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NARIZENI

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/4
ze dne 11. prosince 2018

ovyrobé, uvidéni na trh apouzivini medikovanych krmiv, ozméné nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 183/2005 a o zruSeni smérnice Rady 90/167/EHS

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 43 odst. 2 a ¢l. 168 odst. 4 pism. b) této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni névrhu legislativntho aktu vnitrostitnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru (1),

po konzultaci s Vyborem region,

v souladu s fadnym legislativnim postupem (?),

vzhledem k témto dtvodim:

1

Smérnice Rady 90/167/EHS (%) predstavuje regulacni rdmec Unie pro piipravu, uvddéni na trh a pouzivani medi-
kovanych krmiv.

Zivocisnd vyroba zaujima v zemédélstvi Unie velice ddlezité misto. Pravidla tykajici se medikovanych krmiv maji
znacny vliv na chov zvifat, véetné zvifat, jez nejsou urcena k produkci potravin, a na produkci produktd Zivocis-
ného ptvodu.

Udrzovéani vysoké trovné ochrany lidského zdravi je jednim z hlavnich cilt potravinového préva Unie, jak je
stanoveno v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (*), a obecné zdsady stanovené v uvedeném
nafizeni by se mély vztahovat na uvddéni na trh a pouzivani krmiv, aniz by byly dotéeny specifictéji zaméfené
pravni pfedpisy Unie. Ochrana zdravi zvifat téZ predstavuje jeden z obecnych cili potravinového préava Unie.

Prevence onemocnéni je lepsi nez lécba. Medikamentdzni 1écba, zejména pomoci antimikrobik, by nikdy neméla
nahrazovat osvédéené postupy chovu, biologické ochrany a fizeni.

Zkusenosti s pouzivinim smérnice 90/167[EHS ukdzaly, Ze by méla byt pfijata dalsi opatieni k posileni dcinného
fungovéni vnitinitho trhu a k explicitnimu stanoveni a zlepSeni moznosti 1éCit zvifata, jeZ nejsou urcena k produkci
potravin prostfednictvim medikovanych krmiv.

(1) UF. vést. C 242, 23.7.2015, s. 54. )
(%) Postoj Evropského parlamentu ze dne 25. fijna 2018 (dosud nezvefejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 26. listo-

padu 2018.

(®) Smérnice Rady 90/167/EHS ze dne 26. bfezna 1990, kterou se stanovi podminky pro pfipravu, uvddéni na trh a pouzivini medi-

kovanych krmiv ve Spolecenstvi (Uf. vést. L 92, 7.4.1990, s. 42).

(*) Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.178/2002 ze dne 28.ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky

potravinového préva, zfizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (UF. vést.
L 31, 1.2.2002, s. 1).
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(6)  Medikované krmivo je jednou z cest perordlnitho podani veterindrnich 1é¢ivych piipravki. Medikované krmivo je
homogenni smés krmiva a veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd. Jiné zptisoby perordlniho podéavani, jako je pfimichani
veterindrniho 1écivého piipravku do vody k napdjeni nebo ru¢ni pfimichdni veterindrntho lécivého p¥ipravku do
krmiva, by nemély spadat do oblasti ptsobnosti tohoto nafizeni. Registrace pro pouziti v krmivech, vyroba,
distribuce takovych veterindrnich 1é¢ivych piipravkd, reklama a dozor nad nimi se Fdi nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (%).

(7)  Nafizeni (EU) 2019/6 se vztahuje na veterindrni 1écivé piipravky, véetné téch produktd, které smérnice 90/167/EHS
oznacovala jako ,premixy“, az do doby, kdy se stanou tyto pi{pravky medikovanymi krmivy nebo meziprodukty.
Od uvedené doby se vsak pouzije vyhradné toto nafizeni.

(8)  Jakozto jeden z druhti krmiv spadaji medikovand krmiva a meziprodukty do oblasti ptsobnosti nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 (¢), (ES) ¢. 767/2009 (), (ES) €. 1831/2003 (%) a smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2002/32[ES (°). Pokud se tedy medikované krmivo vyrdbi s krmnou smési, pouziji se v§echny
relevantni pravni piedpisy Unie tykajici se krmnych smési, a pokud se medikované krmivo vyrdbi z krmné suro-
viny, pouziji se vSechny relevantni pravni ptedpisy Unie tykajici se krmnych surovin. To se tykd jak provozovateli
krmivaiskych podnikt, at jiz vyrdbéji ve vyrobné krmnych smési, ve specidlné vybaveném vozidle nebo ve vlastnim
hospodafstvi, tak iprovozovateld krmivéiskych podnikd, ktefi medikovand krmiva a meziprodukty skladuji,
pfepravuji nebo uvadgji na trh.

(9)  Pro medikovand krmiva a meziprodukty by méla byt stanovena zvlastni ustanoveni tykajici se zafizeni a vybaven,
zaméstnanct, kontroly jakosti vyroby, skladovani,piepravy, vedeni zdznamd, stiznosti, stazeni produktd a oznaco-
vani.

(10) Medikovand krmiva dovdzend do Unie musi spliiovat obecné povinnosti stanovené v ¢lanku 11 nafizeni (ES)
¢.178/2002 adovozni podminky stanovené v nafizeni (ES) ¢. 183/2005 a v nafizeni Evropského parlamentu
aRady (EU) 2017/625 (19). V tomto rdmci by méla byt medikovand krmiva dovazend do Unie povaZovdna za
medikovand krmiva spadajici do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni.

(11)  Aniz jsou dotceny obecné povinnosti v ¢ldnku 12 nafizeni (ES) ¢.178/2002 ohledné vyvozu krmiv do tfetich
zemi, mélo by se toto naf{zeni pouzivat pro medikovand krmiva a meziprodukty, které jsou vyrdbény, skladovany,
piepravovany nebo uvadény na trh v Unii za d¢elem vyvozu. Na produkty uréené na vyvoz by se nicméné nemély
vztahovat zvlastni pozadavky stanovené timto nafizenim tykajici se oznacovani, pfedepisovani a pouzivani medi-
kovanych krmiv a meziproduktd.

(12)  Zatimco na veterindrni 1é¢ivé pfipravky a jejich vydej se vztahuje nafizeni (EU) 2019/6, nevztahuje se na mezi-
produkty, na které by se proto mélo vyslovné a odpovidajicim zptsobem vztahovat toto nafizeni.

(*) Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11.prosince 2018 o veterinarnich lécivych piipravcich a o zruseni

smérnice 2001/82/ES (viz strana 43 v tomto Cisle Ufedniho véstniku).

(°) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 ze dne 12.ledna 2005, kterym se stanovi pozadavky na hygienu krmiv
(UT. vest. L 35, 8.2.2005, s. 1).

(7) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 767/2009 ze dne 13. cervence 2009 o uvadéni na trh a pouZivani krmiv, o zméné
nafizeni (ES) ¢.1831/2003 a o zrueni smérnice Rady 79/373/EHS, smérnice Komise 80/511/EHS, smérnic Rady 82/471[EHS,
83/228EHS, 93/74[EHS, 93/113/ES a 96/25[ES a rozhodnuti Komise 2004/217[ES (Uf. vést. L 229, 1.9.2009, s. 1).

(]) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22.zdff 2003 o doplikovych litkich pouzivanych ve vyzivé
zvitat (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29). )

(°) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/32/ES ze dne 7.kvétna 2002 o nezddoucich latkdch v krmivech (Uf. vést. L 140,
30.5.2002, s. 10).

(%) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017625 ze dne 15. bfezna 2017 o afednich kontroldch a jinych tfednich ¢innostech
provadénych s cilem zajistit uplatfiovani 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) & 3962005, (ES) & 1069/2009, (ES) & 1107/2009, (EU) & 1151/2012, (EU) &. 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031,
nafizeni 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 zrudeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 8542004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS,
90/425[EHS, 91/496/EHS, 96[23[ES, 96/93[ES a 97/78[ES arozhodnuti Rady 92[438/EHS (nafizeni o tfednich kontrolich)
(UF. vést. L 95, 7.4.2017, s. 1).
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Medikovand krmiva by méla byt vyrdbéna pouze z veterindrnich lé¢ivych piipravkil registrovanych pro dacely
vyroby medikovanych krmiv a v zdjmu bezpecnosti a G¢innosti produktu by méla byt zajisténa kompatibilita
viech pouzitych slozek. S ohledem na bezpecnou a téinnou 1écbu zvitat by mély byt stanoveny dalsi zvldstni
pozadavky nebo pokyny pro zapracovavani veterindrnich lé¢ivych pfipravkd do krmiv.

Pro vyrobu bezpecnych a ti¢innych medikovanych krmiv md rovnéz zdsadn{ vyznam homogenni disperze veteri-
narntho 1é¢ivého piipravku v krmivu. Proto by mélo byt umoznéno stanovit kritéria, jako jsou cilové hodnoty,
tykajici se homogenity medikovanych krmiv.

Provozovatelé krmivéiskych podnikdt mohou vyrabét v ramci jednoho provozu Sirokou $kalu krmiv uréenych pro
riznd cilovd zvifata a obsahujicich rizné druhy slozek, jako napiiklad doplikové latky ¢i veterindrni 1é¢ivé
piipravky. Vyroba riznych druhG krmiv postupné za sebou na téze vyrobni lince mizZe vést k pfitomnosti
stopovych mnoZstvi urcité 1é¢ivé latky na této lince az do zahdjeni vyroby jiného krmiva. Toto zaneseni stopovych
mnozstvi urcité 1é¢ivé latky z jedné vyrobni Sarze do druhé se nazyva ,kiiZovd kontaminace“.

Ke kifZové kontaminaci maze dochdzet béhem vyroby, zpracovéni, skladovani nebo pfepravy krmiv, kdy se pro
krmiva s odlisnymi slozkami pouzivaji stejnd vyrobni ¢i zpracovaci zafizeni, vetné pojizdnych vyroben krmiv,
skladovaci prostory nebo dopravni prosttedky. Pro ticely tohoto nafizeni se pojem ,kfiZova kontaminace” pouziva
konkrétné pro oznaceni zaneseni stopovych mnozstvi 1é¢ivé litky obsazené v medikovaném krmivu do necilového
krmiva. Kontaminaci necilového krmiva lé¢ivymi latkami obsaZenymi v medikovaném krmivu by se mélo zamezit
nebo by se méla omezit na co nejniz§i moznou Groven.

Pro ochranu zdravi zvifat, lidského zdravi iZivotniho prostiedi je tfeba stanovit maximdlni hodnoty kiiZzové
kontaminace necilového krmiva 1é¢ivymi latkami, a to na zdkladé védeckého hodnoceni rizika provedeného Evrop-
skym tfadem pro bezpecnost potravin ve spoluprici s Evropskou agenturou pro 1éCivé piipravky a s ohledem na
spravnou vyrobni praxi a zdsadu ,na co nejnizsi rozumné dosazitelné trovni“. Do doby, nez bude toto védecké
hodnoceni rizika dokonceno, by se mély uplatiovat vnitrostdtni maximdlni hodnoty kiiZové kontaminace neci-
lového krmiva 1é¢ivymi latkami bez ohledu na jeho ptvod, jez zohledni nevyhnutelnou kiiZovou kontaminaci
ariziko pfedstavované pfislusnymi 1é¢ivymi latkami.

Oznacovani medikovanych krmiv by mélo byt vsouladu sobecnymi zdsadami stanovenymi v nafizeni (ES)
¢.767[2009 ameélo by podléhat zvldstnim pozadavkim na oznacovdni, aby mél uzivatel k dispozici informace
potfebné pro spravné podani medikovaného krmiva. Podobné by mély byt stanoveny limity pro odchylky mezi
obsahem uvedenym v oznaceni medikovaného krmiva a skute¢nym obsahem.

Medikovand krmiva a meziprodukty by mély byt z divodu bezpecnosti a ochrany zdjmi uZzivatelt uvddény na trh
v uzavienych obalech nebo nddobédch. To by se nemélo vztahovat na provozovatele pojizdnych vyroben krmiv,
ktet{ doddvaji medikovand krmiva pfimo chovateli zvifat.

Reklama na medikovand krmiva by mohla mit vliv na vefejné zdravi a zdravi zvifat a mohla by naruSovat
hospodafskou soutéZz. Proto by méla reklama na medikovand krmiva spliovat urcitd kritéria. Veterindrni lékafi
mohou diky svym znalostem a zkuSenostem v oblasti zdravi zvifat fddné vyhodnotit informace dostupné
v reklamé. Reklama na medikovand krmiva uréend osobdm, které nemohou fadné posoudit rizika spojend s jejich
pouzivanim, maZze vést k nespravnému pouzivani ¢i nadmérné spotiebé lé¢ivych pfipravki, coz by mohlo ohrozit
vefejné zdravi, zdravi zvitat nebo Zivotni prostiedi.

Pfi obchodovéani s medikovanymi krmivy uvnitf Unie a pfi jejich dovozu by mélo byt zajisténo, aby veterindrni
1é¢ivé piipravky obsazené v téchto krmivech byly v ¢lenském stdté urceni povoleny k pouziti v souladu s nafizenim
(EU) 2019/6.

Je dilezité zohlednit mezindrodni rozmér rozvoje rezistence vici antimikrobikim. Organismy rezistentni vici
antimikrobnim ldtkdm se mohou $ifit na clovéka a zvitata v Unii a ve tfetich zemich konzumaci produktt Zzivo-
¢isného pivodu, pfimym kontaktem se zvifaty nebo lidmi nebo jinymi prostiedky. Tuto skutecnost potvrzuje
¢lanek 118 natizeni (EU) 2019/6, ktery stanovi, Ze subjekty ve tfetich zemich maji dodrzovat urcité podminky
tykajici se rezistence vi¢i antimikrobikim u zvifat a produktd Zivocisného puvodu vyvazenych z téchto tfetich
zemi do Unie. To je tieba zohlednit i v souvislosti s pouzivainim antimikrobnich 1é¢ivych pipravkd, pokud jsou
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podavany prostiednictvim medikovaného krmiva. V kontextu mezindrodni spoluprice a v souladu s ¢innostmi
a politikami mezindrodnich organizaci, jako je globdlni akéni plin Svétové zdravotnické organizace (WHO) a stra-
tegie pro rezistenci vi¢i antimikrobikéim 1dtkdm a uvazlivé pouzivani antimikrobnich latek vypracovand Svétovou
organizaci pro zdravi zvifat, by se dile mélo zvazit pfijeti opatieni tykajicich se zvifat a produktl Zivodisného
ptivodu vyvédzenych ze tfetich zemi do Unie, kterd by omezila pouzivini medikovanych krmiv s obsahem antimi-
krobnich latek k prevenci onemocnéni na celosvétové drovni.

Provozovatelé krmivaskych podnikd, ktefi vyrdbéji ve vyrobné krmnych smési, ve specidlné vybaveném vozidle
nebo ve vlastnim hospodatstvi, skladuji, pfepravuji nebo uvddéji na trh medikovand krmiva a meziprodukty, by
méli podléhat schvéleni piislusnym orgdnem v souladu se systémem schvalovini stanovenym v nafizeni (ES)
¢. 183/2005, aby byla zajisténa bezpe¢nost krmiv i dohledatelnost produktii. Provozovatelé krmivaiskych podnikd,
ktefi vykondvaji nékteré nizkorizikové cinnosti, napfiklad nékteré druhy ptepravy, skladovani a maloobchodniho
prodeje, by méli byt od povinnosti schvaleni osvobozeni, ¢imz by vSak neméli byt osvobozeni od povinnosti
registrace v souladu s registranim systémem stanovenym v nafizeni (ES) ¢. 183/2005. Aby se zajistilo patfi¢né
pouzivani a plnd dohledatelnost medikovaného krmiva, maloobchodnici s medikovanym krmivem pro zvifata
v zdjmovém chovu a chovatelé kozesinovych zvifat, ktefi krmi zvifata medikovanym krmivem a nepodléhaji
povinnosti schvaleni, by méli poskytovat informace pfislusnym organim. Mél by byt stanoven pfechodny postup
tykajici se provozi jiz schvilenych podle smérnice 90/167/EHS.

Je tieba dbéat na to, aby pozadavky na manipulaci s medikovanym krmivem stanovené timto nafizenim a akty
v pfenesené pravomoci a provadécimi akty, které byly pfijaty na zdkladé tohoto nafizeni a tykaji se provozovateli
krmivaiskych podnikti, zejména provozovatelli vyroben krmiv pro vlastni potiebu, byly proveditelné a praktické.

V zdjmu zajisténi bezpe¢ného pouzivani medikovanych krmiv by mél byt jejich vydej a pouziti podminén predlo-
zenim platného pfedpisu veterindrniho lékafe na medikované krmivo, ktery byl vystaven veterindrnim lékafem na
zakladé vysetfeni nebo jakéhokoli jiného fadného posouzeni zdravotniho stavu zvifat, jez maji byt lé¢ena. Neméla
by v3ak byt vyloutena moznost vyrobit medikované krmivo pied ptedloZenim predpisu veterindrniho lékate na
medikované krmivo vyrobci. Pokud bylo medikované krmivo predepsdno veterindrnim 1ékafem v jednom ¢lenském
staté, mélo by byt obecné mozné, aby byl uvedeny pfedpis veterindrniho lékafe na medikované krmivo uzndn
a medikované krmivo vyddno i v jiném ¢lenském stdté. Odchylné by mohl ¢lensky stat umoznit, aby byl ptedpis na
medikované krmivo vystaven jinou k tomu oprdvnénou odborné zpusobilou osobou nez veterindrnim lékafem
v souladu s vnitrostatnim pravem pouZitelnym v okamziku vstupu tohoto nafizeni v platnost. Tento pfedpis na
medikované krmivo vystaveny jinou odborné zpusobilou osobou neZz veterindrnim lékafem by mél platit pouze
v daném ¢lenském stdté a nemél by se tykat zddného medikovaného krmiva obsahujiciho antimikrobni veterindrni
1écivé piipravky ajakékoli jiné veterindrni 1é¢ivé piipravky, u nichZ je nezbytné stanoveni diagndézy veterinirnim
lékatem.

Aby bylo zaruCeno obezietné pouzivini medikovanych krmiv, ¢imz se rozumi patiiéné pouzivani léivych
piipravki vsouladu s pfedpisem veterindrniho lékafe na medikované krmivo asouhrnem ddajii o pfipravku,
u zvitat urCenych k produkci potravin a kozesinovych zvifat, a zajisténa takto vysokd troven ochrany zdravi zvifat
a vefejného zdravi, mély by byt stanoveny zvlastni podminky tykajici se pouziti a platnosti pfedpisu veterinarniho
lékafe na medikované krmivo, dodrzeni ochranné lhiity a ptipadné vedeni zdznami chovateli zvifat.

S ohledem na zdvazné riziko pro vefejné zdravi, jez predstavuje rezistence vii¢i antimikrobikiim, je na misté omezit
pouzivani medikovanych krmiv obsahujicich antimikrobika u zvifat. Nemélo by byt povolena profylaktické poda-
vani nebo pouzivini medikovanych krmiv za Géelem zvyseni uzitkovosti zvifat, s vyjimkou urcitych piipadd,
pokud jde o medikovand krmiva obsahujici antiparazitika a imunologické veterindrni lé¢ivé piipravky. V souladu
s nafizenim 2019/6 by mélo byt pouzivini medikovanych krmiv obsahujicich antimikrobika k metafylaxi povoleno
pouze tehdy, pokud existuje vysoké riziko Sifeni infekce nebo infekéniho onemocnéni.

Pouzivani medikovaného krmiva obsahujictho nékterd antiparazitika by se mélo zaklddat na poznatcich o stavu
infestace parazity u daného zvifete nebo skupiny zvitat. Navzdory opatfenim, kterd zemédélci piijimaji pro zajis-
téni dobré hygieny a biologické bezpecnosti, mohou zvifata trpét onemocnénimi, kterym je tfeba pfedchdzet
prostiednictvim medikovaného krmiva, ato z duvodi zdravi a pohody zvifat. Onemocnéni zvifat, kterd jsou
pfenosnd na clovéka, mohou mit rovnéZ zdvazny dopad na vefejné zdravi. PouZivini medikovaného krmiva
obsahujictho imunologické veterindrni lé¢ivé piipravky nebo nékteré antiparazitikum by mélo byt proto povoleno
i pfi absenci diagnostikovaného onemocnéni.
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Vsouladu s nafizenim (ES) ¢.1831/2003 by mél byt striktné dodrzovdn afddné vymdhdn zdkaz pouzivani
antibiotik jakozto latek podporujicich rist platny od 1.ledna 2006.

Koncepce ,Jedno zdravi®, kterou piijaly WHO a Svétové organizace pro zdravi zvifat, uzndvd, Ze lidské zdravi,
zdravi zvifat a ekosystémy jsou vzdjemné provdzané, aZe je tudiz nezbytné zajistit v zdjmu zdravi zvifat ilid{
obezfetné podavani antimikrobnich lé¢ivych piipravka zvifatim uréenym k produkci potravin.

Dne 17. ¢ervna 2016 pfijala Rada zdvéry tykajici se dalsich krokd v rdmci pfistupu ,, Jedno zdravi“ za dcelem boje
proti rezistenci vi¢i antimikrobikim. Dne 13. zaf{ 2018 pfijal Evropsky parlament usneseni o evropském akénim
planu ,Jedno zdravi“ proti rezistenci vii¢i antimikrobikam.

Mél by byt zaveden systém pro sbér ¢i likvidaci meziprodukt a medikovaného krmiva, které nebyly pouzity nebo
u nichz uplynula doba pouzitelnosti, a to i prostfednictvim stdvajicich systéma a v ptipad¢, Ze jsou spravovany
provozovateli krmivarskych podniks, aby se zamezilo riziku, jez by takové produkty mohly pfedstavovat
s ohledem na ochranu zdravi zvifat nebo lidského zdravi nebo Zivotniho prostfedi. Rozhodnuti o tom, kdo za
tento systém sbéru nebo likvidace odpovidd, by mélo byt i nadéle v pravomoci ¢lenskych sttt. Clenské stity by
mély pfijmout opatfeni k zajisténi toho, aby byly vedeny odpovidajici konzultace s pFislusnymi zicastnénymi
stranami za Gcelem zabezpeceni zpisobilosti téchto systémi k danému dcelu.

Za tcelem splnéni cile tohoto nafizeni a zohlednéni technického pokroku a védeckého vyvoje by méla byt na
Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie, pokud jde
o stanoveni specifickych maximalnich hodnot k#{zové kontaminace necilového krmiva lé¢ivymi latkami a stanoveni
metody analyzy léivych latek v krmivu a zménu pfiloh tohoto nafizeni. Uvedené prilohy zahrnuji ustanoveni
o povinnostech provozovatelti krmivétskych podnikti souvisejicich s vyrobou, skladovanim, pfepravou a uvddénim
na trh medikovanych krmiv a meziproduktt, seznam antimikrobnich lé¢ivych ldtek, které se v medikovanych
krmivech pouzivaji nejcastéji, pozadavky na oznacovani medikovanych krmiv a meziproduktd, povolené tolerance
pro oznacovéni slozeni medikovanych krmiv nebo meziproduktii a povinné informace, které maji byt uvedeny
v pedpisu veterindrniho 1ékafe na medikované krmivo. Je obzvlasté dilezité, aby Komise vridmci piipravné
¢innosti vedla odpovidajici konzultace, ato ina odborné trovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu se
zdsadami stanovenymi v interinstituciondlni dohodé ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich pied-
pisti (*!). Pro zajisténi rovné Gcasti na vypracovavani aktl v pfenesené pravomoci obdrzi Evropsky parlament
aRada veskeré dokumenty soucasné s odborniky z ¢lenskych stiti ajejich odbornici maji automaticky piistup
na zasedani skupin odbornikli Komise, jez se vénuji piipravé aktl v pfenesené pravomoci.

Za Glelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni tohoto nafizeni, pokud jde o stanoveni kritérii pro homo-
genitu medikovanych krmiv, jakoz i vzorového formdtu pfedpisu veterindrniho 1ékafe na medikované krmivo, by

mély byt Komisi svéfeny provadéci pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykondviny v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 (12).

Clenské stity by mély stanovit sankce uplatiiované pii poruseni tohoto nafizeni a piijmout veskerd opatieni
nezbytnd k zajisténi jejich uplatiiovani. Stanovené sankce by mély byt Gcinné, pfiméfené a odrazujici.

S cilem zajistit, aby vsichni vyrobci medikovanych krmiv, véetné provozovateli vyroben krmiv pro vlastni potiebu,
uplatiiovali pfilohu II nafizeni (ES) ¢. 183/2005, by uvedené nafizeni mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

() Uk. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
(*?) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16.tnora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady

zplsobu, jakym ¢lenské stity kontroluji Komisi pfi vykonu provddécich pravomoci (UF. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(37)  Jelikoz cilti tohoto nafizeni, totiz zajistit vysokou troverl ochrany lidského zdravi a zdravi zvifat, poskytovat
uzivatelim odpovidajici informace a posilit Gi¢inné fungovani vnitinitho trhu, nemtze byt dosazeno uspokojivé
¢lenskymi stdty, ale spiSe jich maze byt 1épe dosazeno na drovni Unie, mize Unie piijmout opatfeni v souladu se
zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢ldnku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality stano-
venou v uvedeném ¢ldnku neprekracuje toto nafizeni rdmec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cild,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1
PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

Cldnek 1

Predmét
Toto nafizeni stanovi zvlastni ustanoveni tykajici se medikovanych krmiv a meziproduktd, kterymi se dopliiuji pravni
piedpisy Unie tykajici se krmiv a které se pouZiji, aniZ jsou dot¢ena zejména nafizeni (ES) ¢. 1831/2003, (ES) ¢. 183/2005
a (ES) ¢.767/2009 a smérnice 2002/32]ES.

Cldnek 2

Oblast piisobnosti

1. Toto nafizeni se pouZije na:
a) vyrobu, skladovani a pfepravu medikovanych krmiv a meziprodukt;
b) uvddéni na trh, véetné dovozu ze tietich zemi, a pouzivani medikovanych krmiv a meziproduktd;

¢) vyvoz medikovanych krmiv a meziproduktt do tfetich zemi. Pro medikovand krmiva a meziprodukty, na nichz je
vyznaceno, Ze jsou urceny na vyvoz do tfetich zemi, se nicméné nepouziji ¢lanky 9, 16, 17 a 18.

2. Toto nafizeni se nepouzije na veterindrni 1é¢ivé piipravky ve smyslu nafizeni (EU) 2019/6, s vyjimkou piipadi, kdy
jsou tyto produkty soucdsti medikovaného krmiva nebo meziproduktu.

Cldnek 3

Definice
1. Pro tcely tohoto nafizeni se pouZiji tyto definice:

a) definice ,krmiva“, ,krmivaiského podniku“ a,uvddéni na trh“ stanovené v ¢l 3 bodech 4, 5 a8 nafizeni (ES)
¢.178/2002;

b) definice ,dopliikovych latek” a ,denni krmné davky“ stanovené v ¢l. 2 odst. 2 pism. a) a f) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003;

¢) definice ,zvifete uréeného k produkci potravin®, ,zvifete jeZ neni urceno k produkei potravin®, ,kozesinového zvifete®,
Jkrmnych surovin®, krmné smési, ,kompletnim krmivem®, ,doplikového krmiva“, ,minerdlniho krmiva“, ,doby
minimdlni trvanlivosti’, ,3arze” ,oznaceni“ a ,etikety“ stanovené v ¢l. 3 odst. 2 pism. ¢), d), e), g) h), i), j), k), q), 1),
s) at) nafizeni (ES) ¢ 767/2009;

d) definice ,provozu“ stanovend v ¢l. 3 pism. d) nafizeni (ES) ¢. 183/2005;

e) definice ,ifednich kontrol“ stanovend v ¢l. 2 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/625 a definice ,pfislusného orgdnu“ stanovend
v ¢l 3 bodé 3 uvedeného nafizent;

f) definice ,veterindrniho 1écivého pFipravku®, ,1éivé latky”, , imunologického veterindrniho lécivého pipravku® ,antimi-
krobika“, ,antiparazitika“ ,antibiotika“, ,metafylaxe®, ,profylaxe“ a ,ochranné lhaty“, stanovené v ¢l. 4 bodech 1, 3, 5,
12, 13, 14, 15, 16 a 34 nafizeni (EU) 2019/6, a,souhrnu tdaji o pfipravku“ stanovend v ¢lanku 35 uvedeného
nafizeni.

2. Pro tely tohoto nafizeni se ddle rozumi:

a) ,medikovanym krmivem“ krmivo, které lze pfimo podavat ke zkrmeni zvitatim bez dalsich dprav a které se skladd
z homogenni smési jednoho nebo vice veterindrnich lé¢ivych piipravkd nebo meziproduktt s krmnymi surovinami
nebo krmnou smési;
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b) ,meziproduktem* krmivo, které nelze pfimo poddvat ke zkrmeni zvifatim bez dalsich dprav akteré se skladd
z homogenni smési jednoho nebo vice veterindrnich 1é¢ivych piipravk s krmnymi surovinami nebo krmnou smési,
kterd je vyluéné urCena pro vyrobu medikovaného krmiva;

o) ,necilovym krmivem* krmivo, at uz medikované ¢&i nikoli, které nemd obsahovat urcitou lé¢ivou latku;

d) ,kifZovou kontaminaci“ kontaminace necilového krmiva 1é¢ivou latkou pochdzejici z pfedchoziho pouziti zafizeni
nebo vybavent;

e) ,provozovatelem krmivaiského podniku“ fyzickd nebo prédvnickd osoba odpovédnd za plnéni pozadavki tohoto
natizeni v krmivdfském podniku, ktery tato osoba Fidi;

f) ,provozovatelem pojizdné vyrobny krmiv* provozovatel krmivaiského podniku, ktery vyrdbi medikované krmivo
v provozu sestdvajicim ze specidlné vybaveného vozidla pro vyrobu medikovaného krmiva;

g) ,provozovatelem vyrobny krmiv pro vlastni potfebu provozovatel krmivdiského podniku, ktery vyrdbi medikované
krmivo uréené vyluéné k pouziti ve vlastnim hospodafstvi;

h) ,predpisem veterindrniho lékafe na medikované krmivo“ dokument vystaveny veterindrnim lékafem na medikované
krmivo;

i) ,reklamou” jakdkoli forma prezentace v souvislosti s medikovanymi krmivy a meziprodukty, véetné doddvani vzorka
a sponzorovani, s cilem podpofit pfedepisovani nebo pouzivani medikovanych krmiv;

j) .chovatelem zvifat“ jakdkoli fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd je trvale ¢i docasné odpovédnd za zvifata.

KAPITOLA 1I
VYROBA, SKLADOVANI, PREPRAVA A UVADENI NA TRH
Cldnek 4
Obecné povinnosti
1. Provozovatelé krmivéiskych podnikt vyrabéji, skladuji, pfepravuji a uvddéji na trh medikovand krmiva a mezipro-

dukty v souladu s pfflohou I tohoto nafizeni.

2. Tento ¢ldnek se nevztahuje na zemédélee, ktefi medikované krmivo pouze nakupuji, skladuji nebo pfepravuji pro
vyluéné pouziti ve vlastnim hospodafstvi.

Odchyln¢ od prvniho pododstavce se na tyto zemédélce pouzije oddil 5 piiloha I tohoto nafizeni.
3. Na dodavani avydej meziproduktd se obdobné vztahuji ¢l. 101 odst. 2 a¢l. 105 odst. 9 nafizeni (EU) 2019/6.
4. Na medikovand krmiva a meziprodukty se obdobné vztahuji ¢lanek 57 a kapitola IV oddil 5 nafizeni (EU) 2019/6.

Cldnek 5
SloZeni

1. Medikovand krmiva a meziprodukty lze vyrabét pouze z veterindrnich lé¢ivych pfipravki, véetné veterindrnich
lécivych pripravkd urcenych k pouziti vsouladu s¢lanky 112, 113 nebo 114 nafizeni (EU) 2019/6, registrovanych
pro tcely vyroby medikovanych krmiv v souladu s podminkami stanovenymi v uvedeném nafizeni.

2. Provozovatel krmivaiského podniku, ktery vyrdbi medikované krmivo nebo meziprodukt, zajisti, aby:

a) medikované krmivo nebo meziprodukt byly vyrobeny v souladu s pfislusnymi podminkami uvedenymi v ptedpisu
veterindrniho lékafe na medikované krmivo nebo, v ptipadech uvedenych v ¢lanku 8 tohoto nafizeni, v souhrnu tdaja
o piipravku, pokud jde o veterindrni 1écivé pipravky, jez maji byt do krmiva zapracovény; tyto podminky musi
obsahovat zvldstni ustanoveni tykajici se zndmych interakci mezi veterindrnimi 1é¢ivymi piipravky a krmivem, které
mohou ohrozovat bezpe¢nost nebo t¢innost medikovaného krmiva nebo meziproduktu;

b) se doplikova latka schvélend jako kokcidiostatikum nebo histomonostatikum, pro kterou je v pfislusném pravnim
piedpise pro povoleni stanoven maximdlni obsah, do medikovaného krmiva nebo meziproduktu nezapracovala, pokud
je jiz pouzita jako 1éc¢iva latka ve veterindrnim 1é¢ivém piipravkuy;



L 4/8

Utedni véstnik Evropské unie 7.1.2019

¢) pokud je lé¢iva latka ve veterindrnim lé¢ivém piipravku stejnd s litkou v doplitkové litce obsazené v doty¢ném
krmivu, celkovy obsah takové latky v medikovaném krmivu nesmi prekro¢it maximdlni obsah stanoveny v pfedpisu
veterindrniho lékafe na medikované krmivo nebo, v pfipadech uvedenych v ¢lanku 8, v souhrnu tdajii o piipravky;

d) veterindrni 1é¢ivé piipravky byly do krmiva zapracovany tak, aby vznikla smés stabilni po celou dobu trvanlivosti
medikovaného krmiva, aa dodrzovaly dobu pouzitelnosti veterindrniho 1é¢ivého piipravku, jak je uvedeno v¢l. 10
odst. 1 pism. f) nafizeni (EU) 2019/6, za pfedpokladu, ze medikované krmivo nebo meziprodukt jsou fadné sklado-
vany aje snimi faddné zachazeno.

3. Provozovatelé krmivafskych podnikd, kteff doddvaji medikovand krmiva chovatelim zvitat, zajisti, aby medikovana
krmiva odpovidala pfedpisu uvedenému v ¢lanku 16.
Cldnek 6
Homogenita
1. Provozovatelé krmivéiskych podnikd vyrdbéjici medikovand krmiva nebo meziprodukty zajisti, aby byl veterindrni

lé¢ivy piipravek v medikovaném krmivu a v meziproduktu homogenné zamichdn.

2. Komise mize prostfednictvim provadécich aktd stanovit kritéria pro homogenni zamichdni veterindrniho 1é¢ivého
piipravku do medikovaného krmiva nebo meziproduktu, pfi¢emz se vezmou v Gvahu specifické vlastnosti veterindrnich
lé¢ivych piipravka a technologie michdni. Tyto provadéci akty se pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 21 odst. 2.
Cldnek 7
KfiZovd kontaminace
1. Provozovatelé krmivaiskych podnikd, ktefi vyrdbéji, skladuji, prepravuji nebo uvadéji na trh medikovand krmiva

nebo meziprodukty, uplatiiuji opatfeni podle ¢ldnku 4 s cilem zamezit kifzové kontaminaci.

2. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v prenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 20 za dcelem doplnéni
tohoto nafizeni, jimiZ stanovi specifické maximdlni hodnoty kiiZové kontaminace necilového krmiva lé¢ivymi latkami,
ledaze jsou tyto hodnoty jiz stanoveny v souladu se smérnici 2002/32/ES. Tyto akty v pfenesené pravomoci mohou
rovnéz stanovit metody analyzy lé¢ivych latek v krmivu.

Pokud jde o maximalni hodnoty kifzové kontaminace, tyto akty v pfenesené pravomoci musi byt zalozeny na védeckém
posouzeni rizika provedeném Evropskym dfadem pro bezpecnost potravin.

3. Do 28.ledna 2023 Komise pfijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢linkem 20 za tielem doplnéni tohoto
nafizeni, jimiz stanovi, pokud jde o antimikrobni 1é¢ivé litky uvedené na seznamu v piiloze II, specifické maximdln{
hodnoty kfizové kontaminace necilového krmiva lé¢ivymi litkami a metody analyzy lécivych latek v kemivu.

Pokud jde o maximdlni hodnoty kifzové kontaminace, tyto akty v pfenesené pravomoci musi byt zalozeny na védeckém
posouzeni rizika provedeném Evropskym dfadem pro bezpenost potravin.

4.V ptipadé 1écivych latek ve veterindrnim lé¢ivém piipravku, které jsou stejné jako latka v doplikové latce, piislusnd
maximalni hodnota kifzové kontaminace necilového krmiva je maximdlnim obsahem doplitkové latky v kompletnim
krmivu stanovené v pifslusném aktu Unie.

5. Do doby, nez budou stanoveny maximalni hodnoty ki{zZové kontaminace v souladu s odstavci 2 a 3, mohou ¢lenské
staty uplatiiovat vnitrostatni maximdlni hodnoty kiiZové kontaminace.

Cldnek 8
Produkce pfed vystavenim pfedpisu

Medikovand krmiva a meziprodukty mohou byt vyrdbény a uvddény na trh, s vyjimkou dodavani chovateli zvifat, pred
vystavenim pfedpisu uvedeného v ¢clanku 16.

Prvni pododstavec tohoto ¢lanku se nevztahuje na:
a) provozovatele vyrobny krmiv pro vlastni potiebu a provozovatele pojizdnych vyroben krmiv;

b) vyrobu medikovanych krmiv ¢i meziprodukti obsahujicich veterindrni 1é¢ivé piipravky urcené k pouziti v souladu
s ¢lankem 112 nebo 113 nafizeni (EU) 2019/6.
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Cldnek 9
Zvlastni pozadavky na oznacoviani
1. Oznacovani medikovanych krmiv a meziproduktd musi byt v souladu s pfilohou III tohoto nafizeni.

Kromé toho se na medikovand krmiva a meziprodukty, které obsahuji krmné suroviny ¢ krmné smési, pouziji zvlastni
pozadavky stanovené v nafizeni (ES) ¢. 767/2009 pro oznacovani krmnych surovin a krmnych smési.

2. Pokud se namisto obalu pouziji nddoby, musi k nim byt pfipojen dokument v souladu s odstavcem 1.

3. Povolené tolerance pro nesoulad mezi obsahem lécivé litky v medikovanych krmivech nebo meziproduktech
uvedenych v oznaceni a obsahem analyzovanym pii dfednich kontroldch provddénych podle nafizeni (EU) 2017/625
jsou stanoveny v piiloze IV tohoto nafizeni.

Cldnek 10

Baleni

1. Medikovana krmiva a meziprodukty jsou uvddény na trh jen v uzavienych obalech nebo v uzavienych nadobéch.
Obaly nebo nddoby musi byt uzavieny tak, aby pfi jejich otevieni doslo k poruseni uzévéru a tento uzdvér jiz nemohl byt
znovu pouzit. Obaly se nesméji znovu pouzit.

2. Odstavec 1 se nevztahuje na provozovatele pojizdnych vyroben krmiv, kteif dodévaji medikovand krmiva piimo
chovateli zvitat.
Cldnek 11
Reklama na medikovand krmiva a meziprodukty
1. Reklama na medikovand krmiva a meziprodukty je zakdzdna. Zdkaz se nevztahuje na reklamu urcenou vyhradné

pro veterindrni lékafe.

2. Reklama nesmi obsahovat v zidné podobé informace, které by mohly byt zavadéjici nebo vést k nespravnému
pouzivani medikovaného krmiva.

3. Medikované krmivo nesmi byt distribuovdno pro propagacni tcely s vyjimkou malého mnozstvi vzorka.

4. Medikované krmivo, které obsahuje antimikrobni veterindrni{ 1é¢ivé p¥ipravky, nesmi byt distribuovdno ve formé
vzorkil ¢i jakékoli jiné formé pro propagacni tcely.

5. Vzorky uvedené v odstavci 3 musi byt fddné jako vzorky oznaceny a poskytnuty p¥imo veterindrnim lékafim na
sponzorovanych akcich nebo prostiednictvim obchodnich zastupcti béhem jejich navstév.
Cldnek 12
Obchod v uvnité Unie a dovoz

1. Provozovatel krmivéiského podniku, ktery distribuuje medikovand krmiva nebo meziprodukty v ¢lenském staté
odlisném od c¢lenského stdtu, v némz byly vyrobeny, zajisti, aby byly veterindrni 1é¢ivé piipravky pouzivané k vyrobé
téchto medikovanych krmiv nebo téchto meziprodukt povoleny k pouziti v ¢lenském staté pouziti v souladu s natizenim
(EU) 2019/6.

2. Provozovatel krmivatského podniku, ktery dovazi medikovand krmiva nebo meziprodukty do Unie, zajisti, aby byly
veterindrn{ 1éCivé piipravky pouzivané k vyrobé téchto medikovanych krmiv nebo téchto meziprodukti povoleny k pou-
ziti v ¢lenském stdté pouziti v souladu s naf{zenim (EU) 2019/6.
KAPITOLA III
SCHVALOVANI PROVOZU
Cldnek 13
Povinnost schvileni

1. Provozovatelé krmivarskych podnikd, ktefi vyrdbéji, skladuji, pfepravuji nebo uvadéji na trh medikovana krmiva
nebo meziprodukty, zajisti, aby jimi fizené provozy byly schvéleny piislusnym orgdnem.
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2. Odstavec 1 se nepouZije na provozovatele krmivaiskych podnikd, ktefi:
a) medikované krmivo pouze nakupuji, skladuji nebo pfepravuji pro vyluéné pouziti ve vlastnim hospodaftstvi;
b) jednaji vyhradné jako obchodnici, aniz by skladovali medikované krmivo nebo meziprodukty ve vlastnich prostorach;

¢) medikované krmivo nebo meziprodukty pouze ptepravuji nebo skladuji, a to vyhradné v uzavienych obalech nebo
v uzavienych nddobéch.

3. Pislusny organ schvali provozy pouze tehdy, pokud prohlidka na mist¢ pfed zahdjenim piislusné Cinnosti
prokdzala, Ze systém zavedeny pro vyrobu, skladovéni, pfepravu nebo uvddéni medikovaného krmiva nebo meziprodukti
na trh spliuje zvlastni pozadavky kapitoly IL

4. Pokud provozovatelé pojizdnych vyroben krmiv umistuji medikovand krmiva na trh v jiném ¢lenském stdté nez je
Clensky stat, v némz byla schvélena, tito provozovatelé pojizdnych vyroben krmiv ozndmi tuto ¢innost piislusnému
orgdnu clenského stdtu, v némz jsou medikovand krmiva umistovdna na trh.

5.  Pokud jde o maloobchodniky s medikovanymi krmivy pro zvifata v zdjmovém chovu a chovatele koZesinovych
zvifat, ktef{ krmi zvifata medikovanymi krmivy, clenské stity zavedou vnitrostdtni postupy k zajisténi toho, aby mély
piislusné organy k dispozici relevantni informace o jejich ¢innosti, pfi¢emz zabrani zdvojeni a zbyte¢né administrativni
zatézi.

Cldnek 14

Seznamy schvilenych provozi

Provozy schvilené v souladu s ¢l. 13 odst. 1 tohoto nafizeni se zapisuji do vnitrostitniho seznamu uvedeného v ¢l. 19
odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 183/2005 pod samostatnym identifika¢nim ¢islem piidélenym ve formé stanovené v kapitole 1I
piilohy V uvedeného nafizeni.
Cldnek 15
Prechodnd opatieni tykajici se provddéni pozadavkid na schvileni a registraci

1. Provozy, na které se vztahuje toto nafizeni a které jiz byly schvdleny podle smérnice 90/167/EHS nebo je piislusny
organ jinak schvélil pro ¢innosti spadajici do pisobnosti tohoto nafizeni, mohou pokracovat ve své ¢innosti, pokud do
28. Cervence 2022 predlozi piislusnému orgdnu v misté, kde se nachdzi jejich zafizeni, prohldSeni, ojehoz formé
rozhodne zminény piislusny organ, Ze spliuji pozadavky na schvileni podle ¢l. 13 odst. 3 tohoto nafizeni.

2. Neni-li ve stanovené lhaté pfedlozeno prohldseni uvedené v odstavci 1 tohoto cldnku, piislusny orgdn pozastavi
stavajici schvdleni v souladu s postupem uvedenym v ¢ldnku 14 nafizeni (ES) ¢. 183/2005.
KAPITOLA 1V
PREDPIS A POUZITI
Cldnek 16
Predpis
1. Dodavani medikovaného krmiva chovatelim zvifat je vdzdno na:

a) predloZeni a, v piipadé vyroby provozovatelem vyrobny krmiv pro vlastni potfebu, drzeni pfedpisu veterindrniho
lékafe na medikované krmivo; a

b) podminky stanovené v odstavcich 2 az 10.

2. Predpis veterinarniho lékafe na medikované krmivo je vystaven pouze po klinickém vySetfeni nebo jiném fddném
posouzeni zdravotniho stavu zvifete nebo skupiny zvifat veterindrnim lékafem a pouze pro diagnostikované onemocnéni.

3. Odchylné od odstavce 2 lze vystavit piedpis veterindrniho 1ékafe na medikované krmivo obsahujici imunologické
veterindrni 1éCivé pripravky i pfi absenci diagnostikovaného onemocnéni.

4. Odchylné od odstavce 2 je v piipadé, kdy nelze potvrdit pfitomnost diagnostikovaného onemocnéni, mozné
vystavit pfedpis veterindrniho lékafe na medikované krmivo obsahujici antiparazitika ibez antimikrobnich G¢inka na
zdkladé poznatkd o stavu infestace parazity u zvifete nebo skupiny zvifat.
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5. Odchylné od ¢l. 3 odst. 2 pism. h) a odstavce 2 tohoto ¢lanku muze clensky stit povolit, aby byl pfedpis veteri-
ndrniho lékate na medikované krmivo vystaven odborné zpisobilou osobou, kterd je k tomu oprivnéna v souladu
s vnitrostdtnim pravem pouzitelnym ke dni 27.ledna 2019.

Takové piedpisy nesmi byt vystaveny na medikované krmivo obsahujici antimikrobni veterindrni 1é¢ivé piipravky nebo
jakékoli dalsi veterindrni 1é¢ivé pipravky, u nichZ je nezbytné stanoveni diagndzy veterindrnim lékafem, a plati pouze
vdaném clenském staté.

Odborné zptisobild osoba uvedend v prvnim pododstavci provede pii vystavovéni takového piedpisu vSechna nezbytnd
ovéteni v souladu s vnitrostatnim pravem.

Na takto vystavené ptedpisy se obdobné vztahuji odstavce 6, 7, 8 a 10 tohoto ¢lanku.
6.  Predpis veterindrniho lékafe na medikované krmivo musi obsahovat informace stanovené v piiloze V.

Origindl pfedpisu veterindrntho lékafe na medikované krmivo uchovévd vyrobce, pipadné provozovatel krmivaiského
podniku, ktery medikované krmivo dodavd chovateli zvifat. Veterinarni lékai nebo odborné zpusobild osoba uvedend
v odstavci 5 vystavujici predpis a chovatel zvifete urceného k produkei potravin nebo kozesinového zvitete uchovavaji
kopii pfedpisu veterindrniho lékate na medikované krmivo.

Originél a kopie se uchovévaji po dobu péti let ode dne vystaveni.

7. Svyjimkou medikovanych krmiv pro zvifata, jez nejsou urcena k produkci potravin jind nez koZeSinova zvifata smi
byt medikované krmivo pfedepsané na zdkladé téhoz predpisu veterindrniho 1ékafe na medikované krmivo pouzito pouze
kjedné 1écbé.

Doba trvani 1é¢by musi byt v souladu se souhrnem tidaja o veterindrnim lé¢ivém piipravku zapracovaném do krmiva,
aneni-li konkrétné stanovena, nesmi prekrocit jeden mésic nebo v piipadé medikovaného krmiva obsahujictho antibi-
otické veterindrni 1é¢ivé piipravky dva tydny.

8.  Predpis veterindrniho 1ékafe na medikované krmivo plati u nekoZeSinovych zvifat, jez nejsou urcena k produkci
potravin po dobu nejvyse Sesti mésicti od data jeho vystaveni a u zvifat uréenych k produkei potravin a kozesinovych
zvifat po dobu ti tydnd. V pfipadé medikovanych krmiv obsahujicich antimikrobni veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky plati
tento predpis po dobu nejvyse péti dnt od data jeho vystaveni.

9.  Veterindrni 1ékaf, ktery vystavil pfedpis na medikované krmivo, ovéfi, zda je pouziti pipravku u cilovych zvifat
lékatsky opodstatnéné. Ddle tento veterindrni 1ékaf zajisti, aby podani daného veterindrniho 1é¢ivého piipravku nebylo
neslucitelné s jinou 1écbou nebo uzitim a aby neexistovala Zddnd kontraindikace ani interakce v p¥ipadé pouziti nékolika
lé¢ivych piipravki. Zejména dany veterindrni 1ékai nesmi vystavit pfedpis na medikované krmivo s vice nez jednim
veterindrnim 1é¢ivym piipravkem obsahujici antimikrobika

10.  Predpis veterindrniho 1ékafe na medikované krmivo musi:

a) byt vsouladu se souhrnem dtdaja o veterindrnim 1é¢ivém piipravku, s vyjimkou veterindrnich lé¢ivych piipravka
uréenych k pouziti v souladu s ¢ldnky 112, 113 nebo 114 nafizeni (EU) 2019/6;

b) stanovit denni davku veterinarniho 1é¢ivého piipravku, ktery se méd zapracovat do mnozstvi medikovaného krmiva, jez
zajisti pifjem ddvky u cilového zvifete, s ohledem na to, Ze pifjem krmiva u nemocnych zvifat se mize lisit od obvyklé
denni krmné davky;

¢) zajistit, aby medikované krmivo obsahujici davku veterindrniho 1é¢ivého p¥ipravku odpovidalo alespon 50 % denni
krmné davky na bazi krmné sudiny, a u pfezvykavel ma byt denni ddvka veterindrniho lé¢ivého pfipravku obsaZena
v alespon 50 % dopliitkového krmiva, s vyjimkou minerdlniho krmiva;

d) uvddét pomér zapracovani lécivych latek, vypocteny na zakladé piislusnych parametra.

11.  Predpisy veterindrniho lékate na medikovand krmiva vystavené v souladu s odstavci 2, 3 a4 se uzndvaji v celé
Unii.

12.  Komise miiZe prostiednictvim provadécich aktl stanovit vzorovy formdt pro informace stanovené v piiloze V.
Tento vzorovy formdt musi byt rovnéZz zpfistupnén v elektronické podobé. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym
postupem podle ¢l. 21 odst. 2.
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Cldnek 17
Pouziti medikovaného krmiva
1. Pfedepsané medikované krmivo se smi podavat pouze zvifatim, pro kterd byl vystaven predpis veterindrniho lékate

na medikované krmivo v souladu s ¢ldnkem 16.

2. Chovatelé zvifat mohou pouzit medikované krmivo pouze v souladu s pfedpisem veterindrniho lékate na mediko-
vané krmivo, musi pfijmout opatfeni k zamezeni kiiZové kontaminaci a musi zajistit, aby medikované krmivo bylo
podavdno pouze zvifatim oznacenym v piedpisu veterindrniho 1ékafe na medikované krmivo. Chovatelé zvifat musi
zajistit, aby nebylo pouzivino medikované krmivo s uplynulym datem pouzitelnosti.

3. Medikovand krmiva obsahujici antimikrobni veterindrni 1écivé ptipravky se pouzivaji vsouladu s ¢ldnkem 107
nafizeni (EU) 2019/6, s vyjimkou odstavce 3 uvedeného ¢lanku, a nesméji se pouzivat k profylaxi.

4. Medikovand krmiva obsahujici imunologické veterindrni 1é¢ivé piipravky se pouzivaji v souladu s ¢linkem 110
nafizeni (EU) 2019/6 a pouzivaji se na zdkladé pfedpisu vystaveného v souladu s ¢l. 16 odst. 3 tohoto nafizeni.

5. Medikovana krmiva obsahujici antiparazitika se pouZivaji na zdkladé pfedpisu vystaveného v souladu s ¢l. 16 odst. 4
tohoto nafizeni.

6.  Pii podavani medikovanych krmiv zajisti chovatel zvifat urcenych k produkci potravin, aby byla dodrzena ochranna
lhita stanovend v piedpisu veterindrniho lékafe na medikované krmivo.

7. Chovatel zvifat urCenych k produkci potravin, ktery témto zvifatim poddvd medikovand krmiva, vede zdznamy
v souladu s ¢lankem 108 nafizeni (EU) 2019/6. Tyto zdznamy se uchovavaji po dobu nejméné péti let ode dne podani
medikovaného krmiva, ato iv piipadé, kdy je zvife uréené k produkci potravin v priibéhu tohoto pétiletého obdobi
porazeno.
Cldnek 18
Systémy pro sbér nebo likvidaci nepouZitych produkti nebo produkti s uplynulou dobou pouZitelnosti

Clenské staty zajisti, aby byly zavedeny vhodné systémy pro sbér ¢i likvidaci medikovanych krmiv a meziprodukti,
u nichz uplynula doba pouzitelnosti, nebo pro pfipady, kdy chovatel zvitat obdrzi vétsi mnozstvi medikovanych krmiv,
nez skutecné pouzije pro 1écbu uvedenou v predpisu veterindrniho 1ékafe na medikované krmivo.

Clenské stity piijmou opatien s cilem zajistit, aby v souvislosti s témito systémy byla vedena konzultace s piislusnymi
zGcCastnénymi stranami.

Clenské stity piijmou opatfeni s cilem zajistit, aby umisténi sbérnych mist nebo likvidacnich mist i dalsi relevantni
informace byly dostupné zemédélciim, chovateldm zvifat, veterindrnim 1ékaftim a dalsim pfislusnym osobam.
KAPITOLA V
PROCESNI A ZAVERECNA USTANOVEN{
Cldnek 19
Zména pfiloh

Komisi se svéfuje pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 20, kterymi se méni piilohy I az
V za tGcelem zohlednéni technického pokroku a védeckého vyvoje.

Cldnek 20

Vykon prenesené pravomoci

1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.
2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢ldncich 7 a 19 je svéfena Komisi na dobu péti let ode
dne 27.ledna 2019. Komise vypracuje zprdvu o pfenesené pravomoci nejpozdéji devét mésicti pfed koncem tohoto

pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné dlouhd obdobi, pokud Evropsky parlament
nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouZeni ndmitku nejpozdéji tfi mésice pted koncem kazdého z téchto obdobi.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pteneseni pravomoci uvedené v ¢lancich 7 a 19 kdykoli zrusit. Rozhod-
nutim o zruSeni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném blize uréené. Rozhodnuti nabyvd G¢inku prvnim dnem po
zveiejnéni v Ufednim véstniku Evropské unie nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upfesnén. Nedotyka se platnosti jiz
platnych aktd v prenesené pravomoci.
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4. Pred pfijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky jmenovanymi jednotlivymi ¢len-
skymi staty vsouladu se zdsadami stanovenymi v interinstituciondlni dohodé ze dne 13.dubna 2016 o zdokonaleni
tvorby pravnich predpist.

5. PHjeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

6. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢lankd 7 a 19 vstoupi v platnost pouze tehdy, pokud proti nému Evropsky
parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve lhité dvou mésicti ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud
Evropsky parlament i Rada pfed uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, Ze ndmitky nevyslovi. Z podnétu Evrop-
ského parlamentu nebo Rady se tato lhita prodlouzi o dva mésice.
Cldnek 21
Postup projedndvini ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen Stdly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva ziizeny ¢l. 58 odst. 1 nafizeni (ES)
¢.178/2002 (déle jen ,vybor“). Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

3. Ma-li byt o stanovisku vyboru rozhodnuto pisemnym postupem, ukoncuje se tento postup bez vysledku, pokud
o tom ve lhiit¢ pro vydani{ stanoviska rozhodne pfedseda vyboru nebo pokud o to pozada prostd vétsina ¢lent vyboru.

Cldnek 22
Sankce
1. Clenské stity stanovi sankce za poruSeni tohoto nafizeni a piijmou veskerd opatfeni nezbytnd k zajistén jejich

uplatiiovani. Stanovené sankce musi byt Gc¢inné, pfiméfené a odrazujici.

2. Clenské stity tyto sankce a opatfeni ozndmi Komisi nejpozdéji do 28.ledna 2022 a neprodlené ji ozndmi viechny
jejich ndsledné zmény.
Cldnek 23
Zména nafizeni (ES) & 183/2005
Clanek 5 nafizeni (ES) ¢ 1832005 se méni takto:

1) V odstavci 1 se pismeno c) nahrazuje timto:

,¢) michani krmiv pro vyhradni pozadavky svych vlastnich hospodéistvi bez pouziti veterindrnich 1é¢ivych piipravka
nebo meziproduktt ve smyslu natizeni (EU) 2019/4 (*) nebo doplikovych latek nebo premixt doplitkovych latek,
s vyjimkou dopliikovych latek pro sildZovani,

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4 ze dne 11. prosince 2018 o vyrobé¢, uvadéni na trh a pouzi-
vani medikovanych krmiv, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 a o zrudeni smérnice
Rady 90/167/EHS (Uf. vést. L 4, 7.1.2019, s. 1).*

2) Odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2.  Uoperaci jinych nez uvedenych v odstavci 1, véetné michdni krmiv pro vyhradni pozadavky svych vlastnich
hospodafstvi za pouziti veterindrnich 1é¢ivych piipravkti nebo meziproduktd ve smyslu nafizeni (EU) 2019/4 nebo
doplikovych latek nebo premixii doplitkovych latek, s vyjimkou doplitkovych latek pro sildZovani, dodrzuji provozo-
vatelé krmivafskych podnikti ustanoveni piilohy II, pokud se tykaji provadénych operaci.”

Cldnek 24

Prechodnd opatfeni

Aniz je dot¢eno datum pouzitelnosti uvedené v clanku 26, ode dne 27.ledna 2019 je Komisi svéfena pravomoc pijimat
akty v pfenesené pravomoci stanovené v ¢l. 7 odst. 3.
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Cldnek 25
ZruSeni
Smérnice 90/167/EHS se zrusuje.

Odkazy na zru$enou smérnici se povazuji za odkazy na toto nafizeni vsouladu se srovndvaci tabulkou obsaZenou
v piiloze VI tohoto nafizeni.

Cldnek 26
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 28.ledna 2022.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

Ve Strasburku dne 11. prosince 2018.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda piedsedkyné
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS
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PRILOHA 1

ZVLASTNI POZADAVKY NA PROVOZOVATELE KRMIVARSKYCH PODNIKU PODLE CLANKU 4

ODDIL 1
Zafizeni a vybaveni

1. Provozovatelé krmivaiskych podniktl zajisti, aby zafizeni a vybaveni ajejich bezprosttedni okoli byla udrzovana
v Cistoté. Musi byt zavedeny a pisemné vypracovany plany Cisténi, které zajisti minimalizaci jakékoli kontaminace,
véetné kiizové kontaminace.

2. Provozovatelé krmivaiskych podniki zajisti, aby byl pfistup do veskerych zaf{zeni omezen jen na povéfené zamést-
nance.

ODDIL 2
Zaméstnanci

1. Musi byt urcena ndlezité vyskolend osoba, kterd bude odpovédnd za vyrobu medikovanych krmiv a meziproduktd,
jejich uvddéni na trh ajejich dodavani chovateli zvitat, a ndlezité¢ vyskolend osoba odpovédnd za kontrolu jakosti.

2. S vyjimkou provozovateld pojizdnych vyroben krmiv a provozovatelt vyroben krmiv pro vlastni potiebu jsou funkce
osoby odpovédné za vyrobu a osoby odpovédné za kontrolu jakosti vzdjemné nezdvislé, a nesmi je proto vykondvat
tatdZ osoba.

ODDIL 3
Vyroba

1. Provozovatelé krmivéfskych podniki zohledni pozadavky plynouci z pfislusnych systémd zajisténi kvality a z pokyndi
pro spravnou vyrobni praxi vypracovanych podle ¢lanku 20 nafizeni (ES) ¢. 183/2005.

2. Medikovand krmiva a meziprodukty musi byt skladovdny oddélené od jakéhokoli jiného krmiva, aby se predeslo
jakékoli kifzové kontaminaci.

3. Veterindrni 1é¢ivé piipravky se skladuji v oddélené zabezpecené mistnosti zptisobem, ktery nevede ke zmeéné jejich
vlastnosti.

4. Materidl pouzity k ¢isténi vyrobni linky po vyrobé medikovanych krmiv nebo meziproduktt je identifikovan, skla-
dovan a spravovén takovym zptsobem, aby nebyla ovlivnéna bezpe¢nost a jakost krmiva.

ODDIL 4
Kontrola jakosti

1. Musi byt v pisemné formé vypracovan a uplatiiovdn plan kontroly jakosti. Tento pldn zahrnuje zejména kontroly
kritickych bodti vyrobniho procesu, postupy a éetnost vzorkovani, metody analyzy a ¢etnost jejtho provadéni, soulad
se specifikacemi medikovaného krmiva a meziproduktl a opatfeni, kterd maji byt piijata v pfipadé nesouladu.

Plan kontroly jakosti by mél vymezit pravidla tykajici se posloupnosti ¢i neslucitelnosti vyrobni ¢innosti a v piipadé
potieby vymezit, kdy je zapotiebi specializovand vyrobni linka.

2. Pravidelné zvlastni kontroly a zkousky stability provddéné samotnymi provozovateli sleduji dodrzovéni kritérii homo-
genity stanovenych v souladu s ¢l. 6 odst. 2, maximdlnich hodnot kiiZové kontaminace necilového krmiva léc¢ivou
litkou stanovenych v souladu s ¢l. 7 odst. 2 a doby minimdlni trvanlivosti medikovanych krmiv a meziproduktt.
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ODDIL 5
Skladovéni a pfeprava

1. Medikovand krmiva a meziprodukty se skladuji ve vhodnych oddélenych a zabezpecenych zafizenich nebo uvnitf
hermeticky uzavienych nddob zvldst navrzenych pro skladovini takovych produktd. Skladovaci prostory jsou navr-
Zeny, upraveny a udrzovany tak, aby byly zajistény dobré skladovaci podminky.

2. Veterindrni 1éCivé piipravky se skladuji v oddélenych zabezpecenych prostorich. Tyto prostory maji dostate¢nou
kapacitu ajsou ndlezité¢ identifikovany pro ucely prehledného skladovani riznych veterindrnich lécivych piipravka.

Medikovand krmiva a meziprodukty musi byt skladovidny a pfepravoviny takovym zpiisobem, aby byly snadno
identifikovatelné. Medikovand krmiva a meziprodukty musi byt pfepravovany vhodnymi dopravnimi prostiedky.

3. Musi byt uréena zvlastn{ zafizeni pro skladovani medikovanych krmiv a meziproduktt s uplynulou dobou pouzitel-
nosti nebo stazenych ¢&i vracenych medikovanych krmiv a meziproduktt.

4. Aby se zabranilo jakémukoli riziku kiizové kontaminace, musi byt kontejnery ve vozidlech pouzivané k piepravé

medikovaného krmiva nebo meziprodukt po kazdém pouziti vycistény.

ODDIL 6
Vedeni zdznamii

1. Provozovatelé krmivafskych podnikdi, ktefi vyrdbéji, skladuji, prepravuji nebo uvdd&ji na trh medikovand krmiva
a meziprodukty, vedou v evidenci relevantni ddaje véetné detaild o ndkupu, vyrobé, skladovani, prepravé a uvedeni
na trh, aby bylo mozné G¢inné sledovani od ptjmu po doddvku, véetné vyvozu do kone¢ného mista uréeni.

2. Zaznamy uvedené v odstavci 1 tohoto oddilu obsahuji:
a) dokumentaci HACCP podle ¢l. 6 odst. 2 pism. g) a ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 183/2005;
b) plan kontroly jakosti stanoveny v oddile 4 této ptilohy a vysledky pfislusnych kontrol;

c) specifikace a mnozstvi zakoupenych veterindrnich 1écivych piipravka s cisly Sarze, krmnych surovin, krmnych
smési, doplitkovych latek, meziproduktt a medikovanych krmiv;

d) specifikace a pocet vyrobenych 3arzi medikovanych krmiv a meziproduktd, véetné pouzitych veterindrnich lécivych
piipravka s &isly Sarze, krmnych surovin, krmnych smési, doplikovych latek a meziproduktd;

e) specifikace a pocet skladovanych nebo prepravenych $arzi medikovanych krmiv a meziprodukt;

f) specifikace a mnozstvi medikovanych krmiv a meziprodukt, které byly uvedeny na trh nebo vyvezeny do tfetich
zemi, véetné jedine¢ného ¢isla predpisu veterindrniho 1ékafe na medikované krmivo;

g) informace o vyrobcich nebo dodavatelich medikovanych krmiv a meziproduktd nebo produktd pouzitych pro
vyrobu medikovanych krmiv a meziproduktt, zahrnujici pfinejmensim jejich jméno ¢i ndzev, adresu a pfipadné
identifikacni ¢islo schvleni;

h) informace o piijemcich medikovanych krmiv a meziproduktd, zahrnujici pfinejmensim jejich jméno ¢i nazev,
adresu a pripadné identifikacni ¢islo schvdleni; a

i) informace o veterinirnim léka#i nebo odborné zptisobilé osobé uvedené v ¢l 16 odst. 5, kterd vystavila pfedpis
veterindrniho 1ékafe na medikované krmivo, zahrnujici pfinejmensim jméno a adresu veterindrniho lékate nebo
odborné zpiisobilé osoby.

Dokumenty uvedené v tomto odstavci se v evidenci vedou po dobu nejméné péti let ode dne jejich vystaveni.
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ODDIL 7
Stiznosti a stazeni produktu
1. Provozovatelé krmivéiskych podnikd, kteti uvddéji medikovand krmiva a meziprodukty na trh, musi mit zaveden

systém pro registraci a vyfizovani stiZnosti.

2. Provozovatelé krmivéaiskych podnikd musi zavést systém umoziujici rychlé stazeni medikovanych krmiv nebo mezi-
produktd z trhu a v pfipadé potreby stazeni medikovanych krmiv a meziproduktt z obéhu v rdmci distribucni sité,
pokud nesplni pozadavky tohoto nafizeni.

Provozovatelé krmivafskych podniki stanovi pisemnymi postupy misto urceni vSech stazenych produktii a pted jejich
znovuuvedenim do obé¢hu provedou opétovné posouzeni kontroly jakosti s cilem zajistit, aby byly splnény pozadavky

Unie na bezpecnost krmiv.

ODDIL 8
Dodate¢né pozadavky na provozovatele pojizdnych vyroben krmiv

1. Provozovatelé pojizdnych vyroben krmiv musi mit ve vozidle kopie téchto dokumentd vyhotovenych v dfednim
jazyce ¢lenského stdtu, v nichZz vyroba medikovaného krmiva probiha:

a) schvdleni dot¢eného provozovatele pojizdné vyrobny krmiv pro vyrobu medikovaného krmiva vydané piislusnym
organem c¢lenského stitu, v némz je provozovatel pojizdné vyrobny krmiv schvélen;

b) dokumentaci HACCP podle v ¢l. 6 odst. 2 pism. g) a¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 183/2005;
¢) plan kontroly jakosti stanoveny v oddile 4 této pfilohy;

d) plan cisténi uvedeny v oddile 1 této piilohy;

) seznam osob odpovédnych za vyrobu medikovaného krmiva podle oddilu 2 této piilohy.

2. Provozovatelé pojizdnych vyroben krmiv pfijmou vSechna vhodnd preventivni opatfeni s cilem zabrénit Sifeni
onemocnéni. Aby se zabranilo jakémukoli riziku kifzové kontaminace, museji byt vozidla pouzivand k vyrobé medi-
kovaného krmiva po kazdém pouziti pro vyrobu medikovaného krmiva vyc¢isténa.

3. Jsou-li k dispozici registracni znacky vozidla, pouzivaji provozovatelé pojizdnych vyroben krmiv pouze vozidla, jejichz
registra¢ni znacka byla ozndmena piislusnému organu.
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PRILOHA Il
SEZNAM ANTIMIKROBNICH LECIVYCH LATEK PODLE CL.7 ODST. 3
Ucinnd litka
1. amoxicilin
2. amprolium
3. apramycin
4. chlortetracyklin
5. kolistin
6. doxycyklin
7. florfenikol
8. flumechin
9. linkomycin
10. neomycin
11. spektinomycin
12. sulfonamidy
13. tetracyklin
14. oxytetracyklin
15. kyselina oxolinovd
16. paromomycin
17. penicilin V
18. tiamulin
19. tiamfenikol
20. tilmikosin
21. trimethoprim
22. tylosin
23. valnemulin
24. tylvalosin
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PRILOHA III

ZVLASTNI POZADAVKY NA OZNACOVANI PODLE CL.9 ODST. 1
Na etiket¢ medikovanych krmiv a meziproduktd musi byt jednoduchym, jasnym a pro koncové uzivatele snadno srozu-
mitelnym zptisobem uvedeny tyto tdaje:
1) vyraz ,medikované krmivo“ nebo piipadné ,meziprodukt pro vyrobu medikovaného krmiva;

2) ¢islo schvéleni provozovatele krmivédfského podniku odpovédného za oznacovani. V piipadé, Ze vyrobce neni
provozovatelem krmivdiského podniku odpovédnym za oznacovéni, se poskytnou tyto tdaje:

a) jméno nebo obchodni firma a adresa vyrobce; nebo
b) &islo schvéleni vyrobce;

3) lécivé latky s uvedenim ndzvu a pfidaného mnozstvi (mg/kg) a veterindrni 1é¢ivé piipravky s uvedenim jejich regis-
tracniho Cisla a drzitele registrace, pod zéhlavim ,lécivy pFipravek;

4) veskeré kontraindikace veterindrnich 1é¢ivych piipravkd a nezddouci Gcinky, pokud jsou tyto ddaje nezbytné k pou-
Zit;

5) u medikovaného krmiva nebo meziproduktu pro zvifata urcend k produkci potravin pfislusnd ochrannd lhata nebo
tdaj ,bez ochrannych lhit*

6) u medikovaného krmiva pro zvifata, jez nejsou urcena k produkei potravin s vyjimkou koZzesinovych zvifat varovéni,
ze dané medikované krmivo je urceno vyhradné k 1écbé zvifat, a upozornéni, Ze je nutno uchovavat toto krmivo
mimo dohled a dosah déti;

7) bezplatné telefonni ¢islo nebo jiny vhodny kontakt, aby chovatel zvitat mohl vedle povinnych tdaju ziskat pribalové
informace kazdého veterindrntho lé¢ivého piipravkuy;

8) navod k pouziti v souladu s predpisem veterindrntho lékare na medikované krmivo nebo souhrn tdajti o ptipravku;

9) doba minimdlni trvanlivosti, kterd zohledniuje dobu pouzitelnosti veterindrnich lécivych piipravki aje vyjidfena
slovy ,pouzitelné do ...“ ndsledovanymi datem, a poptipadé zvlastni pokyny pro skladovan;

10) informace o tom, Ze nevhodné provedend likvidace medikovaného krmiva pfedstavuje vdzné ohrozeni Zivotniho
prostiedi a ptipadné muaze podpofit rezistenci viici antimikrobikiim;

Body 1 az 10 se nevztahuji na provozovatele pojizdnych vyroben krmiv, ktefi vyhradné vyrab¢ji medikovand krmiva,
aniZ by dodévali jakékoli slozky.
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PRILOHA IV

POVOLENE TOLERANCE PRO OZNACOVANI SLOZENI MEDIKOVANYCH KRMIV NEBO MEZIPRODUKTU PODLE CL. 9

ODST. 3

Tolerance stanovené v éto piiloze zahrnuji pouze technické odchylky.

Zjisti-li se, Ze slozeni medikovaného krmiva nebo meziproduktu se odchyluje od mnozstvi antimikrobni 1é¢ivé latky

uvedeného na etiketé, pouzije se tolerance ve vysi 10 %.

U ostatnich 1éCivych latek se pouziji tyto tolerance:

Obsah 1&civé latky na kilogram medikovaného krmiva nebo meziproduktd Tolerance
> 500 mg £ 10%
< 500 mg + 20 %
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PRILOHA V

INFORMACE, KTERE MAJ{ BYT UVEDENY V PREDPISU VETERINARNIHO LEKARE NA MEDIKOVANE KRMIVO PODLE
CL. 16 ODST. 6

PREDPIS VETERINARNIHO LEKARE NA MEDIKOVANE KRMIVO

1. Celé jméno a kontaktni tGdaje veterindrniho 1ékate véetné jeho profesniho (isla, je-li k dispozici

2. Datum vystaveni, jedine¢né ¢islo pfedpisu, datum konce platnosti predpisu (pokud je doba platnosti kratsi, nez je
uvedeno v ¢l. 16 odst. 8) a podpis nebo rovnocennd elektronickd forma identifikace veterindrntho 1ékafe.

3. Celé jméno a kontaktni Gidaje na chovatele zvifat a identifikacni ¢islo provozu, je-li k dipozici.
4. Totoznost zvifat (vetné kategorie, druhu a véku) a jejich pocet, nebo kde je to vhodné, hmotnost zvifat.

5. Diagnostikované onemocnéni, jez md byt léceno. V pipadé imunologickych veterindrnich léivych piipravki nebo
antiparazitik bez antimikrobnich G¢inkd onemocnéni, kterému se ma predejit.

6. Popis (ndzev a registracni &islo) veterindrniho lé¢ivého pipravku ¢i veterindrnich lé¢ivych pfipravki, véetné ndzvu
lécivé latky ¢i 1écivych latek.

7. Pokud se veterindrni 1écivy piipravek ptedepisuje podle ¢l. 107 odst. 4, ¢link 112, 113 nebo 114 nafizeni (EU)
2019/6, prohldseni za timto tcelem.

8. Pomér zapracovani veterindrniho 1é¢ivého piipravku ¢&i veterindrnich 1é¢ivych piipravkd a 1é¢ivé latky ¢i 1écivych latek
(mnozstvi na hmotnostni jednotku medikovaného krmiva).

9. Mnozstvi medikovaného krmiva.

10. Névod k pouziti pro chovatele zvifat, véetné doby trvani lécby.

11. Procentni podil medikovaného krmiva v denni krmné ddvce nebo mnozstvi medikovaného krmiva na zvife a den.
12. V pripadé zvifat uréenych k produkci potravin ochrannd lhita, i pokud je nulova.

13. Veskerd varovani nezbytnd pro zajisténi fddného pouzivéni, piipadné varovani nutnd pro zajisténi obezfetného
pouzivani antimikrobnich latek.

14. V piipadé zvifat uréenych k produkci potravin a koZesinovych zvifat pozndmka ,Tento pfedpis nelze opétovné
pouzit”.

15. Nasledujici pozndmky, které doplni dodavatel medikovaného krmiva nebo provozovatel vyrobny krmiv pro vlastni
potiebu podle daného piipadu:

— jméno nebo obchodni firma a adresa,
— datum dodéni nebo vyroby pro vlastni potiebu,

— islo Sarze medikovaného krmiva dodaného na zdkladé pfedpisu veterindrniho lékafe na medikované krmivo,
s vyjimkou provozovatelti vyrobny krmiv pro vlastni potfebu.

16. Podpis dodavatele pro chovatele zvifat nebo podpis provozovatele vyrobny krmiv pro vlastni potiebu.
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PRILOHA VI
SROVNAVACI TABULKA PODLE CLANKU 25
Smérnice 90/167/EHS Toto naiizen{
Clanek 1 Clanek 2
Clanek 2 Clanek 3
Cl 3 odst. 1 ClL 5 odst. 1
Cl. 3 odst. 2 —
Cl. 4 odst. 1 Clanek 4, ¢l. 5 odst. 2, ¢ldnek 6, ¢l. 7 odst. 1,
¢lanek 13, 16 a piiloha I
Cl 4 odst. 2
Cl. 5 odst. 1 Clinek 10
Cl 5 odst. 2 Clanky 4 a 7 a pfiloha I
— Clanek 8
Clanek 6 Clanek 9 a piiloha III
Clanek 7 —
Cl. 8 odst. 1 a Clanek 16
CL 8 odst. 3 CL 17 odst. 6
Cl. 9 odst. 1 Clanek 13, ¢l. 17 odst. 1 a 2
Cl. 9 odst. 2 —
Cl. 9 odst. 3 —
— Clanek 11
Clének 10 Cl 12 odst. 1
— Clanek 14
— Clanek 15
— Cl. 17 odst. 3,4 a 5
— Cl 17 odst. 7
— Clanek 18
Clanek 11 —
Clanek 12 Clanek 19
— Clanek 20
— Clanek 21

Clanek 22
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Smérnice 90/167/EHS Toto nafizeni
— Clanek 25
— Clének 26
Clanek 13 —
Clének 14 Cl 12 odst. 2
Clanek 15 —
Clanek 16 —
Pfiloha A Piiloha V
Piiloha B —
— Pifloha 1I
— Pfiloha IV
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