovu) bude 1éceno prostiednictvim ,,obvyklého* krmiva, tzn. piijemnéjSim
zplisobem.



7. ZAVERY

S ohledem na vysSe uvedené posouzeni byl u¢inén zavér, ze moznost ¢. 3 by méla
nejpiiznivéjsi dopady a predstavuje nejlepsi zplisob, jakym mize EU jako celek
dosadhnout svych cili. M¢la by vyrazny pozitivni dopad na nékladovou efektivnost a
hospodaisky rast odvétvi vyroby medikovanych krmiv, a to i z hlediska inovativniho
pouzivani veterindrnich lécivych piipravkd. Kompromisy v ramci ptedvyrobnich a
povyrobnich ¢innosti by byly velmi omezené. Lze ocekévat, Ze by se zlepsilo zdravi
zvitat 1 vefejné zdravi jak v ¢lenskych statech, kde jsou nyni standardy pro medikovana
krmiva nedostate¢né, tak ve statech s velmi pfisnymi standardy. Bezpe¢né maximalni
urovné rezidui pro pienos veterinarnich lé¢ivych ptipravki do krmiv by umoznily
pragmatické a stabilni rovné podminky pro vyrobni odvétvi i kontrolni orgény.

Diky zavedeni kritérii pro produkty na turovni cel¢é EU by se usnadnil dohled nad
vyrobou a pouzivanim medikovanych krmiv. Tato kritéria by rovnéz mohla piedstavovat
zaklad pro hodnoceni, do jaké miry byly splnény cile pravnich ptedpist. Pokud by se
nejevila jako dostate¢nd, mohly by byt od zastupcti daného odvétvi ziskany dodatecné
ukazatele, napt. cenové rozdily mezi medikovanymi krmivy a krmnymi smésmi nebo
podil veterinarnich 1é¢ivych ptipravkli prodanych jako premixy. Tak by mohly byt
shromazdény dostateéné tidaje k posouzeni, zda provadéné politiky plni cile tykajici se
vnitiniho trhu s medikovanymi krmivy, konkurenceschopnosti vyroby medikovanych
krmiv, zdravi zvifat a vefejného zdravi.



	1. ÚVOD
	2. POPIS PROBLÉMU: VÝCHOZÍ SITUACE A PROBLÉMY
	3. POTŘEBA OPATŘENÍ NA ÚROVNI EU – SUBSIDIARITA
	4. CÍLE INICIATIVY EU
	5. MOŽNOSTI POLITIKY
	6. POSOUZENÍ DOPADŮ JEDNOTLIVÝCH MOŽNOSTÍ POLITIKY A SROVNÁNÍ
	7. ZÁVĚRY

