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(Zakonodavni akti)

UREDBE

UREDBA (EU) 2019/4 EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJEéA
od 11. prosinca 2018.

o proizvodnji, stavljanju na trZiste i uporabi ljekovite hrane za Zivotinje, o izmjeni Uredbe (EZ)
br. 183/2005 Europskog parlamenta i Vijeéa i o stavljanju izvan snage Direktive Vije¢a 90/167/EEZ

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT 1 VI]ECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 43. stavak 2. i ¢lanak 168. stavak 4.

tocku (b),

uzimajuéi u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora (1),

nakon savjetovanja s Odborom regija,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom (3),

bududi da:

1

Direktiva VijeCa 90/167/EEZ (?) €ini regulatorni okvir Unije za pripremu, stavljanje na trziSte i uporabu ljekovite
hrane za Zivotinje.

Stocarska proizvodnja zauzima vrlo vazno mjesto u poljoprivredi Unije. Pravila koja se odnose na ljekovitu hranu
za Zivotinje imaju znatan utjecaj na drzanje i uzgoj Zivotinja, ukljucujudi Zivotinje koje se ne koriste za proizvo-
dnju hrane, kao i na proizvodnju proizvoda Zivotinjskog podrijetla.

Ostvarivanje visokog stupnja zastite zdravlja ljudi jedan je od temeljnih ciljeva propisa Unije o hrani, kako je
utvrdeno u Uredbi (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vijeca (%), i opéa nacela utvrdena u toj uredbi trebala
bi se primjenjivati na stavljanje na trziSte i uporabu hrane za Zivotinje ne dovodeéi u pitanje konkretnije zako-
nodavstvo Unije. Osim toga, zastita zdravlja Zivotinja jedan je od op¢ih ciljeva propisa Unije o hrani.

Sprecavanje bolesti bolje je od lije¢enja. Lijecenje, posebno antimikrobicima, nikad ne bi trebalo zamijeniti dobre
prakse uzgoja, bioloske sigurnosti i upravljanja.

Iskustvo s primjenom Direktive 90/167/EEZ pokazalo je kako bi trebalo poduzeti daljnje mjere za jacanje
ucinkovitog funkcioniranja unutarnjeg trziSta te za izri¢ito pruzanje i poboljSanje moguénosti lijeCenja Zivotinja
koje se ne koriste za proizvodnju hrane ljekovitom hranom za Zivotinje.

() SL C 242, 23.7.2015., str. 54.
(’) Stajaliste Europskog parlamenta od 25. listopada 2018. (jos nije objavljeno u Sluzbenom listu) i odluka Vijeca od 26. studenoga

2018.

(%) Direktiva Vije¢a 90/167[EEZ od 26. ozujka 1990. o utvrdivanju uvjeta kojima se ureduje priprema, stavljanje na trziste i koriStenje

liekovite hrane za Zivotinje u Zajednici (SL L 92, 7.4.1990., str. 42.).

(*) Uredba (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vijeca od 28. sije¢nja 2002. o utvrdivanju op¢ih nacela i uvjeta zakona o hrani,

osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka u podrucjima sigurnosti hrane (SL L 31, 1.2.2002., str. 1.).
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(6)  Ljekovita hrana za Zivotinje jedan je od nacina oralne primjene veterinarsko-medicinskih proizvoda. Ljekovita
hrana za Zivotinje homogena je mjesavina hrane za Zivotinje i veterinarsko-medicinskih proizvoda. Ostali nacini
oralne primjene, kao $to su mijeSanje vode za pie s veterinarsko-medicinskim proizvodom ili ru¢no mijesanje
veterinarsko-medicinskog proizvoda u hranu za Zivotinje, ne bi trebali biti obuhvaceni podru¢jem primjene ove
Uredbe. Odobrenje za uporabu u hrani za Zivotinje, proizvodnja, distribucija, oglasavanje i nadzor tih veterinarsko-
medicinskih proizvoda uredeno je Uredbom (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vijeca (%).

(7 Uredba (EU) 2019/6 primjenjuje se na veterinarsko-medicinske proizvode, uklju¢ujuci proizvode koje se u Direktivi
90/167EEZ naziva ,premiksi”, sve dok se ti proizvodi ne uklju¢uju u ljekovitu hranu za Zivotinje ili meduproiz-
vode, nakon cega se umjesto Uredbe (EU) 2019/6 primjenjuje ova Uredba.

(8)  Kao vrsta hrane za Zivotinje, ljekovita hrana za Zivotinje i meduproizvodi obuhvadeni su podru¢jem primjene
uredaba (EZ) br. 183/2005 (%), (EZ) br. 767/2009 ('), (EZ) br. 1831/2003 (%) i Direktive 2002/32/EZ () Europskog
parlamenta i Vijeca. Stoga, kad god se ljekovita hrana za Zivotinje proizvodi od krmne smjese, primjenjuje se
cjelokupno relevantno zakonodavstvo Unije o krmnim smjesama te kad god se ljekovita hrana za Zivotinje
proizvodi od krmiva, primjenjuje se cjelokupno relevantno zakonodavstvo Unije o krmivu. To se primjenjuje na
subjekte u poslovanju s hranom za Zivotinje, neovisno o tome posluju li u tvornici hrane za Zivotinje, s posebno
opremljenim vozilom ili na poljoprivrednim gospodarstvima, kao i na subjekte u poslovanju s hranom za Zivotinje
koji skladiste, prevoze ili stavljaju na trziSte ljekovitu hranu za Zivotinje i meduproizvode.

(9)  Trebalo bi utvrditi posebne odredbe za ljekovitu hranu za Zivotinje i meduproizvode u pogledu objekata i opreme,
osoblja, proizvodnje, kontrole kvalitete, skladistenja, prijevoza, vodenja evidencije, prituzbi, opoziva proizvoda i
oznacivanja.

(10)  Ljekovita hrana za Zzivotinje koja se uvozi u Uniju mora zadovoljavati opée obveze utvrdene u ¢lanku 11. Uredbe
(EZ) br.178/2002 te uvjete uvoza utvrdene u Uredbi (EZ) br. 183/2005 i Uredbi (EU) 2017/625 Europskog
parlamenta i Vijeca (1%). Unutar tog okvira trebalo bi smatrati da je ljekovita hrana za Zivotinje koja se uvozi u
Uniju obuhvadena podru¢jem primjene ove Uredbe.

(11)  Ne dovodedi u pitanje opée obveze utvrdene u ¢lanku 12. Uredbe (EZ) br. 178/2002 u vezi s izvozom hrane za
zivotinje u treCe zemlje, ova Uredba trebala bi se primjenjivati na ljekovitu hranu za Zivotinje i meduproizvode koji
se proizvode, skladiste, prevoze ili stavljaju na trziste unutar Unije radi izvoza. Medutim, posebni zahtjevi u vezi s
oznacivanjem, izdavanjem recepata i uporabom ljekovite hrane za Zivotinje i meduproizvoda utvrdeni u ovoj
Uredbi ne bi se trebali primjenjivati na proizvode namijenjene za izvoz.

(12)  Veterinarsko-medicinski proizvodi i opskrba njima obuhvaceni su Uredbom (EU) 2019/6, no meduproizvodi nisu
te bi stoga trebali biti na odgovarajuéi nacin posebno obuhvadeni ovom Uredbom.

(°) Uredba (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i VijeCa od 11. prosinca 2018. o veterinarsko-medicinskim proizvodima i stavljanju

izvan snage Direktive 2001/82/EZ (vidjeti str. 43 ovoga Sluzbenog lista).

(%) Uredba (EZ) br. 1832005 Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. sijecnja 2005. o utvrdivanju zahtjeva u pogledu higijene hrane za
zivotinje (SL L 35, 8.2.2005., str. 1.).

(7) Uredba (EZ) br. 767/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 13. srpnja 2009. o stavljanju na trZiste i koriStenju hrane za Zivotinje,
izmjeni Uredbe (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vijeca i stavljanju izvan snage Direktive Vijeca 79/373[EEZ, Direktive
Komisije 80/511/EEZ, dircktiva Vijeca 82/471/EEZ, 83/228[EEZ, 93[74[EEZ, 93/113/EZ i 96/25[EZ te Odluke Komisije
2004/217[EZ (SL L 229, 1.9.2009., str. 1.).

(%) Uredba (EZ) br.1831/2003 Europskog parlamenta i VijeCa od 22.rujna 2003. o dodacima hrani za Zivotinje (SL L 268,
18.10.2003., str. 29.).

(°) Direktiva 2002/32/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 7. svibnja 2002. o nepoZeljnim tvarima u hrani za Zivotinje (SL L 140,

30.5.2002., str. 10.).

Uredba (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vije¢a od 15.ozujka 2017. o sluzbenim kontrolama i drugim sluzbenim aktiv-

nostima kojima se osigurava primjena propisa o hrani i hrani za Zivotinje, pravila o zdravlju i dobrobiti Zivotinja, zdravlju bilja i

sredstvima za zastitu bilja, o izmjeni uredaba (EZ) br. 999/2001, (EZ) br. 396/2005, (EZ) br. 1069/2009, (EZ) br. 1107/2009, (EU)

br. 1151/2012, (EU) br. 652/2014, (EU) 2016/429 i (EU) 2016/2031 Europskog parlamenta i Vijea, uredaba Vijeca (EZ) br. 1/2005

i (EZ) br. 1099/2009 i direktiva Vijeca 98/58/EZ, 1999/74/EZ, 2007/43[EZ, 2008/119/EZ i 2008/120[EZ te o stavljanju izvan

snage uredaba (EZ) br. 854/2004 i (EZ) br. 882/2004 Europskog parlamenta i Vijeca, direktiva Vijeca 89/608/EEZ, 89/662EEZ,

90/425[EEZ, 91/496/EEZ, 96/23|EZ, 96/93[EZ i 97|78|EZ te Odluke Vijeta 92/438/EEZ (Uredba o sluzbenim kontrolama) (SL L 95,

7.4.2017., str. 1.).

—
=
=
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(13)

(14)

(15)

17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

Ljekovita hrana za Zivotinje trebala bi se proizvoditi samo s veterinarsko-medicinskim proizvodima odobrenima u
svrhu proizvodnje ljekovite hrane za Zivotinje te bi trebalo osigurati kompatibilnost svih upotrijebljenih sastojaka
kako bi proizvod bio siguran i djelotvoran. Trebalo bi predvidjeti dodatne posebne zahtjeve ili upute za dodavanje
veterinarsko-medicinskih proizvoda u hranu kako bi se zajamcilo neskodljivo i djelotvorno lijeCenje Zivotinja.

Homogena rasprSenost veterinarsko-medicinskog proizvoda u hrani za Zivotinje takoder je iznimno vazna za
proizvodnju sigurne i u¢inkovite ljekovite hrane za Zivotinje. Stoga bi trebalo predvidjeti moguénost uspostavljanja
kriterija, kao $to su ciljne vrijednosti, za homogenost ljekovite hrane za Zivotinje.

Subjekti u poslovanju s hranom za Zivotinje mogu unutar jednog objekta proizvoditi Siroku paletu hrane za
zivotinje koja je namijenjena razli¢itim Zivotinjama i sadrzava razliite vrste smjesa poput dodataka hrani za
Zivotinje ili veterinarsko-medicinskih proizvoda. Pri proizvodnji razli¢itih vrsta hrane za Zivotinje jedne za
drugom na istoj proizvodnoj liniji mogu na liniji ostati tragovi djelatne tvari, koji se zatim pojavljuju u prvim
proizvodima druge vrste hrane za Zivotinje. Taj prijenos tragova djelatne tvari iz jedne proizvodne $arZe u drugu
naziva se ,unakrizna kontaminacija”.

Do unakrizne kontaminacije moze dodi tijekom proizvodnje, prerade, skladistenja ili prijevoza hrane za Zivotinje
ako se za hranu za Zivotinje s razli¢itim sastojcima koriste ista oprema za proizvodnju i preradu, medu ostalim za
pokretno mijesanje, isti prostori za skladistenje ili ista prijevozna sredstva. Za potrebe ove Uredbe pojam unakrizna
kontaminacija posebno oznacuje prijenos tragova djelatne tvari sadrzane u ljekovitoj hrani za Zivotinje u neciljanu
hranu za Zivotinje. Kontaminaciju neciljane hrane za Zzivotinje djelatnim tvarima iz ljekovite hrane za Zivotinje
trebalo bi izbjegavati ili svesti na najmanju moguéu mjeru.

Kako bi se zastitilo zdravlje Zivotinja, zdravlje ljudi i okolis, trebalo bi utvrditi najveée dopustene razine unakrizne
kontaminacije za djelatne tvari u neciljanoj hrani za Zivotinje, na temelju znanstvene procjene rizika koju provodi
Europska agencija za sigurnost hrane i u suradnji s Europskom agencijom za lijekove, kao i uzimajuéi u obzir
primjenu dobre proizvodacke prakse i nacela najniZe razine koja je razumno ostvariva (,ALARA”). Do zavrsetka te
znanstvene procjene rizika trebalo bi primjenjivati nacionalne najveée dopustene razine unakrizne kontaminacije za
djelatne tvari u neciljanoj hrani za Zivotinje, bez obzira na njezino podrijetlo, uzimajuéi u obzir neizbjeznu
unakriznu kontaminaciju i opasnosti prouzrocene doti¢nim djelatnim tvarima.

Oznacivanje ljekovite hrane za Zivotinje trebalo bi biti u skladu s opéim nacelima utvrdenima u Uredbi (EZ)
br. 767/2009 i podlijegati posebnim zahtjevima za oznacivanje kako bi se korisniku osigurale informacije potrebne
za ispravnu primjenu ljekovite hrane za Zivotinje. Trebalo bi utvrditi i granice za odstupanja sastava ljekovite hrane
za Zivotinje navedenog na oznaci od stvarnog sastava.

Ljekovita hrana za Zivotinje i meduproizvodi trebali bi se stavljati na trziSte u zapecacenim paketima ili sprem-
nicima zbog sigurnosnih razloga i radi zastite interesa korisnika. To se ne bi trebalo primjenjivati na pokretne
mjesaonice kojima se drzatelja Zivotinja izravno opskrbljuje ljekovitom hranom za Zivotinje.

Oglasavanje ljekovite hrane za Zivotinje moglo bi utjecati na javno zdravlje i zdravlje Zivotinja te narusiti trzi§no
natjecanje. Stoga bi oglasavanje ljekovite hrane za Zivotinje trebalo ispunjavati odredene kriterije. Veterinari mogu
pravilno ocijeniti informacije iz ogladavanja zahvaljuju¢i svojem znanju i iskustvu u podru¢ju zdravlja Zivotinja.
Oglasavanje ljekovite hrane za Zivotinje usmjereno prema osobama koje ne mogu pravilno ocijeniti rizik povezan s
njihovom uporabom moze dovesti do pogresne ili pretjerane uporabe lijekova, §to mozZe nanijeti $tetu javnom
zdravlju ili zdravlju Zivotinja ili okolisu.

Za trgovinu ljekovitom hranom za Zivotinje unutar Unije te za njezin uvoz trebalo bi osigurati da su veterinarsko-
medicinski proizvodi koje ta hrana sadrzava dopusteni za uporabu u odredi$noj drzavi ¢lanici u skladu s Uredbom
(EU) 2019/6.

Vazno je voditi ra¢una o medunarodnoj dimenziji razvoja antimikrobne rezistencije. Organizmi rezistentni na
antimikrobike mogu se prosiriti na ljude i Zivotinje u Uniji i treim zemljama konzumiranjem proizvoda Zivotinj-
skog podrijetla, izravnim kontaktom sa Zivotinjama ili ljudima ili na neke druge nacine. To je prepoznato u
¢lanku 118. Uredbe 2019/6 u kojem je predvideno da subjekti u tre¢im zemljama moraju postovati odredene
uvjete povezane s antimikrobnom rezistencijom za Zivotinje i proizvode Zivotinjskog podrijetla koji se iz tih tre¢ih
zemalja izvoze u Uniju. To treba uzeti u obzir i u pogledu uporabe doti¢nih antimikrobnih proizvoda ako se oni
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(23)

(24)

(26)

primjenjuju putem ljekovite hrane za Zivotinje. Osim toga, u kontekstu medunarodne suradnje i u skladu s
aktivnostima i politikama medunarodnih organizacija, kao $to su Globalni akcijski plan Svjetske zdravstvene
organizacije (SZO) te Strategija Svjetske organizacije za zdravlje Zivotinja za antimikrobnu rezistenciju i razboritu
uporabu antimikrobika, trebalo bi diljem svijeta razmotriti mjere za ograni¢avanje uporabe ljekovite hrane za
zivotinje koja sadrzava antimikrobike radi sprecavanja bolesti, i to za Zivotinje i proizvode Zivotinjskog podrijetla
koji se u Uniju izvoze iz tre¢ih zemalja.

Subjekti u poslovanju s hranom za Zivotinje koji proizvode, bilo to u tvornici hrane za Zivotinje, u posebno
opremljenom vozilu ili na poljoprivrednim gospodarstvima, koji skladiste, prevoze ili stavljaju na trziste liekovitu
hranu za Zivotinje i meduproizvode, trebali bi, u skladu sa sustavom za odobravanje utvrdenim u Uredbi (EZ)
br. 183/2005, imati odobrenje nadleznog tijela kako bi se osigurala sigurnost hrane za Zivotinje i sljedivost
proizvoda. Subjekti u poslovanju s hranom za Zivotinje koji se bave nekim manje rizicnim djelatnostima, kao
§to su odredene vrste prijevoza, skladitenja i maloprodaje, trebali bi biti izuzeti iz obveze odobrenja, $to ih ne bi
trebalo izuzeti iz obveze registracije u okviru sustava registracije utvrdenog u Uredbi (EZ) br. 183/2005. Kako bi se
osigurala odgovarajuéa uporaba i potpuna sljedivost ljekovite hrane za Zivotinje, trgovci na malo koji trguju
liekovitom hranom za Zivotinje za kuéne ljubimce i drzatelji krznasa koji Zivotinje hrane ljekovitom hranom za
Zivotinje te koji ne podlijezu obvezama odobrenja trebali bi pruzati informacije nadleznim tijelima. Trebalo bi
predvidjeti prijelazni postupak u vezi s objektima koji su ve¢ odobreni u skladu s Direktivom 90/167/EEZ.

Trebalo bi se pobrinuti za to da zahtjevi u pogledu rukovanja ljekovitom hranom za Zivotinje utvrdeni u ovoj
Uredbi te u delegiranim i provedbenim aktima donesenima na temelju ove Uredbe u vezi sa subjektima u
poslovanju s hranom za Zivotinje, a posebno zahtjevi koji se odnose na mjesaonice na poljoprivrednim gospodar-
stvima, budu ostvarivi i prakti¢ni.

Kako bi se osigurala sigurna uporaba ljekovite hrane za Zivotinje, njezina bi opskrba i upotreba trebala podlijegati
predocenju valjanog veterinarskog recepta za ljekovitu hranu za Zivotinje koji je izdao veterinar nakon pregleda ili
bilo koje druge odgovarajule procjene zdravstvenog stanja Zivotinja koje treba lijeciti. Medutim, ne bi trebalo
iskljuciti moguénost proizvodnje ljekovite hrane za Zivotinje prije nego 3to se proizvodalu predodi veterinarski
recept za ljekovitu hranu za Zivotinje. Ako je ljekovitu hranu za Zivotinje u nekoj drzavi ¢lanici propisao veterinar,
u pravilu bi trebala postojati moguénost priznavanja tog veterinarskog recepta za ljekovitu hranu za Zivotinje i
izdavanja te ljekovite hrane za Zivotinje u drugoj drzavi ¢lanici. Odstupajuéi od navedenog, drzava ¢lanica mogla bi
dopustiti da recept za ljekovitu hranu za Zivotinje izdaje stru¢na osoba koja nije veterinar, ali je za to kvalificirana
u skladu s nacionalnim pravom primjenjivim u trenutku stupanja na snagu ove Uredbe. Takav recept za ljekovitu
hranu za Zivotinje koji je izdala takva stru¢na osoba koja nije veterinar trebao bi biti valjan samo u toj drzavi
¢lanici i ne bi smio obuhvacati recept za ljekovitu hranu za Zivotinje koja sadrzava antimikrobne veterinarsko-
medicinske proizvode i bilo koje druge veterinarsko-medicinske proizvode za Ciju je uporabu potrebna dijagnoza
veterinara.

Kako bi se osigurala razborita uporaba, $to znaci odgovarajuca uporaba lijekova u skladu s veterinarskim receptom
za ljekovitu hranu za Zivotinje i saZetkom opisa svojstava proizvoda, ljekovite hrane za Zivotinje namijenjene za
Zivotinje koje se koriste za proizvodnju hrane i krznase te time pruzila osnova za osiguravanje visoke razine zastite
zdravlja Zivotinja i javnog zdravlja, prema potrebi bi trebalo predvidjeti posebne uvjete za uporabu i valjanost
veterinarskog recepta za ljekovitu hranu za Zivotinje, postovanje karencije i vodenje evidencije kod drzatelja
Zivotinja.

Uzimajuéi u obzir veliku opasnost koju antimikrobna rezistencija ¢ini za javno zdravlje, primjereno je ograniciti
uporabu ljekovite hrane za Zivotinje koja sadrzava antimikrobike za Zivotinje. Ne bi trebalo dopustiti profilaksu ili
uporabu ljekovite hrane za Zivotinje radi poboljsanja u¢inkovitosti Zivotinja osim, u odredenim slucajevima, u
pogledu ljekovite hrane za Zzivotinje koja sadrzava antiparazitike i imunoloske veterinarsko-medicinske proizvode.
Uporabu ljekovite hrane za Zivotinje koja sadrzava antimikrobike za metafilaksu trebalo bi dopustiti samo kada je
rizik od Sirenja infekcije ili zarazne bolesti visok, u skladu s Uredbom 2019/6.

Uporaba ljekovite hrane za Zivotinje koja sadrzava odredene antiparazitike trebala bi se temeljiti na znanju o stanju
zaraze zivotinje ili skupine Zivotinja parazitima. Unato¢ mjerama koje poljoprivrednici poduzimaju radi osigura-
vanja dobre higijene i bioloske sigurnosti Zzivotinje mogu oboljeti od bolesti koje treba sprecavati ljekovitom
hranom za Zivotinje kako bi se osiguralo njihovo zdravlje i dobrobit. Bolesti Zivotinja koje se prenose na ljude
takoder mogu znatno utjecati na javno zdravlje. Stoga bi, ako nije dijagnosticirana bolest, trebalo dopustiti uporabu
liekovite hrane za Zivotinje koja sadrzava imunoloske veterinarsko-medicinske proizvode ili odredene antiparazi-
tike.
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(29) U skladu s Uredbom (EZ) br. 1831/2003 pocevsi od 1.sije¢nja 2006. trebalo bi se strogo pridrzavati zabrane
uporabe antibiotika kao sredstva za pospjesivanje rasta te je pravilno provoditi.

(30) U okviru koncepcije ,Jedno zdravlje”, koju su podrzali SZO i Svjetska organizacija za zdravlje Zivotinja (OIE),
potvrduje se da su zdravlje ljudi, zdravlje Zivotinja i ekosustavi medusobno povezani te je stoga za zdravlje
zivotinja i zdravlje ljudi klju¢no osigurati razboritu uporabu antimikrobnih proizvoda na Zivotinjama koje se
koriste za proizvodnju hrane.

(31)  Vijece je 17. lipnja 2016. usvojilo zakljucke o daljnjim koracima u okviru pristupa ,Jedno zdravlje” za borbu protiv
antimikrobne rezistencije. Europski parlament je 13. rujna 2018. donio rezoluciju o Europskom akcijskom planu
Jedno zdravlje” za borbu protiv antimikrobne rezistencije.

(32) Trebao bi postojati sustav za prikupljanje ili uklanjanje neiskoristenih meduproizvoda i ljekovite hrane za Zivotinje
ili onih kojima je istekao rok valjanosti, medu ostalim u okviru postoje¢ih sustava i kad tim meduproizvodima i
liekovitom hranom za Zivotinje upravljaju subjekti u poslovanju s hranom za Zivotinje, radi kontrole opasnosti od
takvih proizvoda za zdravlje Zivotinja ili zdravlje ljudi ili za okoli§. Odluka o tome tko je odgovoran za takav
sustav prikupljanja ili uklanjanja trebala bi ostati u nacionalnoj nadleznosti. Drzave ¢lanice trebale bi poduzeti
mjere kako bi osigurale provedbu odgovarajuleg savjetovanja s relevantnim dionicima radi osiguranja svrsishod-
nosti tih sustava.

(33)  Radi uskladivanja s ciljevima ove Uredbe te uzimanja u obzir tehnickog napretka i znanstvenog razvoja, Komisiji bi
trebalo delegirati ovlast za donosenje akata u skladu s ¢lankom 290. Ugovora o funkcioniranju Europske unije u
vezi s utvrdivanjem posebnih najveé¢ih dopustenih razina unakrizne kontaminacije za djelatne tvari u neciljanoj
hrani za Zivotinje i metoda analize za djelatne tvari u hrani za Zivotinje te u vezi s izmjenom prilogd ovoj Uredbi.
Ti se prilozi odnose na odredbe o obvezama subjekata u poslovanju s hranom za Zivotinje u pogledu proizvodnje,
skladistenja, prijevoza i stavljanja na trziSte ljekovite hrane za Zivotinje i meduproizvoda, o popisu antimikrobnih
djelatnih tvari koje se najviSe koriste u ljekovitoj hrani za Zivotinje, o zahtjevima za oznacivanje ljekovite hrane za
zivotinje i meduproizvoda, o doputenim odstupanjima u oznacivanju sastava ljekovite hrane za Zivotinje ili
meduproizvoda te o obveznim informacijama koje treba uvrstiti u veterinarski recept za ljekovitu hranu za
zivotinje. Posebno je vazno da Komisija tijekom svojeg pripremnog rada provede odgovarajuca savjetovanja,
uklju¢ujuéi ona na razini strucnjaka, te da se ta savjetovanja provedu u skladu s nacelima utvrdenima u Meduin-
stitucijskom sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva od 13.travnja 2016. ('!) Osobito, s ciljem osiguravanja
ravnopravnog sudjelovanja u pripremi delegiranih akata, Europski parlament i Vijeée primaju sve dokumente
istodobno kada i stru¢njaci iz drzava ¢lanica te njihovi stru¢njaci sustavno imaju pristup sastancima stru¢nih
skupina Komisije koji se odnose na pripremu delegiranih akata.

(34) Radi osiguranja jedinstvenih uvjeta za provedbu ove Uredbe u pogledu utvrdivanja kriterija za homogenost
liekovite hrane za Zivotinje te u pogledu standardnog obrasca veterinarskog recepta za ljekovitu hranu za Zivotinje,
provedbene ovlasti trebalo bi dodijeliti Komisiji. Te bi ovlasti trebalo izvrSavati u skladu s Uredbom (EU)
br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeca ('?).

(35)  Drzave clanice trebale bi utvrditi pravila o sankcijama koje se primjenjuju na krSenja ove Uredbe i poduzeti sve
potrebne mjere radi osiguranja njihove provedbe. Te bi sankcije trebale biti u¢inkovite, proporcionalne i odvra-
cajuce.

(36) Kako bi se osiguralo da svi proizvodaci ljekovite hrane za Zivotinje, ukljucuju¢i mjesaonice na poljoprivrednim
gospodarstvima, primjenjuju Prilog II. Uredbi (EZ) br. 183/2005, tu bi uredbu trebalo na odgovarajuéi nacin
izmijeniti.

(") SL L 123, 12.5.2016., str. 1.
('?) Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeéa od 16. veljace 2011. o utvrdivanju pravila i opcih nacela u vezi s
mehanizmima nadzora drzava clanica nad izvrSavanjem provedbenih ovlasti Komisije (SL L 55, 28.2.2011., str. 13.).
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(37) S obzirom na to da ciljeve ove Uredbe, odnosno osiguravanje visoke razine zastite zdravlja ljudi i Zivotinja,
pruzanje odgovarajucih informacija korisnicima te jacanje ucinkovitog funkcioniranja unutarnjeg trziSta, ne
mogu dostatno ostvariti drzave ¢lanice, nego se oni na bolji na¢in mogu ostvariti na razini Unije, Unija moze
donijeti mjere u skladu s nacelom supsidijarnosti utvrdenim u ¢lanku 5. Ugovora o Europskoj uniji. U skladu s
nacelom proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku, ova Uredba ne prelazi ono $to je potrebno za ostvarivanje tih
ciljeva,

DONIJELI SU OVU UREDBU:

POGLAVLJE I.
PREDMET, PODRUC]E PRIMJENE 1 DEFINICIJE
Clanak 1.
Predmet

Ovom se Uredbom utvrduju posebne odredbe u vezi s ljekovitom hranom za Zivotinje i meduproizvodima, koje su
dodatak zakonodavstvu Unije o hrani za Zivotinje i primjenjuju se ne dovodeéi u pitanje posebno uredbe (EZ)
br. 1831/2003, (EZ) br. 183/2005 i (EZ) br. 767/2009 te Direktivu 2002/32/EZ.

Clanak 2.
Podrudje primjene
1. Ova se Uredba primjenjuje na:
(a) proizvodnju, skladistenje i prijevoz ljekovite hrane za Zivotinje i meduproizvoda;
(b) stavljanje na trziste, ukljuc¢ujuéi uvoz iz tre¢ih zemalja, i uporabu ljekovite hrane za Zivotinje i meduproizvoda;

(c) izvoz ljekovite hrane za Zivotinje i meduproizvoda u trece zemlje. Medutim, ¢lanci 9., 16., 17. i 18. ne primjenjuju se
na ljekovitu hranu za Zivotinje ni na meduproizvode na ¢ijim je oznakama navedeno da su namijenjeni za izvoz u
treCe zemlje.

2. Ova se Uredba ne primjenjuje na veterinarsko-medicinske proizvode kako su definirani Uredbom (EU) 2019/6, osim
ako su takvi proizvodi ukljuceni u ljekovitu hranu za Zivotinje ili u meduproizvod.

Clanak 3.
Definicije

1. Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedeée definicije:

(a) definicije ,hrana za Zivotinje”, ,poduzele za poslovanje s hranom za Zivotinje” i ,stavljanje na trziste” kako su
utvrdene u ¢lanku 3. to¢kama 4., 5. odnosno 8. Uredbe (EZ) br. 178/2002;

(b) definicije ,dodaci hrani za Zivotinje” i ,dnevni obrok” kako su utvrdene u ¢lanku 2. stavku 2. tockama (a) odnosno (f)
Uredbe (EZ) br. 1831/2003;

(c) definicije ,Zivotinja koja se koristi za proizvodnju hrane”, ,Zivotinje koje se ne koriste za proizvodnju hrane”,
Jkrznadi”, ,krmiva”, krmna smjesa’, ,potpuna krmna smjesa’, ,dopunska krmna smjesa”, ,mineralna mjesavina”,
,minimalni rok trajanja”, ,Sarza”, ,oznalivanje” i ,oznaka”, kako su utvrdene u ¢lanku 3. stavku 2. to¢kama (c), (d),

(@), (g, (), i, (), k), (@), (), (s) odnosno (t) Uredbe (EZ) br. 767/2009;
(d) definicija ,objekt” kako je utvrdena u ¢lanku 3. tocki (d) Uredbe (EZ) br. 183/2005;

(e) definicije ,sluzbene kontrole” i ,nadlezna tijela” kako su utvrdene u ¢lanku 2. stavku 1. odnosno ¢lanku 3. tocki 3.
Uredbe (EU) 2017/625;

(f) definicije ,veterinarsko-medicinski proizvod”, ,djelatna tvar”, ,imunoloski veterinarsko-medicinski proizvod”, ,antimi-
krobik”, ,antiparazitik”, ,antibiotik”, ,metafilaksa”, ,profilaksa” i ,karencija”, kako su utvrdene u ¢lanku 4. tockama 1.,
3,5,12,13, 14, 15., 16. odnosno 34. Uredbe (EU) 2019/6 te ,sazetak opisa svojstava proizvoda” iz ¢lanka 35. te
uredbe.

2. Primjenjuju se i sljedeée definicije:
(@) Lljekovita hrana za Zivotinje” znaci hrana za Zivotinje pripremljena za izravno hranjenje Zivotinja bez daljnje prerade,

koja se sastoji od homogene mjesavine jednog veterinarsko-medicinskog proizvoda ili meduproizvoda ili vise njih i
krmiva ili krmne smjese;
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(b) ,meduproizvod” znaci hrana za Zivotinje koja nije pripremljena za izravno hranjenje Zivotinja bez daljnje prerade i
koja se sastoji od homogene mjesavine jednog veterinarsko-medicinskog proizvoda ili viSe njih i krmiva ili krmne
smjese, isklju¢ivo namijenjena za uporabu u proizvodnji ljekovite hrane za Zivotinje;

(c) .neciljana hrana za Zivotinje” zna¢i hrana za Zivotinje, ljekovita ili ne, koja ne bi trebala sadrzavati odredenu djelatnu
tvar;

(d) ,unakrizna kontaminacija” zna¢i kontaminacija neciljane hrane za Zivotinje nekom djelatnom tvari podrijetlom iz
prethodne uporabe objekata ili opreme;

(e) ,subjekt u poslovanju s hranom za Zivotinje” znaci fizicka ili pravna osoba odgovorna za osiguravanje ispunjavanja
zahtjeva iz ove Uredbe unutar poduzeca za poslovanje s hranom za Zivotinje koje je pod kontrolom te osobe;

(f) .pokretna mjesaonica” znaci subjekt u poslovanju s hranom za Zivotinje s objektom za proizvodnju hrane za Zivotinje
u obliku posebno opremljena vozila za proizvodnju ljekovite hrane za Zivotinje;

(g) ,mjesaonica na poljoprivrednom gospodarstvu” znali subjekt u poslovanju s hranom za Zivotinje koji proizvodi
liekovitu hranu za Zivotinje s dodanim lijekovima za isklju¢ivu uporabu na svojem poljoprivrednom gospodarstvu;

(h) ,veterinarski recept za ljekovitu hranu za Zivotinje” zna¢i dokument koji izdaje veterinar za ljekovitu hranu za
zivotinje;

i. ,oglasavanje” znaci predstavljanje u bilo kojem obliku u vezi s ljekovitom hranom za Zivotinje i meduproizvodima
radi promicanja propisivanja recepata ili uporabe ljekovite hrane za Zivotinje, $to obuhvaca i opskrbu uzorcima i
sponzorstva;

() .drzatelj Zivotinja” znadi svaka fizicka ili pravna osoba koja je trajno ili privremeno odgovorna za Zivotinje.

POGLAVLJE IL.
PROIZVODNJA, SKLADISTENJE, PRIJEVOZ I STAVLJANJE NA TRZISTE
Clanak 4.
Opce obveze

1. Subjekti u poslovanju s hranom za Zivotinje proizvode, skladiste, prevoze i stavljaju na trziste ljekovitu hranu za
Zivotinje i meduproizvode u skladu s Prilogom I.

2. Ovaj se ¢lanak ne primjenjuje na poljoprivrednike koji kupuju, skladiste ili prevoze ljekovitu hranu za Zivotinje za
isklju¢ivu uporabu na svojem poljoprivrednom gospodarstvu.

Neovisno o prvom podstavku, na takve se poljoprivrednike primjenjuje odjeljak 5. Priloga I.

3. Clanak 101. stavak 2. i ¢lanak 105. stavak 9. Uredbe (EU) 2019/6 primjenjuju se, mutatis mutandis, na opskrbu
meduproizvodima.

4. Clanak 57. i odjeljak 5. poglavlja IV. Uredbe (EU) 2019/6 primjenjuju se, mutatis mutandis, na liekovitu hranu za
zivotinje i meduproizvode.

Clanak 5.
Sastav

1. Ljekovita hrana za Zivotinje i meduproizvodi proizvode se samo od veterinarsko-medicinskih proizvoda, ukljucujudi
veterinarsko-medicinske proizvode namijenjene za primjenu u skladu s ¢lankom 112., 113. ili 114. Uredbe (EU) 20196,
odobrenih za proizvodnju ljekovite hrane za Zivotinje u skladu s uvjetima utvrdenima u toj uredbi.

2. Subjekt u poslovanju s hranom za Zivotinje koji proizvodi ljekovitu hranu za Zivotinje ili meduproizvod osigurava
sljedece:

(a) da se ljekovita hrana za Zivotinje ili meduproizvod proizvodi u skladu s relevantnim uvjetima utvrdenima u veteri-
narskom receptu za ljekovitu hranu za Zivotinje ili, u slu¢ajevima iz ¢lanka 8. ove Uredbe, u saZetku opisa svojstava
proizvoda, za veterinarsko-medicinske proizvode koji se dodaju hrani za Zivotinje; ti uvjeti obuhvacaju posebne
odredbe o poznatim medudjelovanjima veterinarsko-medicinskih proizvoda i hrane za Zivotinje koja mogu smanyjiti
sigurnost ili u¢inkovitost ljekovite hrane za Zivotinje ili meduproizvoda;

Cx

da se dodatak hrani za Zivotinje odobren kao kokcidiostatik ili histomonostatik, za koji je u odgovarajuem aktu o
odobrenju odredena najveca dopustena koli¢ina, ne dodaje ljekovitoj hrani za Zivotinje ili meduproizvodu ako je veé
upotrijebljen kao djelatna tvar u veterinarsko-medicinskom proizvodu;
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(c) da, ako se ista djelatna tvar nalazi u veterinarsko-medicinskom proizvodu i u dodatku hrani za Zivotinje sadrzanom u
doti¢noj hrani za Zivotinje, ukupna koli¢ina te djelatne tvari u ljekovitoj hrani za Zivotinje ne premasuje najvecu
dopustenu koli¢inu utvrdenu u veterinarskom receptu za ljekovitu hranu za Zivotinje ili, u slucajevima iz ¢lanka 8., u
sazetku opisa svojstava proizvoda;

(d) da se veterinarsko-medicinski proizvodi dodani u hranu za Zivotinje s njome kombiniraju kako bi ¢inili stabilnu
smjesu tijekom cijelog roka trajanja ljekovite hrane za Zivotinje i da se postuje rok valjanosti veterinarsko-medicinskog
proizvoda, kako je naveden u ¢lanku 10. stavku 1. tocki (f) Uredbe (EU) 2019/6, pod uvjetom da se ljekovita hrana za
zivotinje ili meduproizvod ispravno skladiste i da se njima pravilno rukuje.

3. Subjekti u poslovanju s hranom za Zivotinje koji drzatelje zivotinja opskrbljuju ljekovitom hranom za Zivotinje
osiguravaju da je ta ljekovita hrana za Zivotinje u skladu s receptom iz ¢lanka 16.
Clanak 6.
Homogenost
1. Subjekti u poslovanju s hranom za Zzivotinje koji proizvode ljekovitu hranu za Zivotinje ili meduproizvode osigu-

ravaju homogenu rasprienost veterinarsko-medicinskog proizvoda u ljekovitoj hrani za Zivotinje i u meduproizvodu.

2. Komisija moze provedbenim aktima odrediti kriterije za homogenu rasprienost veterinarsko-medicinskog proizvoda
u ljekovitoj hrani za Zivotinje ili meduproizvodu, uzimajuéi u obzir specifitna svojstva veterinarsko-medicinskih proiz-
voda i tehnologije za mijeSanje. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 21. stavka 2.
Clanak 7.
Unakrizna kontaminacija
1. Subjekti u poslovanju s hranom za Zivotinje koji proizvode, skladiste, prevoze ili stavljaju na trziste ljekovitu hranu

za Zivotinje ili meduproizvode primjenjuju mjere u skladu s ¢lankom 4. kako bi izbjegli unakriznu kontaminaciju.

2. Komisija je ovlastena za donosenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 20. radi dopune ove Uredbe utvrdivanjem
posebnih najvecih dopustenih razina unakrizne kontaminacije za djelatne tvari u neciljanoj hrani za Zivotinje, osim ako su
te razine ve¢ utvrdene u skladu s Direktivom 2002/32/EZ. Tim delegiranim aktima mogu se utvrditi i metode analize za
djelatne tvari u hrani za Zivotinje.

U pogledu najve¢ih dopustenih razina unakrizne kontaminacije ti se delegirani akti temelje na znanstvenoj procjeni rizika
koju provodi EFSA.

3. Komisija do 28.sije¢nja 2023. donosi delegirane akte u skladu s ¢lankom 20. radi dopune ove Uredbe utvrdiva-
njem, u pogledu antimikrobnih djelatnih tvari navedenih u Prilogu II,, posebnih najve¢ih dopustenih razina unakrizne
kontaminacije za djelatne tvari u neciljanoj hrani za Zivotinje i metoda analize za djelatne tvari u hrani za Zivotinje.

U pogledu najvecih dopustenih razina unakrizne kontaminacije ti se delegirani akti temelje na znanstvenoj procjeni rizika
koju provodi EFSA.

4. Za djelatne tvari u veterinarsko-medicinskom proizvodu koje su iste kao tvar u dodatku hrani za Zivotinje primje-
njiva najveca dopustena razina unakrizne kontaminacije u neciljanoj hrani za Zivotinje jest najve¢a dopustena koli¢ina
dodatka hrani za Zivotinje u potpunoj krmnoj smjesi utvrdena u relevantnom aktu Unije.

5. Dok se ne utvrde najveée dopustene razine unakrizne kontaminacije u skladu sa stavcima 2. i 3., drzave clanice
mogu primjenjivati nacionalne najveée dopustene razine unakrizne kontaminacije.

Clanak 8.
Predvidena proizvodnja

Ljekovita hrana za Zivotinje i meduproizvodi mogu se proizvoditi i stavljati na trziSte, osim u pogledu opskrbe drzatelja
Zivotinja, prije izdavanja recepta iz ¢lanka 16.

Prvi stavak ovog ¢lanka ne primjenjuje na:
(a) mjeSaonice na poljoprivrednim gospodarstvima i pokretne mjesaonice;

(b) proizvodnju ljekovite hrane za Zivotinje ili meduproizvoda koji sadrzavaju veterinarsko-medicinske proizvode nami-
jenjene za primjenu u skladu s ¢lankom 112. ili 113. Uredbe (EU) 2019/6.
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Clanak 9.
Posebni zahtjevi za oznacivanje
1. Oznativanje ljekovite hrane za Zivotinje i meduproizvoda mora biti u skladu s Prilogom IIl. ovoj Uredbi.

Osim toga, posebni zahtjevi predvideni u Uredbi (EZ) br. 767/2009 za oznacivanje krmiva i krmnih smjesa primjenjuju se
na ljekovitu hranu za Zivotinje i meduproizvode koji sadrzavaju krmiva odnosno krmne smjese.

2. Ako se umjesto pakiranja rabe spremnici, uz njih se prilaze dokument koji je u skladu sa stavkom 1.

3. Dopustena odstupanja sadrzaja djelatne tvari u ljekovitoj hrani za Zivotinje ili meduproizvodu navedenog na oznaci
od sadrzaja dobivenog analizom pri sluzbenim kontrolama koje se provode u skladu s Uredbom (EU) 2017/625 utvrdena
su u Prilogu IV. ovoj Uredbi.

Clanak 10.

Pakiranje

1. Ljekovita hrana za Zivotinje i meduproizvodi stavljaju se na trziste samo u zapecaéenim pakiranjima ili spremni-
cima. Pakiranja ili spremnici pecate se tako da se pri otvaranju pakiranja ili spremnika pecat oSteti te se ne moZe ponovno
upotrijebiti. Pakiranja se ne smiju ponovno upotrebljavati.

2. Stavak 1. ne primjenjuje se na pokretne mjeSaonice kojima se drzatelja Zivotinje izravno opskrbljuje ljekovitom
hranom za Zivotinje.
Clanak 11.
Oglasavanje ljekovite hrane za Zivotinje i meduproizvoda
1. Zabranjuje se oglasavanje ljekovite hrane za Zivotinje i meduproizvoda. Ta se zabrana ne primjenjuje na oglasavanje

namijenjeno isklju¢ivo veterinarima.

2. Oglasavanje ne smije ukljucivati informacije u bilo kojem obliku koje bi mogle dovesti u zabludu ili do nepravilne
uporabe ljekovite hrane za Zivotinje.

3. Ljekovita hrana za Zivotinje ne smije se distribuirati u promotivne svrhe, osim u malim koli¢inama u obliku
uzoraka.

4. Ljekovita hrana za Zivotinje koja sadrzava antimikrobne veterinarsko-medicinske proizvode ne smije se distribuirati
u promotivne svrhe u obliku uzoraka ni u bilo kojem drugom obliku.

5. Uzordi iz stavka 3. moraju biti oznaceni na odgovarajudi nacin, tako da je jasno da je rije¢ o uzorcima, i smiju se
davati se samo izravno veterinarima tijekom sponzoriranih dogadaja ili posjeta trgovackih zastupnika.
Clanak 12.
Trgovina unutar Unije i uvoz

1. Subjekt u poslovanju s hranom za Zzivotinje koji distribuira ljekovitu hranu za Zivotinje ili meduproizvode u
odredenoj drzavi ¢lanici koja nije ista kao i drzava clanica u kojoj su ta hrana ili meduproizvodi proizvedeni osigurava
da su veterinarsko-medicinski proizvodi upotrijebljeni za proizvodnju te ljekovite hrane za Zivotinje ili tih meduproizvoda
dopusteni za uporabu, u skladu s Uredbom (EU) 2019/6, u drzavi ¢lanici u kojoj se upotrebljavaju.

2. Subjekt u poslovanju s hranom za Zivotinje koji uvozi ljekovitu hranu za Zivotinje ili meduproizvode u Uniju
osigurava da su veterinarsko-medicinski proizvodi upotrijebljeni za proizvodnju te ljekovite hrane za Zivotinje ili tih
meduproizvoda dopusteni za uporabu, u skladu s Uredbom (EU) 2019/6, u drzavi ¢lanici u kojoj se upotrebljavaju.
POGLAVLJE III.
ODOBRENJE OBJEKATA
Clanak 13.
Obveze odobrenja

1. Subjekti u poslovanju s hranom za Zzivotinje koji proizvode, skladiste, prevoze ili stavljaju na trziste ljekovitu hranu
za zivotinje ili meduproizvode osiguravaju da objekti pod njihovom kontrolom imaju odobrenje nadleznog tijela.
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2. Stavak 1. ne primjenjuje se na subjekte u poslovanju s hranom za Zivotinje koji:

(@) kupuju, skladiste ili prevoze ljekovitu hranu za Zivotinje za isklju¢ivu uporabu na svojem poljoprivrednom gospodar-
stvu;

(b) djeluju iskljucivo kao trgovci te ne ¢uvaju ljekovitu hranu za Zivotinje ili meduproizvode u svojim prostorima;

(c) prevoze ili skladiste ljekovitu hranu za Zivotinje ili meduproizvode isklju¢ivo u zapecadenim pakiranjima ili sprem-
nicima.

3. Nadlezno tijelo odobrava objekte samo ako se prilikom posjeta lokaciji, prije zapocinjanja relevantne djelatnosti,
pokaze da uspostavljeni sustav za proizvodnju, skladistenje, prijevoz ili stavljanje na trZiste liekovite hrane za Zivotinje ili
meduproizvoda ispunjava posebne zahtjeve iz poglavlja II.

4. Ako pokretne mjeSaonice stave ljekovitu hranu za Zivotinje na trziSte u drzavi ¢lanici koja nije drzava ¢lanica
odobrenja, takve pokretne mjeaonice o tome obavjeséuju nadlezno tijelo u drzavi ¢lanici u kojoj ljekovitu hranu za
Zivotinje stavljaju na trziste.

5. Kad je rije¢ o trgovcima na malo koji trguju ljekovitom hranom za Zivotinje za kuéne ljubimce i drzateljima krznasa
koji hrane Zivotinje ljekovitom hranom za Zivotinje, drzave ¢lanice imaju uspostavljene nacionalne postupke kojima se
osigurava da su relevantne informacije o njihovim djelatnostima dostupne nadleznim tijelima, pritom izbjegavajudi
udvostrucavanje posla i nepotrebno administrativno optereenje.

Clanak 14.
Popisi odobrenih objekata

Objekti odobreni u skladu s ¢lankom 13. stavkom 1. ove Uredbe evidentiraju se u Upisniku odobrenih objekata, kako je
navedeno u ¢lanku 19. stavku 2. Uredbe (EZ) br. 183/2005, s pripadaju¢im brojem odobrenja dodijeljenim u obliku
odredenom u poglavlju II. Priloga V. toj uredbi.

Clanak 15.

Prijelazne mjere koje se odnose na provedbu zahtjeva za odobrenje i registraciju

1. Objekti obuhvaceni podru¢jem primjene ove Uredbe koji su ve¢ odobreni u skladu s Direktivom 90/167/EEZ ili
koje je nadlezno tijelo na drugi na¢in odobrilo za djelatnosti obuhvacene podru¢jem primjene ove Uredbe mogu nastaviti
sa svojim djelatnostima pod uvjetom da se do 28.srpnja 2022. relevantnom nadleznom tijelu u podru¢ju u kojem se
objekt nalazi podnese izjava, u obliku koji odredi to nadlezno tijelo, da ispunjavaju zahtjeve za odobrenje iz ¢lanka 13.
stavka 3. ove Uredbe.

2. Ako se izjava iz stavka 1. ovog clanka ne podnese u utvrdenom roku, nadlezno tijelo suspendira postojece
odobrenje u skladu s postupkom iz ¢lanka 14. Uredbe (EZ) br. 183/2005.
POGLAVLJE IV.
RECEPT I UPORABA
Clanak 16.
Recept
1. Opskrba drzatelja Zivotinja ljekovitom hranom za Zivotinje podlijeze:

(a) predocenju i, u slucaju proizvodnje u mjesaonicama na poljoprivrednim gospodarstvima, posjedovanju veterinarskog
recepta za ljekovitu hranu za Zivotinje; i

(b) uvjetima utvrdenima u stavcima od 2. do 10.

2. Veterinarski recept za ljekovitu hranu za Zivotinje izdaje se tek nakon $to veterinar obavi klinicki pregled ili drugu
odgovarajuéu procjenu zdravstvenog stanja Zivotinje ili skupine Zivotinja i samo za dijagnosticiranu bolest.

3. Odstupajudi od stavka 2., veterinarski recept za ljekovitu hranu za Zivotinje koja sadrzava imunoloske veterinarsko-
medicinske proizvode mozZe se izdati i ako nije dijagnosticirana bolest.

4. Odstupaju¢i od stavka 2., ako nije moguce potvrditi prisutnost dijagnosticirane bolesti, veterinarski recept za
liekovitu hranu za Zivotinje koja sadrzava antiparazitike bez antimikrobnih uc¢inaka moze se izdati na temelju saznanja
o zarazenosti zivotinje ili skupine Zivotinja parazitima.
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5. Odstupajudi od clanka 3. stavka 2. tocke (h) i stavka 2. ovog ¢lanka, drzava ¢lanica moze dopustiti da veterinarski
recept za ljekovitu hranu za Zivotinje izdaje stru¢na osoba koja je za to kvalificirana u skladu s nacionalnim pravom
primjenjivim 27. sijecnja 2019.

Takvi recepti ne obuhvacdaju recepte za ljekovitu hranu za Zivotinje koja sadrzava antimikrobne veterinarsko-medicinske
proizvode ili bilo koje druge veterinarsko-medicinske proizvode za koje je potrebna dijagnoza veterinara i valjani su samo
u toj drzavi ¢lanici.

Stru¢na osoba iz prvog podstavka prilikom izdavanja takvog recepta obavlja sve potrebne provjere u skladu s nacio-
nalnim pravom.

Na takve recepte primjenjuju se, mutatis mutandis, stavci 6., 7., 8.1 10 ovog ¢lanka.
6.  Veterinarski recept za ljekovitu hranu za Zivotinje sadrzava informacije navedene u Prilogu V.

Izvorni veterinarski recept za ljekovitu hranu za Zivotinje ¢uva proizvodac ili, ovisno o slucaju, subjekt u poslovanju s
hranom za Zivotinje koji opskrbljuje drzatelja Zivotinja ljekovitom hranom za Zivotinje. Veterinar koji je izdao recept ili
struna osoba iz stavka 5. koja je izdala recept i drzatelj Zivotinje koja se koristi za proizvodnju hrane ili krznasa
zadrZavaju primjerak veterinarskog recepta za ljekovitu hranu za Zivotinje.

Izvornik i preslike ¢uvaju se pet godina od datuma izdavanja.

7. Uz iznimku ljekovite hrane za Zivotinje namijenjene za Zivotinje koje se ne koriste za proizvodnju hrane, osim za
krznase, ljekovita hrana za Zivotinje ne smije se upotrebljavati za vise od jednog lijeCenja na temelju istog veterinarskog
recepta za ljekovitu hranu za Zivotinje.

Trajanje lije¢enja mora biti u skladu sa sazetkom opisa svojstava veterinarsko-medicinskog proizvoda u hrani za Zivotinje
te, ako nije drukcije odredeno, ne smije biti dulje od mjesec dana, odnosno dva tjedna u slucaju ljekovite hrane za
zivotinje koja sadrzava antibiotske veterinarsko-medicinske proizvode.

8.  Veterinarski recept za ljekovitu hranu za Zivotinje vrijedi najviSe Sest mjeseci od datuma izdavanja za Zivotinje koje
se ne koriste za proizvodnju hrane, osim za krznae, a tri tjedna za Zivotinje koje se koriste za proizvodnju hrane i
krznase. U slucaju ljekovite hrane za Zivotinje koja sadrzava antimikrobne veterinarsko-medicinske proizvode recept
vrijedi najviSe pet dana od datuma izdavanja.

9.  Veterinar koji izdaje veterinarski recept za ljekovitu hranu za Zivotinje provjerava je li to lijeCenje s obzirom na
veterinarske razloge opravdano za ciljne Zivotinje. Taj veterinar, nadalje, osigurava da primjena doti¢nog veterinarsko-
medicinskog proizvoda nije nespojiva s nekim drugim oblikom lijecenja ili uporabom te da nema kontraindikacija ni
medudjelovanja u slucaju da se upotrebljava nekoliko proizvoda. Veterinar posebno ne smije propisati ljekovitu hranu za
zZivotinje koja ima vise od jednog veterinarsko-medicinskog proizvoda koji sadrzava antimikrobike.

10.  Veterinarski recept za ljekovitu hranu za Zivotinje mora:

(a) biti u skladu sa sazetkom opisa svojstava veterinarsko-medicinskog proizvoda, osim kad je rije¢ o veterinarsko-
medicinskim proizvodima namijenjenima za primjenu u skladu s ¢lankom 112., 113. ili 114. Uredbe (EU) 2019/6;

(b) imati naznacenu dnevnu dozu veterinarsko-medicinskog proizvoda koji se treba dodati odredenoj koli¢ini ljekovite
hrane za Zivotinje kako bi ciljna Zivotinja dobila primjerenu dozu, uzimajuéi u obzir da se unos hrane oboljele
zZivotinje moZe razlikovati od uobicajene dnevne porcije;

() osigurati da ljekovita hrana za Zivotinje koja sadrzava predvidenu dozu veterinarsko-medicinskog proizvoda odgovara
koli¢ini od najmanje 50 % dnevnog unosa hrane za Zivotinje na temelju suhe tvari te da se, u slucaju prezivaca,
dnevna doza veterinarsko-medicinskog proizvoda dodaje u najmanje 50 % dopunske krmne smjese, osim mineralne
mjeSavine;

(d) imati naznacenu stopu ukljucivanja djelatnih tvari koja se izracunava na temelju relevantnih parametara.
11.  Veterinarski recepti za ljekovitu hranu za Zivotinje izdani u skladu sa stavcima 2., 3. i 4. priznaju se u cijeloj Uniji.

12.  Komisija moze provedbenim aktima utvrditi standardni obrazac za informacije navedene u Prilogu V. Taj stan-
dardni obrazac dostupan je i u elektronickom obliku. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz
¢lanka 21. stavka 2.
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Clanak 17.
Uporaba ljekovite hrane za Zivotinje
1. Propisana ljekovita hrana za Zivotinje upotrebljava se samo za Zivotinje za koje je veterinarski recept za ljekovitu

hranu za Zivotinje izdan u skladu s ¢lankom 16.

2. Drzatelji Zivotinja upotrebljavaju ljekovitu hranu za Zivotinje isklju¢ivo u skladu s veterinarskim receptom za
liekovitu hranu za Zzivotinje te poduzimaju mjere kojima se izbjegava unakrizna kontaminacija i osiguravaju da samo
Zivotinje navedene u veterinarskom receptu za ljekovitu hranu za Zivotinje dobivaju ljekovitu hranu za Zivotinje. Drzatelji
Zivotinja osiguravaju da se ne upotrebljava ljekovita hrana za Zivotinje kojoj je istekao rok valjanosti.

3. Ljekovita hrana za Zivotinje koja sadrZava antimikrobne veterinarsko-medicinske proizvode upotrebljava se u skladu
s ¢lankom 107. Uredbe (EU) 2019/6, osim u pogledu stavka 3. tog ¢lanka, i ne smije se upotrebljavati za profilaksu.

4. Ljekovita hrana za Zivotinje koja sadrzava imunoloske veterinarsko-medicinske proizvode upotrebljava se u skladu s
¢lankom 110. Uredbe (EU) 2019/6, i to na temelju recepta izdanog u skladu s ¢lankom 16. stavkom 3. ove Uredbe.

5. Ljekovita hrana za Zivotinje koja sadrzava antiparazitike upotrebljava se na temelju recepta izdanog u skladu s
¢lankom 16. stavkom 4. ove Uredbe.

6.  Prilikom primjene ljekovite hrane za Zivotinje drzatelj Zivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane osigurava
postovanje karencije naznacene u veterinarskom receptu za ljekovitu hranu za Zivotinje.

7. Drzatelj zivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane koji te Zivotinje hrani ljekovitom hranom za Zivotinje vodi
evidenciju u skladu s ¢lankom 108. Uredbe (EU) 2019/6. Ta se evidencija ¢uva najmanje pet godina od datuma primjene
liekovite hrane za Zivotinje, ¢ak i u slucaju klanja Zivotinje koja se koristi za proizvodnju hrane u tom petogodisnjem
razdoblju.
Clanak 18.
Sustavi za prikupljanje ili uklanjanje neiskoristenih proizvoda ili proizvoda kojima je istekao rok valjanosti

Drzave clanice osiguravaju da su uspostavljeni odgovarajui sustavi za prikupljanje ili uklanjanje ljekovite hrane za
zivotinje i meduproizvoda kojima je istekao rok valjanosti ili u slucaju da drzatelj Zivotinja primi vecéu koli¢inu ljekovite
hrane za Zzivotinje od one koju stvarno upotrijebi za lijecenje na temelju veterinarskog recepta za ljekovitu hranu za
Zivotinje.

Drzave ¢lanice poduzimaju mjere kako bi osigurale savjetovanje s relevantnim dionicima u pogledu tih sustava.
Drzave ¢lanice poduzimaju mjere kako bi osigurale da su lokacija tocaka za prikupljanje ili uklanjanje i druge relevantne
informacije dostupne poljoprivrednicima, drzateljima Zivotinja, veterinarima i drugim relevantnim osobama.
POGLAVLJE V.
POSTUPOVNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 19.
Izmjena priloga

Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 20. kojima se mijenjaju prilozi od L. do V. kako
bi se uzeo u obzir tehnicki napredak i znanstveni razvoj.

Clanak 20.
Izvrsavanje delegiranja ovlasti

1. Ovlast za donosenje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji podlozno uvjetima utvrdenima u ovom ¢lanku.

2. Ovlast za donosenje delegiranih akata iz ¢lanaka 7. i 19. dodjeljuje se Komisiji na razdoblje od pet godina pocevsi
od 27.sije¢nja 2019. Komisija izraduje izvjeS¢e o delegiranju ovlasti najkasnije devet mjeseci prije kraja razdoblja od pet
godina. Delegiranje ovlasti presutno se produljuje za razdoblja jednakog trajanja, osim ako se Europski parlament ili
Vijeée tom produljenju usprotive najkasnije tri mjeseca prije kraja svakog razdoblja.

3. Europski parlament ili Vije¢e mogu u svakom trenutku opozvati delegiranje ovlasti iz ¢lanaka 7. i 19. Odlukom o
opozivu prekida se delegiranje ovlasti koje je u njoj navedeno. Opoziv pocinje proizvoditi ucinke sljedeCeg dana od dana
objave spomenute odluke u Sluzbenom listu Europske unije ili na kasniji dan naveden u spomenutoj odluci. On ne utjece
na valjanost delegiranih akata koji su ve¢ na snazi.
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4. Prije donoSenja delegiranog akta Komisija se savjetuje sa stru¢njacima koje je imenovala svaka drzava clanica u
skladu s nacelima utvrdenima u Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016.

5. Cim donese delegirani akt, Komisija ga istodobno priopéuje Europskom parlamentu i Vijecu.

6.  Delegirani akt donesen na temelju ¢lanaka 7. i 19. stupa na snagu samo ako ni Europski parlament ni Vijece u roku
od dva mjeseca od priopéenja tog akta Europskom parlamentu i VijeCu ne njega ne podnesu nikakav prigovor ili ako su
prije isteka tog roka i Europski parlament i Vijece obavijestili Komisiju da neée podnijeti prigovore. Taj se rok produljuje
za dva mjeseca na inicijativu Europskog parlamenta ili Vijeca.
Clanak 21.
Postupak odbora

1. Komisiji pomaze Stalni odbor za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za Zivotinje osnovan ¢lankom 58. stavkom 1. Uredbe
(EZ) br. 178/2002 (,Odbor”). Navedeni odbor je odbor u smislu Uredbe (EU) br. 182/2011.

2. Pri upudivanju na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 5. Uredbe (EU) br. 182/2011.

3. Kada se miljenje Odbora treba dobiti pisanim postupkom, navedeni postupak zavr$ava bez rezultata kada u roku
za davanje miljenja to odluéi predsjednik Odbora ili to zahtijeva obi¢na veéina ¢lanova Odbora.

Clanak 22.
Sankcije
1. Drzave clanice utvrduju pravila o sankcijama koje se primjenjuju na krsenja ove Uredbe i poduzimaju sve potrebne

mjere radi osiguranja njihove provedbu. Predvidene sankcije moraju biti ucinkovite, proporcionalne i odvracajuce.

2. Drzave clanice do 28.sijecnja 2022. obavjes¢uju Komisiju o tim pravilima i tim mjerama te je bez odgode
obavjes¢uju o svim naknadnim izmjenama koje na njih utjecu.
Clanak 23.
Izmjena Uredbe (EZ) br. 183/2005
Clanak 5. Uredbe (EZ) br. 183/2005 mijenja se kako slijedi:

1. u stavku 1. tocka (c) zamjenjuje se sljededim:

,(c) mijesanje hrane za Zivotinje isklju¢ivo za potrebe vlastitih poljoprivrednih gospodarstava, bez uporabe veteri-
narsko-medicinskih proizvoda ili meduproizvoda kako su definirani u Uredbi (EU) 2019/4 (*), kao ni dodataka
hrani za Zivotinje ili premiksa, osim silaznih dodataka hrani za Zivotinje,

(*) Uredba (EU) 2019/4. Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. prosinca 2018. o proizvodnji, stavljanju na trziste i
uporabi ljekovite hrane za Zivotinje, o izmjeni Uredbe (EZ) br. 183/2005 Europskog parlamenta i Vijeca i o
stavljanju izvan snage Direktive Vijeca 90/167[EEZ (SLL 4, 7.1.2019,, str. 1).”;

2. stavak 2. zamjenjuje se sljedecim:

,2.  Za postupke koji nisu navedeni u stavku 1., ukljuCujuéi mijeSanje hrane za zivotinje iskljucivo za potrebe
vlastitih poljoprivrednih gospodarstava uz uporabu veterinarsko-medicinskih proizvoda ili meduproizvoda kako su
definirani u Uredbi (EU) 2019/4 ili dodataka hrani za Zivotinje ili premiksa, osim silaznih dodataka hrani za Zivotinje,
subjekti u poslovanju s hranom za Zivotinje moraju postovati Prilog II. kad se on odnosi na poslove koje oni
obavljaju.”.

Clanak 24.

Prijelazne mjere

Ne dovodeéi u pitanje datum pocetka primjene iz ¢lanka 26., Komisija je ovlastena za donosenje delegiranih akata koji su
predvideni u ¢lanku 7. stavku 3. od 27. sije¢nja 2019.
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Clanak 25.
Stavljanje izvan snage
Direktiva 90/167EEZ stavlja se izvan snage.

Upudivanja na direktivu stavljenu izvan snage smatraju se upudivanjima na ovu Uredbu i ¢itaju se u skladu s korelacij-
skom tablicom iz Priloga VI. ovoj Uredbi.

Clanak 26.
Stupanje na snagu i primjena
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 28. sije¢nja 2022.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Strasbourgu 11. prosinca 2018.

Za Europski parlament Za Vijeée
Predsjednik Predsjednica
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS
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PRILOG 1.

POSEBNI ZAHTJEVI ZA SUBJEKTE U POSLOVANJU S HRANOM ZA ZIVOTINJE U SKLADU S CLANKOM 4.

ODJELJAK 1.
Objekti I oprema

1. Subjekti u poslovanju s hranom za Zivotinje osiguravaju da se objekti i oprema te njihovo neposredno okruzje
odrzavaju ¢istima. Uvode se i u pisanom obliku izraduju planovi ¢is¢enja kako bi se osiguralo da se svaka kontami-
nacija, uklju¢ujuéi unakriznu kontaminaciju, svede na najmanju moguéu mjeru.

2. Subjekti u poslovanju s hranom za Zivotinje osiguravaju da pristup svim objektima bude ograni¢en na ovlasteno
osoblje.

ODJELJAK 2.
Osoblje

1. Imenuje se prikladno osposobljena osoba odgovorna za proizvodnju i stavljanje na trZiste ljekovite hrane za Zivotinje i
meduproizvoda te za opskrbu drzatelja Zivotinja ljekovitom hranom za Zivotinje i meduproizvodima, kao i prikladno
osposobljena osoba odgovorna za kontrolu kvalitete.

2. Uz iznimku pokretnih mjesaonica i mjeSaonica na poljoprivrednim gospodarstvima, funkcije osobe odgovorne za
proizvodnju i osobe odgovorne za kontrolu kvalitete medusobno su neovisne i stoga ih ne obnasa ista osoba.

ODJELJAK 3.
Proizvodnja

1. Subjekti u poslovanju s hranom za Zivotinje vode racuna o zahtjevima u okviru relevantnih sustava za provjeru
kvalitete i dobre proizvodacke prakse, razvijenima u skladu s ¢lankom 20. Uredbe (EZ) br. 183/2005.

2. Ljekovita hrana za Zivotinje i meduproizvodi skladiste se odvojeno od bilo koje druge hrane za Zivotinje kako bi se
izbjegla unakrizna kontaminacija.

3. Veterinarsko-medicinski proizvodi skladifte se u zasebnoj i sigurnoj prostoriji na nacin koji ne utje¢e na njihova
svojstva.

4. Materijal koji se koristi za ¢i$c¢enje proizvodne linije nakon proizvodnje ljekovite hrane za Zivotinje ili meduproizvoda
identificira se i pohranjuje te se njime rukuje na nacin koji ne utje¢e na sigurnost i kvalitetu hrane za Zivotinje.

ODJELJAK 4.
Kontrola kvalitete

1. Plan kontrole kvalitete izraduje se u pisanom obliku i provodi se. Plan uklju¢uje posebno provjere kriti¢nih tocaka u
proizvodnom procesu, postupke uzorkovanja i njihovu ucestalost, metode analize i njihovu ucestalost, uskladenost sa
specifikacijama za ljekovitu hranu za Zivotinje i meduproizvode te mjere koje treba poduzeti u slu¢aju neuskladenosti.

Planom kontrole kvalitete trebala bi se utvrditi pravila o podjeli proizvodnje ili nepodudarnosti proizvodnih postupaka
i, kad je to primjenjivo, utvrditi potreba za posebnim proizvodnim linjjama.

2. Posebnim redovitim vlastitim provjerama, kao i ispitivanjem stabilnosti, osigurava se uskladenost s kriterijima homo-
genosti utvrdenima u skladu s ¢lankom 6. stavkom 2., s najve¢im dopustenim razinama unakrizne kontaminacije za
djelatne tvari u neciljanoj hrani za Zivotinje utvrdenima u skladu s ¢lankom 7. stavkom 2. te s minimalnim rokom
trajanja ljekovite hrane za Zivotinje i meduproizvoda.
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ODJELJAK 5.
Skladistenje I prijevoz

1. Ljekovita hrana za Zzivotinje i meduproizvodi skladiste se u odgovarajuéim zasebnim i sigurnim objektima ili u
hermeticki zatvorenim spremnicima koji su posebno izradeni za skladistenje takvih proizvoda. Skladiste se u za to
predvidenim i prilagodenim prostorijama koje se odrzavaju kako bi se osigurali dobri uvjeti skladistenja.

2. Veterinarsko-medicinski proizvodi skladiste se u zasebnim, sigurnim i zastienim prostorijama. Te prostorije moraju
biti dovoljne veli¢ine i pravilno identificirane, kako bi se omogudilo uredno skladistenje razlicitih veterinarsko-medi-
cinskih proizvoda.

Ljekovita hrana za Zivotinje i meduproizvodi skladiste se i prevoze tako da se lako identificiraju. Ljekovita hrana za
zivotinje i meduproizvodi prevoze se odgovarajuéim prijevoznim sredstvima.

3. Za skladistenje istekle, povucene ili vradene ljekovite hrane za Zivotinje i meduproizvoda odreduju se posebni objekti.

4. Spremnici u vozilima koja se koriste za prijevoz ljekovite hrane za Zivotinje ili meduproizvoda diste se nakon svake
uporabe kako bi se izbjegao svaki rizik od unakrizne kontaminacije.

ODJELJAK 6.
Vodenje evidencije

1. Subjekti u poslovanju s hranom za Zivotinje koji proizvode, skladiste, prevoze ili stavljaju na trziste ljekovitu hranu za
zivotinje i meduproizvode vode evidenciju s relevantnim podacima koji uklju¢uju pojedinosti o kupnji, proizvodnji,
skladiStenju, prijevozu i stavljanju na trziste radi ucinkovite sljedivosti od primitka do isporuke, ukljuc¢ujuéi izvoz do
konac¢nog odredista.

2. Evidencija iz stavka 1. ovog odjeljka sadrzava:

(a) dokumentaciju o HACCP-u kako je navedeno u ¢lanku 6. stavku 2. tocki (g) i u ¢lanku 7. stavku 1. Uredbe (EZ)
br. 183/2005;

(b) plan kontrole kvalitete predviden u odjeljku 4. ovog Priloga i rezultate odgovarajucih kontrola;

(c) specifikacije i koli¢ine veterinarsko-medicinskih proizvoda s navedenim brojem $arze, krmiva, krmne smjese,
dodataka hrani za Zzivotinje, meduproizvoda i ljekovite hrane za Zivotinje koji su kupljeni;

(d) specifikacije i koli¢ine proizvedenih $arzi ljekovite hrane za Zivotinje i meduproizvoda, uklju¢ujuéi veterinarsko-
medicinske proizvode s navedenim brojem 3arZe, krmivo, krmnu smjesu, dodatke hrani za Zivotinje i meduproiz-
vode koji su upotrijebljeni;

(e) specifikacije i koli¢ine Sarzi ljekovite hrane za Zivotinje i meduproizvoda koje su skladistene ili prevezene;

(f) specifikacije i koli¢ine ljekovite hrane za Zivotinje i meduproizvoda koji su stavljeni na trziste ili izvezeni u trece
zemlje, ukljucujudi i jedinstveni broj veterinarskog recepta za ljekovitu hranu za Zivotinje;

(g) informacije o proizvodacima ili dobavljacima ljekovite hrane za Zivotinje i meduproizvoda ili proizvoda upotrijeb-
ljenih za proizvodnju ljekovite hrane za Zivotinje i meduproizvoda, ukljucujuéi barem njihovo ime/naziv, adresu i,
ako je primjenjivo, broj odobrenja;

(h) informacije o primateljima ljekovite hrane za Zivotinje i meduproizvoda, ukljucujuéi barem njihovo ime/naziv,
adresu i, ako je primjenjivo, broj odobrenja; i

i. informacije o veterinaru koji je izdao, ili stru¢noj osobi iz ¢lanka 16. stavka 5. koja je izdala, veterinarski recept za
liekovitu hranu za Zivotinje, uklju¢ujui barem ime i adresu tog veterinara ili te stru¢ne osobe.

Dokumenti iz ovog stavka Cuvaju se u evidenciji najmanje pet godina od datuma njihova izdavanja.



7.1.2019. Sluzbeni list Europske unije L 4/17

ODJELJAK 7.
Prituzbe I opoziv proizvoda
1. Subjekti u poslovanju s hranom za Zivotinje koji ljekovitu hranu za Zivotinje i meduproizvode stavljaju na trziste

uspostavljaju sustav za registriranje i obradu prituzbi.

2. Subjekti u poslovanju s hranom za Zivotinje uspostavljaju sustav za Zurno povlacenje s trzista ljekovite hrane za
zivotinje ili meduproizvoda te, prema potrebi, za opoziv ljekovite hrane za Zivotinje ili meduproizvoda iz distribucijske
mreZe u slucaju da ne ispunjavaju zahtjeve ove Uredbe.

Subjekti u poslovanju s hranom za Zivotinje pisanim postupcima utvrduju odrediste za opozvane proizvode, a prije
nego $to se takvi proizvodi opet puste u promet, subjekti u poslovanju s hranom za Zivotinje izvr$avaju ponovnu
kontrolu kvalitete kako bi se osiguralo da su ispunjeni sigurnosni zahtjevi Unije za hranu za Zivotinje.
ODJELJAK 8.
Dodatni zahtjevi za pokretne mjeSaonice
1. Pokretne mjesaonice moraju u vozilu imati dostupan primjerak sljede¢ih dokumenata na sluzbenom jeziku drzave

¢lanice u kojoj se odvija proizvodnja ljekovite hrane za Zivotinje:

(a) odobrenja predmetne pokretne mjeSaonice za proizvodnju ljekovite hrane za Zivotinje, koje je izdalo nadlezno
tijelo drzave clanice u kojoj je pokretna mjeSaonica odobrena;

(b) dokumentacije o HACCP-u navedene u c¢lanku 6. stavku 2. tocki (g) i u clanku 7. stavku 1. Uredbe (EZ)
br. 183/2005;

(c) plana kontrole kvalitete predvidenog u odjeljku 4. ovog Priloga;
(d) plana ¢iscenja iz odjeljka 1. ovog Priloga;
(e) popisa osoba odgovornih za proizvodnju ljekovite hrane za Zivotinje iz odjeljka 2. ovog Priloga.

2. Pokretne mjesaonice poduzimaju sve odgovarajue mjere predostroznosti da bi se sprijecilo Sirenje bolesti. Vozila koja
se upotrebljavaju za proizvodnju ljekovite hrane za Zivotinje Ciste se nakon svake uporabe za proizvodnju ljekovite
hrane za Zivotinje kako bi se izbjegao svaki rizik od unakrizne kontaminacije.

3. Ako su na raspolaganju brojevi registarskih oznaka vozila, pokretne mjesaonice upotrebljavaju samo ona vozila ¢iji su
brojevi registarskih oznaka dostavljeni nadleznom tijelu.
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POPIS ANTIMIKROBNIH DJELATNIH TVARI KAKO JE NAVEDENO U CLANKU 7. STAVKU 3.

Djelatna tvar

Amoksicilin

Amprolij

Apramicin

Klortetraciklin

Kolistin

Doksiciklin

Florfenikol

Flumekin

Linkomicin

10.

Neomicin

11.

Spektinomicin

12.

Sulfonamidi

13.

Tetraciklin

14.

Oksitetraciklin

15.

Oksolinska kiselina

16.

Paromomicin

17.

Penicilin V

18.

Tiamulin

19.

Tiamfenikol

20.

Tilmikozin

21.

Trimetoprim

22.

Tilozin

23,

Valnemulin

24.

Tilvalozin

PRILOG 1I.
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PRILOG III.

POSEBNI ZAHTJEVI ZA OZNAéIVAN]E 1Z CLANKA 9. STAVKA 1.
Na oznaci ljekovite hrane za Zivotinje i meduproizvoda navode se sljede¢i podaci na nacin koji je jednostavan, jasan i lako
razumljiv krajnjim korisnicima:
1. izraz ,ljekovita hrana za Zivotinje " ili ,meduproizvod za proizvodnju ljekovite hrane za Zivotinje”, ovisno o slucaju;

2. broj odobrenja subjekta u poslovanju s hranom za Zivotinje odgovornog za oznacivanje. U slucajevima kada
proizvoda¢ nije subjekt u poslovanju s hranom za Zivotinje odgovoran za oznalivanje dostavlja se sljedece:

(a) naziv ili naziv poslovnog subjekta i adresa proizvodaca; ili
(b) broj odobrenja proizvodaca;

3. djelatne tvari s navedenim nazivom i dodanom koli¢inom (mgf/kg) te veterinarsko-medicinski proizvodi s brojem
odobrenja za stavljanje u promet i nositeljem odobrenja za stavljanje u promet, pod naslovom ,lijekovi”;

4. sve kontraindikacije veterinarsko-medicinskih proizvoda i Stetni u¢inci, ako su ti podaci nuzni za uporabu;

5. u slucaju ljekovite hrane za Zivotinje ili meduproizvoda namijenjenih za Zivotinje koje se koriste za proizvodnju
hrane, karencija ili naznaka ,nema karencije”;

6. u slucaju ljekovite hrane za Zivotinje namijenjene za Zivotinje koje se ne koriste za proizvodnju hrane, osim za
krznase, upozorenje da je ljekovita hrana za Zivotinje namijenjena samo za lijeCenje Zivotinja te upozorenje da se
mora drzati izvan vidokruga i dohvata djece;

7. besplatan telefonski broj ili drugo prikladno sredstvo komunikacije, kako bi se drzatelju Zivotinja omogudilo da uz
obvezne pojedinosti dobije i uputu o proizvodu za svaki veterinarsko-medicinski proizvod;

8. upute za uporabu u skladu s veterinarskim receptom za ljekovitu hranu za Zivotinje i saZetak opisa svojstava
proizvoda;

9. minimalni rok trajanja, kojim se uzima u obzir rokove valjanosti veterinarsko-medicinskih proizvoda i koji je
naznacen formulacijom ,upotrijebiti do...” iza koje slijedi datum, te posebne upute za skladistenje, prema potrebi;

10. informaciju o tome da je neodgovarajuce zbrinjavanje ljekovite hrane za Zivotinje ozbiljna prijetnja za okoli§ i da, u
odredenim slucajevima, moZe doprinijeti antimikrobnoj rezistenciji.

Tocke od 1. do 10. ne primjenjuju se na pokretne mjesaonice koje isklju¢ivo proizvode ljekovitu hranu za Zivotinje i ne
isporucuju sastojke.
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PRILOG V.

DOPUSTENA ODSTUPANJA U OZNACIVANJU SASTAVA LJEKOVITE HRANE ZA ZIVOTINJE ILI MEDUPROIZVODA,
KAKO JE NAVEDENO U CLANKU 9. STAVKU 3.

Dopustena odstupanja utvrdena u ovom Prilogu ukljucuju samo tehni¢ka odstupanja.

Ako se utvrdi da sastav ljekovite hrane za Zivotinje ili meduproizvoda odstupa od koli¢ine antimikrobne djelatne tvari
navedene na oznaci, primjenjuje se dopusteno odstupanje od 10 %.

Za druge djelatne tvari primjenjuju se sljedeca dopustena odstupanja:

Djelatna tvar po kg ljekovite hrane za Zivotinje ili meduproizvoda Dopusteno odstupanje

I+

> 500 mg 10 %

< 500 mg

I+

20 %
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PRILOG V.

INFORMACIJE KOJE TREBA SADRZAVATI VETERINARSKI RECEPT ZA LJEKOVITU HRANU ZA ZIVOTINJE, KAKO JE
NAVEDENO U CLANKU 16. STAVKU 6.

VETERINARSKI RECEPT ZA LJEKOVITU HRANU ZA ZIVOTINJE

1. Puno ime i podaci za kontakt veterinara, ukljucujudi, ako postoji, broj ovlastenja.

2. Datum izdavanja, jedinstveni broj recepta, datum isteka recepta (ako je valjanost kraca od one iz ¢lanka 16. stavka 8.)
i potpis ili jednakovrijedan elektronicki oblik identifikacije veterinara.

3. Puno ime i podaci za kontakt drzatelja Zivotinja te, ako postoji, identifikacijski broj objekta.
4. Identifikacija (ukljucujuéi kategoriju, vrstu i dob) i broj Zivotinja ili, ovisno o slucaju, tezina Zivotinja.

5. Dijagnosticirana bolest za koju je potrebno lijecenje. U slucaju imunoloskih veterinarsko-medicinskih proizvoda ili
antiparazitika bez antimikrobnog ucinka, bolest koju treba sprijeiti.

6. Oznaka (naziv i broj odobrenja za stavljanje u promet) veterinarsko-medicinskog proizvoda ili veterinarsko-medicin-
skih proizvoda, ukljucujuéi naziv djelatne tvari ili djelatnih tvari.

7. Ako je veterinarsko-medicinski proizvod propisan u skladu s ¢lankom 107. stavkom 4., ¢lankom 112., ¢lankom 113.
ili ¢clankom 114. Uredbe (EU) 2019/6, izjava o tome.

8. Stopa uklju¢ivanja veterinarsko-medicinskog proizvoda ili veterinarsko-medicinskih proizvoda i djelatne tvari ili
djelatnih tvari (koli¢ina po jedinici mase ljekovite hrane za Zivotinje).

9. Kolicina ljekovite hrane za Zivotinje.
10. Upute za uporabu za drzatelja Zivotinja, ukljucujuéi trajanje lijecenja.

11. Postotak ljekovite hrane za Zivotinje u dnevnom obroku ili koli¢ina ljekovite hrane za Zivotinje po Zivotinji i po
danu.

12. Za zivotinje koje se koriste za proizvodnju hrane, karencija, ¢ak i ako je ona nula.

13. Sva upozorenja potrebna kako bi se osigurala pravilna uporaba, medu ostalim, kada je to relevantno, kako bi se
osigurala razborita uporaba antimikrobika.

14. Za zivotinje koje se koriste za proizvodnju hrane i krznaSe, napomena ,Ovaj recept ne smije se ponovno upotri-
jebiti”.

15. Sljedece podatke popunjavaju dobavlja¢ ljekovite hrane za Zivotinje ili mjeSaonica na poljoprivrednom gospodarstvu,
ovisno o slucaju:

— naziv ili naziv poslovnog subjekta i adresa;
— datum isporuke ili datum mijesanja na poljoprivrednom gospodarstvu;

— broj 3arze ljekovite hrane za Zivotinje koja se isporucuje na temelju veterinarskog recepta za ljekovitu hranu za
Zivotinje, osim u slu¢aju mjeSaonica na poljoprivrednom gospodarstvu.

16. Potpis dobavljaca koji opskrbljuje drzatelja Zivotinja ili mjeSaonice na poljoprivrednom gospodarstvu.
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PRILOG VI.
KORELACIJSKA TABLICA 1Z CLANKA 25.
Direktiva 90/167/EEZ Ova Uredba
Clanak 1. Clanak 2.
Clanak 2. Clanak 3.
Clanak 3. stavak 1. Clanak 5. stavak 1.
Clanak 3. stavak 2. —
Clanak 4. stavak 1. Clanak 4., ¢lanak 5. stavak 2., ¢lanak 6., clanak 7.
stavak 1., ¢lanci 13.1 16. te Prilog L
Clanak 4. stavak 2. —
Clanak 5. stavak 1. Clanak 10.
Clanak 5. stavak 2. Clanci 4.1 7. te Prilog L
— Clanak 8.
Clanak 6. Clanak 9. i Prilog IIL
Clanak 7. —
Clanak 8. stavci 1.1 2. Clanak 16.
Clanak 8. stavak 3. Clanak 17. stavak 6.
Clanak 9. stavak 1. Clanak 13. i ¢lanak 17. stavci 1.1 2.
Clanak 9. stavak 2. —
Clanak 9. stavak 3. —
— Clanak 11.
Clanak 10. Clanak 12. stavak 1.
— Clanak 14.
— Clanak 15.
— Clanak 17. stavci 3., 4.1 5.
— Clanak 17. stavak 7.
— Clanak 18.
Clanak 11. —
Clanak 12. Clanak 19.
— Clanak 20.
— Clanak 21.

Clanak

22.
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Direktiva 90/167/EEZ Ova Uredba
— Clanak 25.
— Clanak 26.
Clanak 13. —
Clanak 14. Clanak 12. stavak 2.
Clanak 15. —
Clanak 16. —
Prilog A Prilog V.
Prilog B —
— Prilog IL
_ Prilog IV.
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