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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...
ze dne 7.2.2024

kterym se dopliiuje narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 stanovenim
pravidel o vhodnych opatienich k zajisténi i¢inného a bezpe¢ného pouzivani
veterinarnich 1é¢ivych pripravkii povolenych a predepsanych pro peroralni podavani
jinymi zpuasoby nez prostiednictvim medikovaného krmiva a podavanych chovatelem
zviratim uréenym k produkci potravin

(Text s vyznamem pro EHP)
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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Veterinarni 1é¢ivé ptipravky podavané peroralné ptimichanim do vody k napajeni, do mléka
nebo do krmiva a podavané chovatelem zvifatim urc¢enym k produkci potravin jsou spojeny
se zvySenym rizikem pii nespravném pouziti, coz muze vést ke snizeni G¢innosti, zvySenému
riziku nezadoucich Gcinkii, ohrozeni bezpecnosti uzivatelll, zvySenému S§ifeni rezistence vici
antibiotikiim, zvySenym rizikim pro zivotni prostiedi a snizeni jakosti krmiv pro zvifata.

Pro zajisténi spravného podavani a spravného déavkovani téchto veterinarnich Ié¢ivych
piipravka, které jsou urceny k peroralnimu podani zvifatim v krmivu, ve vodé k napéjeni
nebo v mléce, a pro zlepSeni ucinného a bezpe¢ného pouzivani téchto veterinarnich 1é¢ivych
piipravkl, zejména v piipad¢ léceni skupin zvifat, by méla byt stanovena pravidla pro
veterinarni lékare a majitele zvifat tykajici se opatieni k zamezeni kiizové kontaminaci,
osvédCené postupy pro pouzivani, poddvani, piipravu a skladovani, ciSténi zafizeni
pouzivanych k podavani a likvidaci pfipravki s ukon¢enou dobou pouzitelnosti / nepouzitych
pripravkd.

Cilem tohoto nafizeni v pfenesené pravomoci je doplnit nafizeni (EU) 2019/6 stanovenim
pravidel o vhodnych opatienich k zajisténi G¢inného a bezpeéného pouzivani veterinarnich
1écivych pripravkd povolenych a predepsanych pro peroralni podavani jinymi zptisoby nez
prostfednictvim medikovaného krmiva, jako je pfimichani veterindrniho 1é¢ivého ptipravku
do vody knapajeni nebo ru¢ni ptimichani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku do krmiva,
a podavanych chovatelem zvifatim uréenym k produkci potravin.

2. KONZULTACE PRED PRIJETIM PRAVNIHO AKTU

V souladu s ¢l. 147 odst. 5 nafizeni (EU) 2019/6 provedla Komise rozsahlé konzultace s
odborniky ¢lenskych statli v oblasti veterinarnich 1é€ivych ptipravki.

Tato pfedloha nafizeni v pfenesené pravomoci byla poskytnuta také Evropskému parlamentu
a Radé¢.

[Rada nevznesla Zadné ptipominky.]
[Evropsky parlament nevznesl Zadné ptipominky.]

V ramci mechanismu zpétné vazby ,,ZlepSovani pravni Gpravy* byly v obdobi od 13. prosince
2023 do 10. ledna 2024 k ptedloze nafizeni v pfenesené pravomoci shromazd’ovany také
pfipominky zic¢astnénych stran.

3. PRAVNI STRANKA AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Ustanoveni ¢l. 106 odst. 6 nafizeni (EU) 2019/6 zmocniuje Komisi k pfijimani aktd v
pienesené pravomoci, které stanovi pravidla o vhodnych opatienich k zajisténi ucinného
a bezpecného pouzivani veterinarnich 1é¢ivych piipravki povolenych a predepsanych pro
peroralni podavéani jinymi zplUsoby neZ prostfednictvim medikovaného krmiva, jako je
pfimichdni veterindrniho 1é¢ivého pfipravku do vody k napdjeni nebo rucni piimichani
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku do krmiva, a poddvanych chovatelem zvifatim urCenym
k produkci potravin.
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NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...
ze dne 7.2.2024

kterym se dopliiuje narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 stanovenim
pravidel o vhodnych opatfenich k zajiSténi uc¢inného a bezpecného pouZivani
veterinarnich lé¢ivych pripravki povolenych a piredepsanych pro peroralni podavani
jinymi zpisoby neZ prostiednictvim medikovaného krmiva a podavanych chovatelem
zviratim uréenym k produkci potravin

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018
o veterinarnich 1é&ivych piipraveich a o zrugeni smérnice 2001/82/ES?, a zejména na ¢l. 106
odst. 6 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto duvodum:

1) Cilem nafizeni (EU) 2019/6 je harmonizovat vnitini trh a zvySit dostupnost
veterinarnich 1é¢ivych pfipravkl a zaroven zarucit nejvyssi uroven ochrany vetejného
zdravi a zdravi zvifat a zivotniho prostfedi. Zejména je jeho cilem omezit Sifeni
rezistence vac¢i antimikrobikiim konkrétnimi opatienimi na podporu uvazlivého

a odpovédného pouzivani antimikrobik u zvitat v souladu s ptistupem ,,Jedno zdravi‘.

(2)  Nekteré veterinarni 1é¢ivé ptipravky povolené pro peroralni podavani jinymi zptisoby
neZ prostfednictvim medikovaného krmiva mohou byt spojeny s riziky pro vefejné
zdravi a zdravi zvifat a zivotni prostiedi. Jejich nevhodné podani nebo davkovani
muze vést k moZnému sniZeni u¢innosti 1é€by, rozvoji rezistence vici antimikrobikiim
nebo antiparazitikim, nezamyslenému podani necilovym zvifatim a rizikim pro
cilova zvirata, Zivotni prostiedi a spotiebitele.

3) Veterinarni 1é¢ivé pripravky urcené k zamichani do medikovaného krmiva v souladu s
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4% nespadaji do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni.

4) Podle ¢l. 106 odst. 6 natizeni (EU) 2019/6 zohlednila Komise védecké poradenstvi
tykajici se ucinného abezpecného pouzivani veterinarnich 1éCivych ptipravkl
povolenych apfedepsanych pro peroralni podavani jinymi zpdsoby neZ
prostiednictvim medikovaného krmiva, které poskytla Evropska agentura pro 1écivé
ptipravky dne 28. srpna 2020°.

(5) Veterindrni 1é¢ivé pripravky povolené a piedepsané pro peroralni podavani jinymi
zpusoby nez prostiednictvim medikovaného krmiva a podavané chovatelem zviratim

! UF vést. L 4,7.1.2019, s. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/2022-01-28.
2 Uft. vést. L 4, 7.1.2019, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/4/0j.
8 Advice on implementing measures under Article 106 (6) of Requlation (EU) 2019/6 on veterinary

medicinal products — scientific problem analysis and recommendations to ensure a safe and efficient
administration of oral veterinary medicinal products via routes other than medicated feed.
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urcenym k produkci potravin zahrnuji Sirokou skalu ptipravki a typt sloZzeni. Zatimco
nékteré veterinarni 1é¢ivé ptipravky, jako jsou tablety nebo peroralni roztoky podavané
peroralnim aplikatorem, jsou podavany piimo a jednotlivé zvifatim, jiné vyzaduji
jejich ptfimichani do vody k napdjeni nebo do krmiva a mohou zahrnovat pouziti
zafizeni. Vzhledem k tomu, Ze rizika spojend s pouzivanim veterinarnich léCivych
ptipravkii podavanych peroralné pfimichanim do vody k napajeni nebo do krmiva
mohou byt vyssi nez rizika spojena s jinymi Iékovymi formami veterinarnich 1é¢ivych
ptipravkl, jsou nezbytna opatfeni zaméfena na zajiSténi ucinného a bezpecného
pouzivani.

Toto nafizeni by se proto mélo vztahovat na veterinarni 1é¢ivé ptipravky podavané
perordlné¢ piimichdnim do krmiva nebo pfidanim na krmivo a pfimichdvani
veterinarnich 1éCivych pfipravki do vody k napdjeni nebo do tekutého krmiva
chovatelem. Nemélo by se vztahovat na pfimichavani veterindrniho 1é¢ivého ptipravku
do krmiva provozovateli krmivarskych podniki bez ohledu na to, zda vyrabé&ji ve
vyrobné krmnych smési, pojizdné vyrobné¢ krmiv nebo vyrobné krmiv pro vlastni
potfebu, na které se vztahuje natizeni (EU) 2019/4.

Vétsina veterinarnich 1é¢ivych ptipravkll povolenych pro zvifata uréena k produkci
potravin je vazana na piedpis veterinarniho lékatfe. Veterinarni I€kati by méli
pfedepsat nejvhodnéjsi zplisob podani. Pii zvazovéani perordlniho zpiisobu podani by
veterinarni 1ékaii méli ptipad od ptipadu zohlednit individudlni okolnosti zvitat, ktera
maji byt 1éCena, zatizeni, vybaveni a odborné znalosti osoby odpovédné za podavani
veterinarniho 1é¢ivého pftipravku, které jsou dtlezité pro zajisténi bezpecného a
u¢inného pouzivani veterinarnich 1é¢ivych ptipravki pro kazdou 1écbu.

Nevhodné podavani nebo likvidace veterinarnich 1éCivych ptipravkid a krmiv nebo
vody k napdjeni obsahujicich veterinarni 1é¢ivé piipravky by mohly piedstavovat
riziko pro zivotni prostfedi a mohou prispét k rozvoji, selekci a Sifeni rezistence vici
antimikrobikim nebo antiparazitikim. Veterinarni 1ékafi by proto méli chovatelim
poskytnout informace a pokyny v souladu s informacemi o pfipravku tykajicimi se
dotceného veterinarniho 1é€ivého piipravku s cilem minimalizovat uvedena rizika.

Perorélni podavani veterinarnich 1é¢ivych piipravka jejich aplikaci na povrch nebo
jejich pfimichanim do pevného krmiva bezprostfedné pied krmenim skupin zvitat
soutézicich o stejné krmivo zvySuje riziko poddavkovani 1 predavkovani. Zejména u
veterinarnich 1é€ivych pfipravkil obsahujicich antimikrobika a antiparazitika to mlize
prispét k rozvoji a Sifeni rezistence vici antimikrobiklim a antiparazitikim. Proto by
pfedepisovani a perordlni podavani antimikrobidlniho nebo antiparazitického
veterinarniho 1é¢ivého piipravku ptimichanim do pevného krmiva nebo podavanim na
povrchu pevného krmiva bezprostiedné pied krmenim mélo byt povoleno pouze
tehdy, jsou-li zvitata krmena jednotlivé nebo pokud lze u malé skupiny zvifat uc¢inné
kontrolovat pfijem veterinarniho 1é¢ivého ptipravku jednotlivymi zvifaty.

Dostupnost veterinarnich 1€¢ivych ptipravki, pfistup k medikovanym krmivim
vyrabénym v souladu s nafizenim (EU) 2019/4, potieba 1écby malych skupin v
dusledku mistnich chovatelskych a zemédélskych postupt, jakoz i vnitrostatni politika
uvazlivého pouzivani veterinarnich lé¢ivych piipravki se mohou v rdmci Unie liSit.
Clenské staty by proto mély mit moZnost na svém uzemi dale omezit piedepisovéani a
perordlni podavani antimikrobidlnich nebo antiparazitickych veterinarnich 1é€ivych
ptripravku, které se piimichavaji do pevného krmiva nebo podavaji na povrchu
pevného krmiva bezprostfedné pred krmenim, pouze individualné krmenym zviratiim.
Toto omezeni by nemélo mit negativni dopad na zdravi nebo dobré zivotni podminky
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zvirat.

Jak je uvedeno ve védeckém doporuceni Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky,
individualni 1éc¢ba prostfednictvim pevnych krmiv v akvakultufe neni moznd. Ani
peroralni 1écba prostfednictvim vody k napdjeni, coz je alternativni moznost peroralni
1éCby pro jiné druhy zvitat, neni vhodna pro 1écbu v akvakultuie. Odvétvi akvakultury
je v rdmci Unie velmi rtiznorodé, pficemz existuji velké rozdily, pokud jde o druhy
zvitat, zemédélské postupy a velikost hospodaistvi. V nékterych c¢lenskych statech
existuje omezeny pocet vyrobcti krmnych smési pro akvakulturu a okamzity piistup k
medikovanym krmivim vyrobenym v souladu s nafizenim (EU) 2019/4 pro
skupinovou 1é¢bu nemusi byt proveditelny.

Pokud medikovana krmiva vyrobena v souladu s natizenim (EU) 2019/4 nejsou k
dispozici nebo pokud by 1écba zvitat méla byt zahajena pred dodanim medikovaného
krmiva, zakaz predepisovat antimikrobialni a antiparazitick¢ veterinarni 1écivé
ptipravky, které maji byt pfimichdny do pevného krmiva pro skupinovou lécbu u
vodnich druhd uréenych k produkci potravin, by vedl k problémim v oblasti zdravi a
dobrych zivotnich podminek zvifat. Proto by v téchto situacich méla byt takova
skupinova lécba povolena.

Vzhledem k tomu, Zze kombinované pouzivani né€kolika antimikrobialnich
veterindrnich 1é¢ivych ptipravki mize predstavovat zvlastni riziko, pokud jde o rozvoj
rezistence vuci antimikrobiklim, mélo by byt omezeno perordlni podavani nékolika
antimikrobidlnich veterindrnich 1é¢ivych piipravkll soucasn€ jinymi zpiisoby nez
prostiednictvim medikovaného krmiva.

Aby se zajistilo ucinné a bezpecné pouzivani veterinarnich 1éCivych piipravka
predepsanych pro peroralni podavani jinymi zplGsoby neZz prostiednictvim
medikovaného krmiva, méli by chovatelé pouzivat veterinarni 1é¢ivé ptipravky pouze
v souladu s piedpisem veterinarniho 1ékafe, ktery je zalozen zejména na diagnoze,
cilovych druzich a poctu zvirat, kterd maji byt 1écena.

Chovatelé by méli mit ptislusné odborné znalosti a dovednosti k zajisténi u¢inného a
bezpecného pouzivani veterinarnich léCivych piipravkil povolenych a pfedepsanych
pro peroralni podavani pfimichanim do vody k napdjeni nebo do rtiznych druhd krmiv.

Vybaveni pouZivané k perordlnimu podéavani veterinarnich 1é¢ivych piipravki a jeho
udrzba by mély byt takové, aby se zajistilo u€inné a bezpecné pouzivani predepsanych
veterinarnich 1é€ivych ptipravkil u cilovych zvifat a sniZilo riziko kontaminace zvitat v
okoli a expozice Zivotniho prosttedi.

Vlastnosti vody k napdjeni pouzivané k podavani veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
prostfednictvim vody k napajeni mohou ovlivnit rozpustnost a stabilitu uvedenych
veterinarnich 1é€ivych ptipravki.. Chovatel by tudiz mél pfijmout vhodna opatieni, aby
zajistil, Zze pouzivana voda k napdjeni je vhodna pro perordlni podani veterinarniho
1é¢ivého piipravku.

Biocidni pfipravky, doplikové latky nebo jiné latky pouzivané soucasné s
veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky podavanymi prostfednictvim vody k napajeni nebo
tekutého krmiva by mohly interagovat s veterindrnimi 1éCivymi piipravky nebo
ovlivnit jejich pfijem nebo jejich ucinnost a bezpecnost. Uvedené piipravky by nemély
byt pouZivany soucasné s veterindrnimi lé¢ivymi ptipravky, pokud byly v registraci
veterinarnich 1écivych pfipravkii zdokumentovany interakce nebo neslucitelnost.
Nejsou-li 0 téchto interakcich nebo neslucitelnosti k dispozici zadné udaje nebo
informace, mé&lo by to byt uvedeno v informacich o ptipravku.
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Ustanoveni ¢l. 106 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6 vyzaduje, aby veterinarni 1éCivé
ptipravky byly pouzivany v souladu s registraci. Stavajici registrace by proto mély byt
v piipad¢é potieby zménény, aby se zajistil soulad s pozadavky tohoto nafizeni. To by
melo zajistit spravné predepisovani veterinarnimi lékati a podavani a davkovani
veterinarnich 1écivych ptipravkt chovatelem.

Mistni chovatelské a zeméd¢€lské postupy se mohou v jednotlivych ¢lenskych statech
ligit. Clenské staty by proto mély mit moZnost poskytovat dalsi pokyny na vnitrostatni
urovni prizptisobené druhiim zvifat a systémim produkce na svém uzemi. Tyto
pokyny by mély piispét k G¢innému a bezpe¢nému pouzivani veterinarnich 1é¢ivych
ptipravkl povolenych a pfedepsanych pro peroralni podavani ptimichanim do vody k
napajeni, pfimichanim do rtznych druhti krmiv nebo jejich aplikaci na povrch krmiv.

Aby nebyla ohrozena dostupnost dotéenych veterinarnich 1é¢ivych pripravkd, je
nezbytné stanovit pfechodna opatieni, kterd drzitelim rozhodnuti o registraci,
ptislusnym organim nebo, je-li veterinarni 1é¢ivy piipravek registrovan v ramci
centralizovaného postupu registrace, Komisi poskytne dostatek Casu na zménu
stavajicich registraci s cilem zajistit soulad s ustanovenimi tohoto natizeni.

Vstup tohoto nafizeni v platnost by mél byt odlozen, aby byl veterinarnim Iékaiim a
zejména chovatelim poskytnut dostatek ¢asu na ptizplsobeni se novym pozadavkim
stanovenym timto nafizenim,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Rozsah pusobnosti

Toto nafizeni se vztahuje na povolené a predepsané veterinarni 1écivé piipravky
podavané peroralné ve vod¢ k napajeni, pfimichdvané do krmiva nebo podavané na
povrchu krmiva bezprostiedné pfed krmenim a podavané chovatelem zviratim
uréenym k produkci potravin.

Toto nafizeni se nevztahuje na pouzivani medikovanych krmiv vyrobenych v
souladu s natizenim (EU) 2019/4.

Clének 2
Definice

Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:

(@)
(b)
(©)
(d)

Hkrmivem* krmivo podle definice v ¢l. 3 bod¢ 4 natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 178/2002%;

,hecilovym krmivem® necilové krmivo podle definice v ¢1. 3 odst. 2 pism. ¢)
natizeni (EU) 2019/4;

,biocidnim piipravkem® biocidni ptipravek podle definice v ¢l. 3 odst. 1 pism. a)
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 528/2012°;

Htekutym krmivem* jakdkoli krmnd surovina nebo krmna smés v tekuté nebo
polotekuté formé, véetné mléka nebo ziedénych mléénych krmnych smési, ktera je
pfipravena k pouziti ke krmeni zvitat peroralni cestou;

Ut. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2002/178/0j.
Ut. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j.
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»pevnym krmivem* vSechny druhy krmiv kromé tekutych krmiv.

Clanek 3
Rozhodnuti o pouzivani veterinarniho lécivéhopripravku

Pti rozhodovani o tom, zda veterinarni 1é¢ivy piipravek podavat zviratiim ur¢enym k produkci
potravin peroralnim zplisobem podani, vezme veterinarni l1ékat v avahu:

1.
2.

N oo o &

diagnozu;

dostupnost vhodnych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki;

zajisténi pokud mozno individudlni 1é¢by zvifat s vyjimkou imunologickych
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki;

druh zvirat, systém produkce a pocet zvitat, kterd maji byt 1é¢ena;

vlastnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku;

prislusné vlastnosti krmiva nebo vody k napéjeni;

ptitomnost biocidnich ptipravki, doplikovych latek nebo jinych latek v krmivech
nebo ve vodé k napéjeni, které by mohly ovlivnit pfijem nebo tc¢innost ¢i bezpecnost
veterinarniho 1é¢ivého piipravku, véetné interakce nebo neslucitelnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku, a zejména pozadavky stanovené v clanku 4;

stav zafizeni a vybaveni pouzivanych k perordlnimu podavani veterinarnich 1é¢ivych
ptipravktl v hospodafstvi, jako je vybaveni pro michani a davkovani, typ krmného
nebo napéjeciho vybaveni a skladovaci prostory, jakoz i podminky Udrzby téchto
zafizeni a vybaveni;

odborné znalosti a dovednosti chovatele nebo pracovnikli v hospodarstvi pro
zajisténi spravného skladovani, pfipravy, podavani a likvidace veterindrnich lécivych
piipravkli pro peroralni podavani, v¢etné schopnosti pouZzivat nezbytné vybaveni
nebo davkovace.

Clinek 4

Soucasné pouzivani veterindrnich lécivych pripravkii a jinych kategorii pripravkii

Biocidni ptipravky, doplitkové latky nebo jiné latky pouZivané ve vodé k napéjeni se
nesmi pouZzivat soucasné s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem, pokud existuji dikazy
o negativnich interakcich nebo neslucitelnosti mezi témito piipravky a veterinarnim
1é¢ivym piipravkem, jsou-li pfidavany do vody k napajeni.

Veterinarni 1é¢ivé ptipravky obsahujici u¢innou latku na bazi antikokcidik nebo
antihistomonadik se nesm¢ji pouzivat v krmivech obsahujicich stejnou latku jako
doplinkovou latku povolenou jako kokcidiostatikum nebo histomonostatikum s
maximalnim obsahem.

U jinych U¢innych latek nez latek na bazi antikokcidik nebo antihistomonadik, u
nichz je uinna latka ve veterindrnim léCivém pfipravku stejna jako latka v
doplitkové latce obsazené v krmivu, nesmi celkovy obsah uvedené ucinné latky v
krmivu po pfimichani veterindrniho 1é¢ivého ptipravku do krmiva nebo po jeho
pfidani na povrch krmiva piekrocit maximalni obsah uvedeny v predpisu.

Clének 5
Informace a pokyny k likvidaci
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Veterinarni 1ékat informuje chovatele o tom, ze nevhodné likvidace krmiva nebo
vody k napdjeni obsahujicich veterinarni 1é¢ivé piipravky predepsané pro peroralni
podavani mtize predstavovat hrozbu pro Zivotni prostiedi a piipadné mize prispét k
rozvoji a $ifeni rezistence vuci antimikrobiktim nebo antiparazitikiim.

Veterinarni 1¢kat poskytne chovateli pokyny pro bezpecnou likvidaci nepouzitych
predepsanych veterinarnich 1é¢ivych pfipravkil a poskytne rady, jak minimalizovat
expozici zivotniho prostiedi krmivim nebo vodé obsahujicim veterinarni 1é¢ivé
ptipravky.

Clinek 6

Predepisovani antimikrobidlnich a antiparazitickych veterinarnich lécivych pripravki

Veterinarni 1€kar nesmi ve stejném cyklu 1é¢by predepsat vice nez jeden antibioticky
veterinarni 1€Civy ptipravek, ktery ma byt podavan peroralné.

Veterinarni 1ékat predepiSe veterinarni 1écivé ptipravky obsahujici antimikrobidlni
nebo antiparazitické ucinné latky podavané pfimichdnim do pevného krmiva nebo
podavané na povrchu pevného krmiva bezprostiedné pied krmenim pouze pro 1écbu
individudln¢ krmenych zvifat nebo malé skupiny zvifat, u nichz Ize u¢inné
kontrolovat ptijem veterinarniho 1é¢ivého ptipravku jednotlivymi zvitaty.

Odchylné od odstavce 2, pokud medikované krmivo vyrobené v souladu s nafizenim
(EU) 2019/4 neni k dispozici nebo pokud se veterinarni lékat domniva, Ze je
nezbytné zahdjit 1écbu zvitat pred dodanim medikovaného krmiva, mize veterinarni
I¢kat ptedepsat skupinovou 1écbu antimikrobidlnimi nebo antiparazitickymi
veterinarnimi 1éCivymi piipravky, které maji byt pfimichany do pevného krmiva pro
vodni druhy urcené k produkci potravin.

Rovnéz odchylné¢ od odstavce 2 muze Cclensky stdit na svém uzemi omezit
pfedepisovani a peroralni podavani veterinarnich léCivych piipravkii obsahujicich
antimikrobialni nebo antiparazitické G¢inné latky podavané ptimichanim do pevného
krmiva nebo podavané na povrchu pevného krmiva bezprosttedné pied krmenim
pouze na individualné krmend zvifata. Toto omezeni musi byt fadn€ odivodnéno
dostateCnou  dostupnosti  veterindrnich  léCivych  ptipravkd, pfistupem k
medikovanému krmivu vyrobenému v souladu s natfizenim (EU) 2019/4 a/nebo
mistnimi chovatelskymi a zeméd¢€lskymi postupy.

Clensky stat uvédomi Komisi o veskerych opatfenich piijatych na zakladé odstavce
4,

Cldanek 7

Manipulace s veterinarnimi lécivymi pripravky a jejich pouzivani chovateli

Chovatel je zodpovedny za:

(@) poskytnuti prislusnych informaci tykajicich se ¢l.3 bodu 6, 7, 8§ a 9
veterinarnimu lékaii;

(b) pouzivani veterinarnich 1é¢ivych  ptipravkli  podléhajicich  ptedpisu
veterindrniho 1ékate pouze k perordlnimu podavani v krmivu nebo vodé k
napajeni v souladu s pfedpisem veterinarniho lékare;

(c) spravné skladovani, pfipravu a podavani veterinarnich 1é¢ivych piipravka v
krmivech nebo vod¢ k napdjeni, véetné:
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1) spravného davkovani veterinarnich lécivych ptipravkll v souladu s
pfedpisem veterindrniho 1ékafe a zajiSténi piijmu vhodného
mnozstvi krmiva a vody vSemi cilovymi zvitaty;

i1) spravného, homogenniho fedéni veterindrnich 1éCivych ptipravki v
tekutém krmivu nebo vodé k napéjeni;

(d) zajisténi toho, aby kazda osoba, ktera podava veterinarni 1é¢ivé ptipravky pod
jeho dohledem, méla piislusné odborné znalosti a dovednosti nebo byla
vyskolena, pokud jde o povinnosti stanovené v pismenu c).

Chovatel pfijme nezbytna opatieni, aby:

(@) zabranil kontaminaci necilového krmiva nebo vody k napajeni z krmiva nebo
vody k napajeni obsahujicich veterinarni 1é¢ivé ptipravky;

(b) zajistil bezpecnou likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych piipravki a
zabranil expozici zivotniho prostfedi krmivim nebo vodé k napdjeni
obsahujicim veterinarni 1é¢ivé ptipravky podle informaci o piipravku a podle
pokynt veterindrniho l1ékafte;

(c) zajistil, aby voda pouzivana k podavani veterinarnich 1éCivych pripravka
prostiednictvim vody k napdjeni nebo tekutého krmiva byla vhodna pro
peroralni podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Cldnek 8
Vybaveni

Chovatel odpovidd za zajiSténi toho, aby vybaveni pouzivané pro piipravu a
piimichavani veterinarnich 1éCivych piipravkl pro perordlni podavani do vody k
napajeni, mléka, mlécnych krmnych smési nebo jinych forem tekutého krmiva:

(@ odpovidalo rozsahu hmotnosti nebo objemi, které jsou pfimichavany;
(b)  umoznovalo pfipravu homogenniho fedéni;
(c) bylo navrzeno, zkonstruovano a umisténo tak, aby:
1) léky byly dodavany pouze cilovym zvifatlim;
11) se zabranilo kontaminaci neoSetfené vody k nap4jeni nebo krmiva;

ii1) se oSetfeni vody k napajeni biocidnimi piipravky a pouZiti
doplitkovych latek prostfednictvim vody k napdjeni mohlo v
ptipadé¢ potieby pfed oSetfenim veterinarnim lécivym piipravkem a
v jeho prubéhu snizit nebo zastavit, aby se zajistila bezpecnost a
ucinnost oSetfent.
Chovatel zajisti, aby vSechny pouzité vahy a méfici zafizeni odpovidaly rozsahu
hmotnosti nebo objemu, které maji byt méfeny, a aby byly kalibrovany v souladu s
pokyny vyrobce.

Chovatel je odpovédny za zajisténi toho, aby vybaveni, napiajeci systémy nebo
davkovace pouzivané k peroradlnimu podévani veterinarnich 1é€ivych ptipravkl v
krmivech nebo vodé k napajeni byly fadné pouzivany, udrzovany a poté, co byly
pouzity k podavani veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl v krmivu nebo vodé k napdjeni,
vycCistény.
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Clanek 9
Informace o pripravku

1. Informace o pfipravku tykajici se dotéeného antimikrobialniho nebo
antiparazitického veterinarniho 1é¢ivého piipravku, ktery ma byt podavan druhtim
zvitat urCenym k produkci potravin pfimichanim do pevného krmiva nebo podavan
na povrchu pevného krmiva bezprostfedné pfed krmenim, musi jasné uvadét, ze
piipravek ma byt podavan pouze pro 1é¢bu individualné krmenych zvifat nebo malé
skupiny zvifat, u nichz lze Gfinné kontrolovat pfijem veterindrnich 1écivych
piipravki jednotlivymi zvitaty.

2. Informace o ptipravku tykajici se dot¢eného veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, ktery
ma byt podavan peroraln¢ piimichanim do vody k napéjeni nebo tekutého krmiva,
musi poskytnout vhodné pokyny ohledn¢ zndmych interakci a neslucitelnosti mezi
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem a biocidnimi ptipravky, doplitkovymi latkami nebo
jinymi latkami pouZivanymi ve vodé k napajeni. Nejsou-li k dispozici zadné udaje
nebo informace o moznych interakcich nebo neslucitelnosti, musi informace o
ptipravku obsahovat upozornéni, ze zddné takové informace nejsou k dispozici.

3. V ptipadé potieby drzitelé rozhodnuti o registraci veterinarnich 1écivych ptipravki
povolenych pited dnem [Urad pro publikace: vioite datum pouzitelnosti tohoto
narizeni] nejpozdgji do [Urad pro publikace: viozte datum 60 mésicii po vstupu
tohoto narizeni v platnost] zméni odpovidajicim zplisobem své stavajici registrace
nebo informace o ptipravku v souladu s odstavci 1 a 2.

Clének 10
Pokyny k osvedcenym postupum

Clenské staty mohou vypracovat vnitrostatni pokyny k osvédéenym postuptim s cilem
usnadnit uplatiovani tohoto nafizeni, pficemz zohledni rtizné druhy zvifat urenych k
produkci potravin a systémy produkce na svém tzemi.

Clanek 11
Vstup v platnost a pouzitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Pouzije se ode dne [Urad pro publikace: viozte datum: 18 mésicii po vstupu tohoto narizeni v
platnost].

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech clenskych statech.
V Bruselu dne 7.2.2024

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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