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(Legislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/4
z 11. decembra 2018

o vyrobe, uvddzani na trh apouZivani medikovanych krmiv a o zmene nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢ 183/2005 a zruSeni smernice Rady 90/167/EHS

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najma na jej ¢ldnok 43 ods. 2 a ¢ldnok 168 ods. 4 pism. b),

so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,

po postipeni ndvrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru (1),

po porade s Vyborom regiénov,

konajic v stlade s riadnym legislativnym postupom (?),

kedze:

1)

Smernica Rady 90/167/EHS (}) predstavuje regulacny rdmec Unie na pripravu, uvedenie na trh a pouzivanie
medikovanych krmiv.

Zivo&isna vyroba zaujima velmi délezité miesto v polnohospodarstve Unie. Pravidld tykajtice sa medikovanych
krmiv majd vyznamny vplyv na drzanie a chov zvierat vratane zvierat, ktoré nie st uréené na vyrobu potravin,
ana vyrobu produktov Zivoc¢isneho povodu.

Snaha o vysoki troveni ochrany zdravia ludi je jednym zo zdkladnych cielov potravinového prava Unie, ako st
uvedené v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (%), a vSeobecné zdsady stanovené v tomto
nariadeni by sa mali uplatfiovat na uvedenie na trh a pouzivanie krmiv bez toho, aby boli dotknuté osobitnejsie
prdvne predpisy Unie. Okrem toho ochrana zdravia zvierat predstavuje jeden zo vieobecnych cielov potravinového
prava Unie.

Prevencia chordb je lepsia ako ich lieCenie. Medicinska liecba, najmd pomocou antimikrobik, by nikdy nemala
nahrddzat dobry chov, biologickii bezpe¢nost a riadiace postupy.

Skisenosti s uplatiiovanim smernice 90/167/EHS preukazali, Ze by sa mali prijat dalSie opatrenia na posilnenie
efektivneho fungovania vnitorného trhu a na vyslovné poskytnutie a zlepSenie moZznosti lie¢enia zvierat, ktoré nie
st uréené na vyrobu potravin, pomocou medikovanych krmiv.

(1) U.v.EU C 242, 23.7.2015, s. 54.
(%) Pozicia Eurépskeho parlamentu z 25. oktébra 2018 (zatial neuverejnend v tiradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 26. novembra

201

8.

(®) Smernica Rady 90/167/EHS z 26. marca 1990, ktorou sa stanovujii podmienky na pripravu, uvddzanie na trh a pouzivanie medi-
kovanych krmiv v Spolocenstve (U.v.ESL 92, 7.4.1990, s. 42).

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji vieobecné zdsady a poZia-
davky potravinového prava, zriaduje Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin a stanovujii postupy v zdlezitostiach bezpecnosti
potravin (U.v.ESL 31, 1.2.2002, s. 1).
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(6)  Medikované krmiva st jednou z ciest perordlneho poddvania veterindrnych liekov. Medikované krmivo je homo-
génnou zmesou krmiv a veterindrnych liekov. Iné cesty perordlneho podévania, ako je napriklad zmiesanie vody na
pitie s veterindrnym lickom alebo manudlne zmiesanie veterindrneho lieku s krmivom, by nemali patrit’ do rozsahu
posobnosti tohto nariadenia. Registracia na pouzivanie v krmivach, vyroba, distribticia, propagdcia a dohlad nad
veterindrnymi liekmi st riadené nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (5).

(7)  Nariadenie (EU) 2019/6 sa uplatiiyje na veterindrne lieky vritane tych, na ktoré sa vsmernici 90/167/EHS
odkazuje ako na ,premixy“, dovtedy, kym tieto lieky nebudii obsiahnuté v medikovanom krmive alebo medzi-
produktoch, po ¢om sa bude uplatiovat toto nariadenie s vylGéenim uplatiiovania nariadenia (EU) 2019/6.

8)  Ako typ krmiva patria medikované krmiva a medziprodukty do rozsahu posobnosti nariadeni (ES) ¢. 183/2005 (%),
(ES) €.767/2009 (), (ES) €. 1831/2003 (%) a smernice Eurépskeho parlamentu aRady 2002[32[ES (°). Preto sa
vzdy, ked sa medikované krmlvo vyraba z kimnej zmesi, uplatiiuji vietky prislusné pravne predpisy Unie tyka]uce
sa kfmnej zmesi a vzdy, ked sa medikované krmivo vyrdba z kfmnej suroviny, uplatilujd sa vSetky prislusné pravne
predpisy Unie tykajice sa kimnej suroviny. Toto plati pre previdzkovatelov krmivérskych podnikov, bez ohladu
na to, ¢ vyrdbaji vkrmovindrskom mieSacom zariadeni so Specidlne vybavenym vozidlom alebo priamo
v polnohospodérskom podniku pre vlastnd potrebu, ako aj pre prevadzkovatelov krmivarskych podnikov, ktorf
skladujti, prepravuju alebo uvadzaji na trh medikované krmivd a medziprodukty.

(9)  Mali by sa zaviest osobitné ustanovenia pre medikované krmivd a medziprodukty, pokial ide o podniky a zaria-
denia, pracovnikov, kontrolu kvality vyroby, skladovanie, prepravu, spravu zdznamov, reklamdcie, stahovanie
produktov od pouzivatelov a o oznacenie.

(10) Medikované krmivd dovdzané do Unie musia splfiat vieobecné povinnosti stanovené v ¢lanku 11 nariadenia (ES)
¢.178/2002 a dovozné podmienky stanovené v nariadeni (ES) ¢. 183/2005 a v nariadeni Eurépskeho parlamentu
aRady (EU) 2017/625 (19). V stilade s uvedenym rdmcom plati, ze medikované krmivd dovézané do Unie by mali

patrit do rozsahu posobnosti tohto nariadenia.

(11)  Bez toho, aby boli dotknuté vieobecné povinnosti stanovené v ¢lanku 12 nariadenia (ES) ¢. 178/2002 tykajice sa
vyvozu krmiv do tretich krajin, toto nariadenie by sa malo uplatnovat na medikované krmivé a medziprodukty,
ktoré st vyrabané, skladované, prepravované auvedené na trh vramci Unie so zdmerom vyvozu. Osobitné
poziadavky tykajice sa oznacenia, predpisovania a pouzivania medikovanych krmiv a medziproduktov stanove-
nych v tomto nariadeni by sa viak nemali vztahovat na produkty uréené na vyvoz.

(12)  Kym na veterindrne lieky a ich dodévanie sa uplatiiuje nariadenie (EU) 2019/6, v pripade medziproduktov to tak
nie je, a preto by sa na ne malo osobitne uplatiiovat toto nariadenie zodpovedajicim sposobom.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu aRady (EU) 2019/6 z 11.decembra 2018 o veterinirnych lickoch a o zrueni smernice

2001/82/ES (pozri stranu 43 tohto tradného vestnika).

(°) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 z 12. janudra 2005, ktorym sa stanovuji poziadavky na hygienu krmiv
(U.v.EUL 35, 8.2.2005, s. 1).

(7) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.767/2009 z 13.jdla 2009 o uvddzani krmiv na trh aich pouzivani, ktorym sa
meni a doplia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1831/2003 aktorym sa zruSuji smernica Rady 79/373/EHS,
smernica Komisie 80/511/EHS, smernice Rady 82/471/EHS, 83/228/EHS, 93/74/EHS, 93/113[ES a 96/25[ES a rozhodnutie Komisie
2004/217[ES (U.v.EUL 229, 1.9.20009, s. 1).

(]) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych litkach uréenych na pouzivanie
vo vyzive zvierat (U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29).

(°) Smernica Eurdpskeho parlamentu aRady 2002/32/ES zo 7.mdja 2002 o neziaducich litkach vkrmivich pre zvieratd
(U.v.ES L 140, 30.5.2002, s. 10). )

(%) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o L’lradn)'/ch kontrolach a inych dradnych ¢innostiach
vykondvanych na zabezpecenie uplatiiovania potravinového a krmivového prava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré Zivotné
podmlenky zvierat, pre zdravie rastlin a pre pripravky na ochranu rastlin, o zmene nariadeni Europskeho parlamentu a Rady (ES)
<.999/2001, (ES) . 396/2005, (ES) & 1069/2009, (ES) . 1107(2009, (EU) & 11512012, (EU) . 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU)
2016/2031, nariadeni Rady (ES) €. 1/2005 a (ES) <. 10992009 a smernic Rady 98/58[ES, 1999/74ES, 2007[43[ES, 2008/119[ES
a2008/120/ES aozruSeni nariadeni Eurdpskeho parlamentu aRady (ES) ¢.854/2004 a (ES) c.882/2004, smernic Rady
89/608/EHS, 89/662[EHS, 90/425[EHS, 91/496/EHS, 96/23[ES, 96/93[ES a 97/78/ES a rozhodnutia Rady 92/438/EHS (nariadenie
o tradnych kontroldch) (U.v. EU L 95, 7.4.2017, s. 1).
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Medikované krmiva by sa mali vyrdbat len s veterindrnymi liekmi registrovanymi na tcely vyroby medikovanych
krmiv a mala by sa zaru¢it kompatibilita vietkych pouzitych zloziek s cielom dosiahnut bezpe¢nost a ticinnost
produktu. Mali by sa stanovit dodato¢né osobitné poziadavky alebo pokyny na zapracovanie veterindrnych liekov
do krmiva s cielom zarudit bezpecni a ti¢innd lie¢bu zvierat.

Homogénne rozptylenie veterindrneho licku do krmiva je takisto dolezité na vyrobu bezpeénych a ticinnych
medikovanych krmiv. Preto by sa mala stanovit moZznost zaviest kritérid, napriklad cielové hodnoty, pre homo-
genitu medikovanych krmiv.

Prevddzkovatelia krmivérskych podnikov moézu v jednej prevadzke vyrdbat Sirokd $kdlu krmiv pre rozne cielové
zvieratd as obsahom roznych typov zloziek, ako st napriklad kimne doplnkové litky alebo veterindrne lieky.
Vyroba roznych typov krmiv za sebou na tej istej vyrobnej linke moze mat za ndsledok to, Ze na linke sa na
zaCiatku vyroby dalsicho krmiva nachddzaji zvysky acinnej latky z predchddzajiceho krmiva. Uvedeny prenos
zvyskov Gcinnej latky z jednej vyrobnej Sarze do dalSej sa nazyva ,kriZovd kontamindcia“.

Pri vyrobe, spractvani, skladovani alebo pri preprave krmiv, ked sa pre krmivd sroznymi zlozkami pouziva
rovnaké vyrobné a spracovatel'ské zariadenie vratane mobilnych vyrobni krmiva, skladovacie priestory ¢i dopravné
prostriedky, moézZe dochddzat k rozliénym typom krizovej kontamindcie. Na tcely tohto nariadenia sa pouZiva
pojem ,krizovd kontamindcia“ na oznacenie Specifického prenosu zvyskov tcinnej latky obsiahnutej v mediko-
vanom krmive do necielového krmiva. Kontamindcii necielového krmiva G¢innymi zlozkami obsiahnutymi v medi-
kovanych krmivich by sa malo zamedzit alebo by sa mala udrziavat na ¢o najniZsej Grovni.

V zdujme ochrany zdravia zvierat, zdravia ludi a zivotného prostredia by sa mali stanovit maximélne hladiny
krizovej kontamindcie pre uc¢inné latky v necielovom krmive na zaklade vedeckého posidenia rizik vykonaného
Eur6pskym tiradom pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA®) a v spolupréci s Eurépskou agentirou pre lieky, ako
aj so zohladnenim uplatiiovania sprdvnej vyrobnej praxe a zdsady ¢o najniZSie rozumne dosiahnutelnej hladiny
(-ALARA®). Do ukoncenia uvedeného vedeckého postidenia rizika by sa mali uplatiovat vnitrostitne maximdlne
hladiny kriZovej kontamindcie pre G¢inné latky v necielovom krmive bez ohladu na jej pévod so zohladnenim
nevyhnutnej krizovej kontamindcie a rizika sposobeného prislusnymi G¢innymi latkami.

Oznacenie medikovanych krmiv by malo byt v sdlade so vSeobecnymi zdsadami stanovenymi v nariadeni (ES)
¢.767[2009 amalo by podlichat osobitnym poZziadavkdm na oznacenie s cielom poskytnit pouzivatelovi infor-
mécie potrebné na sprévne podanie medikovaného krmiva. Podobne by sa mali zaviest limity pre odchylky
oznaceného obsahu medikovaného krmiva od skutoéného obsahu.

Z bezpecnostnych dovodov a v zdujme ochrany pouzivatelov by sa medikované krmivd a medziprodukty mali
uvédzat na trh v zapecatenych obaloch alebo nddobach. To by sa nemalo vztahovat na previddzkovatelov mobilnej
vyrobne krmiva, ktori doddvaji medikované krmivd priamo drzitelovi zvierata.

Reklama na medikované krmivo by mohla mat vplyv na verejné zdravie a zdravie zvierat a narusit hospodarsku
sttaz. Preto by reklama na medikované krmivo mala spliat urité kritérid. Veterindri vedia spravne vyhodnotit
informdcie dostupné v reklame vdaka svojim znalostiam a skdsenostiam v oblasti zdravia zvierat. Reklama na
medikované krmivo urCend osobdm, ktoré nemozu nélezite posudif riziko spojené sjeho pouZzivanim, moze
viest k zneuzitiu alebo nadmernej spotrebe lickov, ¢o by mohlo poskodit verejné zdravie alebo zdravie zvierat
¢i zivotné prostredie.

Pre obchodovanie s medikovanymi krmivami a ich dovoz v rimci Unie by sa malo zabezpecit, aby veterindrne
lieky v nich obsiahnuté boli v clenskom stdte urcenia riadne povolené v stilade s nariadenim (EU) 2019/6.

Je dolezité zvdzit medzindrodny rozmer vyvoja antimikrobidlnej rezistencie. Organizmy rezistentné voci antimi-
krobikdm sa mozu rozsirit na ludi a zvierata v Unii avtret1ch krajindch prostredmctvom spotreby produktov
zivocisneho povodu, priameho kontaktu so zvieratami alebo Tudmi alebo inymi prostriedkami. Uznalo sa to
v ldnku 118 nariadenia (EU) 2019/6, kde sa uvddza, ze previdzkovatelia v tretich krajindch majii respektovat
urcité zdkladné podmienky tykajiice sa antimikrobidlnej rezistencie v pripade zvierat aproduktov zivo¢isneho
povodu vyvazanych z takychto tretich krajin do Unie. Md sa to zvazit aj v savislosti s pouzivanim prislusnych
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antimikrobidlnych liekov, ak sa poddvaji prostrednictvom medikovanych krmiv. Okrem toho v kontexte medzi-
narodnej spoluprdce a v stilade s ¢innostami a politikami medzindrodnych organizicii, ako je napriklad globalny
akény plan Svetovej zdravotnickej organizécie (dalej len ,WHO") a stratégia Svetovej organizdcie pre zdravie zvierat
v oblasti antimikrobidlnej rezistencie a obozretného pouzivania antimikrobik, by sa mali na celosvetovej Grovni
zvazit opatrenia na obmedzenie pouzivania medikovanych krmiv s obsahom antimikrobik na prevenciu choroby
v pripade zvierat a produktov Zivocisneho povodu vyvazanych z tretich krajin do Unie.

Prevddzkovatelia krmivédrskych podnikov, bez ohladu na to, ¢i vyrdbaji medikované krmivd a medziprodukty
v krmovindrskom mieSacom zariadeni, so $pecidlne vybavenym vozidlom alebo priamo v polnohospodirskom
podniku pre vlastnii potrebu, — skladujii ich, prepravuji alebo uvddzaji na trh, by mali byt schvdleni prislusnym
orgdnom v stilade so systémom schvalovania stanovenym v nariadeni (ES) ¢. 183/2005 s cielom zarucit bezpec-
nost krmiv aj vysledovatelnost produktu. Prevadzkovatelia krmivarskych podnikov, ktor{ sa zaoberaji niektorymi
nizkorizikovymi ¢innostami, ako s napriklad urcité druhy dopravy, skladovania a maloobchodu, by mali byt
oslobodeni od povinnosti schvalovania, aviak to by ich nemalo oslobodzovat od povinnosti registrcie podla
registra¢ného systému stanoveného v nariadeni (ES) ¢. 183/2005. S cielom zabezpecit vhodné pouzivanie a Gplnd
vysledovatelnost medikovanych krmiv by maloobchodni predajcovia medikovanych krmiv pre spolocenské zvieratd
a drzitelia kozusinovych zvierat, ktor{ kfmia zvieratd medikovanymi krmivami, na ktorych sa nevztahuje povinnost
schvalovania, mali poskytovat prislusnym orgdnom informdcie. Mali by sa stanovit prechodné opatrenia, pokial ide
o prevadzky uz schvalené podla smernice 90/167/EHS.

Malo by sa zabezpelit, aby poziadavky na manipuldciu s medikovanym krmivom stanovené v tomto nariadeni
a v delegovanych a vykondvacich aktoch prijatych podla tohto nariadenia a tykajicich sa prevddzkovatelov krmi-
véarskych podnikov, najmi prevddzkovatelov vyrobne krmiva pre vlastnii potrebu, boli realizovatelné a praktické.

S cielom zaistit bezpecné pouzivanie medikovanych krmiv by ich dodavky a pouzivanie mali podlichat predlozeniu
platného veterindrneho predpisu na medikované krmivo vydaného veterindrom po vySetreni alebo akomkolvek
inom nalezitom postdeni zdravotného stavu zvierat, ktoré sa maji liecit. Nemala by sa vSak vylacit moznost
vyrabat medikované krmivé aj predtym, ako sa vyrobcovi predlozi veterindrny predpis na medikované krmivo. Ak
bolo medikované krmivo predpisané v ¢lenskom Stdte veterindrom, malo by byt spravidla mozné uznat uvedeny
veterindrny predpis na medikované krmivo a vydat prislusné medikované krmivo v inom ¢lenskom 3tate. Odchylne
od uvedeného by clensky 3tdt mohol povolit, aby predpis na medikované krmivo vydala odborne sposobild osoba
ind ako veterindr, vsulade s vnitrodtitnym pravom platnym v ¢ase nadobudnutia Gcinnosti tohto nariadenia.
Takyto predpis na medikované krmivo vydany takouto odborne sposobilou osobou inou ako veterindr by platil
len v uvedenom ¢lenskom §tate a mal by vylucovat predpisovanie medikovanych krmiv s obsahom antimikrobidl-
nych veterindrnych lickov a akychkolvek inych veterindrnych lickov, v pripade ktorych je potrebnd diagndza
veterindra.

S cielom zabezpedit opatrné pouzivanie (¢im sa mysli vhodné uzivanie lickov podla veterindrneho predpisu na
medikované krmivo a stihrnu charakteristickych vlastnosti veterindrneho vyrobku) medikovanych krmiv pre zvie-
ratd urené na vyrobu potravin a kozusinové zvieratd, a tym poskytnutie zdkladu pre zaistenie vysokej trovne
ochrany zdravia zvierat a verejného zdravia, by sa mali stanovif osobitné podmienky tykajice sa pouzivania
a platnosti veterindrneho predpisu na medikované krmivo, dodrziavania ochrannej lehoty a pripadne spravy
zdznamov zo strany drzitela zvierata.

Vzhladom na zévazné riziko pre verejné zdravie, ktoré predstavuje antimikrobidlna rezistencia, je vhodné obmedzit
pouzivanie medikovanych krmiv s obsahom antimikrobik u zvierat. Nemala by sa umoznit profylaxia ani pouzi-
vanie medikovanych krmiv na zvySenie tGzitkovosti zvierat, okrem urcitych pripadov, pokial ide o medikované
krmivo obsahujiice antiparazitikd a imunologické veterindrne lieky. Pouzivanie medikovaného krmiva obsahuji-
ceho antimikrobikd v metafylaxii by sa malo povolit len vtedy, ak je riziko Sirenia infekcie alebo infekénej choroby
vysoké, a to v stlade s nariadenim (EU) 2019/6.

Pouzivanie medikovanych krmiv, ktoré obsahuji niektoré antiparazitikd, by malo byt zaloZené na poznani stavu
infestdcie parazitmi u zvierata alebo skupiny zvierat. Napriek opatreniam, ktoré polnohospodari prijimajii, aby
zabezpecili hygienu a biologickt bezpe¢nost, zvieratd mozu trpiet chorobami, ktorym treba predchddzat pouzitim
medikovanych krmiv, a to tak v zdujme zdravia zvierat, ako aj ich dobrych Zivotnych podmienok. Choroby zvierat,
ktoré sa mozu prendsat na ludi, moéZu mat vyrazny vplyv na verejné zdravie. Preto by sa malo povolit pouZivanie
medikovanych krmiv, ktoré obsahuji imunologické veterinarne lieky alebo niektoré antiparazitikd v pripade, Ze
diagnéza choroby nebude stanovena.
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V stlade s nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 by sa od 1.janudra 2006 mal prisne dodrziavat a riadne presadzovat
zdkaz pouzivania antibiotik ako rastovych stimuldtorov.

V koncepcii ,jedno zdravie®, ktord presadzuje WHO a Svetové organizdcia pre zdravie zvierat (OIE), sa uzndva, ze
zdravie ludi, zdravie zvierat a ekosystémy st vzdjomne prepojené a Ze je preto zdsadné, aby sa v zdujme zdravia
zvierat aj zdravia ludi zaistilo obozretné pouzivanie antimikrobidlnych liekov u zvierat urcenych na vyrobu
potravin.

Rada prijala 17.jtina 2016 zdvery o daldich krokoch vrdmci pristupu ,jedno zdravie® s cielom bojovat proti
antimikrobidlnej rezistencii. Eurépsky parlament prijal 13.septembra 2018 uznesenie o Eurdpskom akénom
pléne pre jedno zdravie proti antimikrobidlnej rezistencii.

Mal by sa zaviest systém na zber alebo vyradovanie nepouzitych alebo exspirovanych medziproduktov a medi-
kovanych krmiv, ato aj prostrednictvom existujicich systémov ariadenia prevddzkovatelmi krmivdrskych
podnikov, scielom kontrolovat rizikd, ktoré takéto produkty mozu predstavovat z hladiska ochrany zdravia
zvierat alebo zdravia [udi ¢ Zivotného prostredia. Rozhodnutie o tom, kto je zodpovedny za takyto systém na
zber alebo vyradovanie, by malo zostat vo vnfitrostitnej pravomoci. Clenské $téty by mali prijat opatrenia na
zabezpeCenie toho, aby sa uskutocnili primerané konzultdcie s prislusnymi zainteresovanymi stranami s cielom
zabezpecit vhodnost takychto systémov pre dany tcel.

S cielom dosiahnut stlad s ciel'mi tohto nariadenia a zohladnit technicky a vedecky pokrok by sa mala na Komisiu
delegovat pravomoc prijimat akty v stlade s ¢linkom 290 Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie, pokial ide o zave-
denie osobitnych maximdlnych hladin krizovej kontamindcie pre G¢inné litky v necielovych krmivach a analytické
metody pre Gc¢inné latky v krmivich a zmenu priloh k tomuto nariadeniu. Uvedené prilohy sa tykaji ustanoveni
o povinnostiach prevddzkovatelov krmivdrskych podnikov tykajicich sa vyroby, skladovania, prepravy a uvddzania
medikovanych krmiv a medziproduktov na trh, zoznamu antimikrobialnych G¢innych latok, ktoré st najbeznejsie
pouzivané v medikovanych krmivéch, poziadaviek na oznacenie medikovanych krmiv a medziproduktov, pripust-
nych tolerancii pre hodnoty zloziek na oznaceni medikovanych krmiv alebo medziproduktov a povinnych infor-
mécii, ktoré maji byt zaclenené do veterindrneho predpisu na medikované krmivo. Je osobitne dolezité, aby
Komisia pocas pripravnych prac uskuto¢nila prislusné konzulticie, ato aj na drovni odbornikov, aaby tieto
konzulticie vykondvala vsilade so zdsadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13.aprila 2016
o lepsej tvorbe prava (11). PredovSetkym, v zdujme rovnakého zastpenia pri priprave delegovanych aktov, sa vietky
dokumenty dorucuji Eurépskemu parlamentu a Rade vrovnakom case ako odbornikom z ¢lenskych $tatov
a odbornici Eur6pskeho parlamentu a Rady majii systematicky pristup na zasadnutia skupin odbornikov Komisie,
ktoré sa zaoberaji pripravou delegovanych aktov.

S cielom zabezpecit jednotné podmienky vykonavania tohto nariadenia, pokial ide o zavedenie kritérii homogenity
na medikované krmivd, ako aj vzorovy formdt veterinirneho predpisu na medikované krmivo, by sa mali na
Komisiu preniest vykonavacie pravomoci. Uvedené pravomoci by sa mali vykondvat v stlade s nariadenim Eurép-
skeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 (12).

Clenské staty by mali stanovit pravidl, pokial ide o sankcie uplatnitelné pri poruseni tohto nariadenia a mali by
prijat vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie ich uplatiiovania. Takéto sankcie by mali byt G¢inné, primerané
a odradzajtice.

S cielom zabezpecit, aby vSetci vyrobcovia medikovanych krmiv vritane prevadzkovatelov vyrobne krmiva pre
vlastni potrebu uplatiiovali prilohu II k nariadeniu (ES) ¢. 183/2005, uvedené nariadenie by sa malo zodpoveda-
jlicim sposobom zmenit.

(" U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1. )
(12) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢.182/2011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa ustanovuji pravidld a vseobecné

zdsady mechanizmu, na zdklade ktorého clenské stity kontrolujii vykondvanie vykondvacich pravomoci Komisie (U.v.EUL 55,
28.2.2011, s. 13).
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(37)  Kedze ciele tohto nariadenia, a to zabezpecit vysokd troven ochrany zdravia ludi a zdravia zvierat, poskytovat
pouzivatelom pr1merane informdcie a posilnit efektivne fungovanie vnitorného trhu, nie je mozné uspokojivo
dosiahnuf na tGrovni ¢lenskych sttov, ale ich mozno lepsie dosiahnut na drovni Unie, moze Unia prijat opatrenia
v stlade so zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej tnii. V stilade so zdsadou proporcio-
nality podla uvedeného ¢ldnku toto nariadenie neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie uvedenych cielov,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1
PREDMET UPRAVY, ROZSAH POSOBNOSTI A VYMEDZENIE POJMOV
Cldnok 1
Predmet dpravy

Tymto nariadenfm sa stanovujt osobitné ustanovenia tykajice sa medikovanych krmiv a med21pr0duktov ktoré doplnaji
pravne predpisy Unie o krmivich a uplatiiuji sa bez toho, aby boli dotknuté najmi nariadenia (ES) ¢. 1831/2003, (ES)
¢ 183/2005 a (ES) & 767/2009 a smernica 2002/32]ES.

Cldnok 2
Rozsah pdsobnosti

1. Toto nariadenie sa uplatiiuje na:
a) vyrobu, skladovanie a prepravu medikovanych krmiv a medziproduktov;
b) uvedenie na trh vritane dovozu z tretich krajin a pouzivanie medikovanych krmiv a medziproduktov;

¢) vyvoz medikovanych krmfv a medziproduktov do tretich krajin. Clanky 9, 16, 17 a 18 sa vsak neuplatiiuji na
medikované krmivd ani medziprodukty, na ktorych etikete sa uvddza, Ze s urcené na vyvoz do tretich krajin.

2. Toto nariadenie sa neuplatiiuje na veterindrne lieky vymedzené v nariadeni (EU) 2019/6, iné ako lieky zahrnuté do
medikovaného krmiva alebo medziproduktu.

Cldnok 3
Vymedzenie pojmov

1. Na dcely tohto nariadenia sa uplatiiuja tieto vymedzenia pojmov:

a) vymedzenia pojmov krmiva“, krmivirsky podnik“ a ,uvedenie na trh“ stanovené v ¢lanku 3 vbodoch 4, 5 a8
nariadenia (ES) ¢. 178/2002;

b) vymedzenia pojmov ,kimne doplnkové latky” a ,dennd dévka“ stanovené v ¢lanku 2 ods. 2 pism. a) a f) nariadenia (ES)
& 1831/2003;

¢) vymedzenia pojmov ,zviera uréené na vyrobu potravin®, ,zviera, ktoré nie je uréené na vyrobu potravin®, ,kozusinové
zviera“, kfmne suroviny“, ,kfmne zmesi“, ,kompletné krmivd“, ,doplnkové krmiva“, ,minerdlne krmivd“, ,minimalna
doba pouzitelnosti®, ,$arza“, ,oznacenie” a ,etiketa“ stanovené v ¢ldnku 3 ods. 2 pism. ¢), d), e), ), h), i), j), k), ), 1), s)
at) nariadenia (ES) ¢.767/2009;

d) vymedzenie pojmu ,prevadzka“ stanovené v ¢lanku 3 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 183/2005;

e) vymedzenia pojmov ,tradné kontroly“ a ,prislusné orgdny” stanovené v ¢cldnku 2 ods. 1 a ¢ldnku 3 bode 3 nariadenia
(EU) 2017/625;

f) vymedzenia pojmov ,veterindrny liek”, ,a¢innd latka“, ,imunologicky veterindrny liek®, ,antimikrobikum®, ,antiparazi-
tikum*, ,antibiotikum®, ,,metafylama, Jprofylaxia“ a ,ochrannd lehota“ stanovené v ¢lanku 4 bodoch 1, 3, 5, 12, 13,
14, 15, 16 a 34 nariadenia (EU) 2019/6, a ,sthrn charakteristickych vlastnosti veterindrneho lieku* uvedeny v ¢lanku
35 uvedeného nariadenia.

2. Uplatiiujt sa aj tieto vymedzenia pojmov:
a) ,medikované krmivo“ je krmivo, ktoré je pripravené na priame kimenie zvierat bez dalsiecho spracovania, pozostiva-

juce z homogénnej zmesi jedného alebo viacerych veterindrnych liekov alebo medziproduktov s kimnymi surovinami
alebo kimnymi zmesami;
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b) ,medziprodukt“ je krmivo, ktoré nie je pripravené na priame kfmenie zvierat bez dalSicho spracovania, pozostévajiice
z homogénnej zmesi jedného alebo viacerych veterindrnych lickov alebo medziproduktov vylu¢ne s kimnymi surovi-
nami alebo kfmnymi zmesami, uréené na pouzitie na vyrobu medikovaného krmiva;

¢) ,necielové krmivo“ je krmivo, ¢i uz medikované alebo nie, ktoré nemd obsahovat $pecifickt G¢innd latku;

d) ,krizovd kontamindcia“ je kontamindcia necielového krmiva G¢innou litkou pochddzajiicou z predchddzajiceho
pouzitia zariadeni alebo vybavenia;

e) ,prevadzkovatel krmivarskeho podniku“ je fyzickd alebo pravnickd osoba zodpovednd za zabezpecenie toho, aby sa
v krmivdrskom podniku pod vedenim uvedenej osoby plnili poziadavky tohto nariadenia;

f) ,prevddzkovatel mobilnej vyrobne krmiva“ je prevadzkovatel krmivérskeho podniku s krmivarskou prevadzkou pozo-
stavajiicou zo $pecidlne vybaveného vozidla na vyrobu medikovanych krmiv;

g) ,prevadzkovatel vyrobne krmiva pre vlastnd potrebu“ je prevddzkovatel krmivarskeho podniku, ktory vyrdba medi-
kované krmivd na vylu¢né pouzitie vo vlastnom polnohospodarskom podniku;

h) ,veterindrny predpis na medikované krmivo“ je doklad vydany veterinirom pre medikované krmivo;

i) ,reklama“ je akdkolvek forma prezentdcie v stvislosti smedikovanymi krmivami a medziproduktmi s cielom
podporovat predpisovanie alebo pouzivanie medikovanych krmiv, ktord zahfiia aj doddvku vzoriek a sponzorovanie;

j) drzitel zvierata“ je akdkolvek fyzickd alebo pravnickd osoba zodpovednd za zvieratd, ¢i uZ trvalo alebo docasne.

KAPITOLA 1I
VYROBA, SKLADOVANIE, PREPRAVA A UVEDENIE NA TRH
Cldnok 4
Vseobecné povinnosti
1. Prevddzkovatelia krmivarskych podnikov vyrdbaja, skladuji, prepravuji a uvddzaji na trh medikované krmiva

a medziprodukty v stilade s prilohou I

2. Tento ¢lanok sa neuplatiluje na polnohospodarov, ktori iba nakupuji, uskladiujii alebo prepravujii medikované
krmiva vyhradne na pouzitie vo vlastnom polnohospodédrskom podniku.

Bez ohladu na prvy pododsek, oddiel 5 prilohy Isa uplatiiuje na takychto polnohospodérov.

3. Clinok 101 ods. 2 a ¢linok 105 ods. 9 nariadenia (EU) 2019/6 sa uplatiiuje primerane na doddvku medziproduk-
tov.

4. Clanok 57 a oddiel 5 kapitoly IV nariadenia (EU) 2019/6 sa uplatiiuje primerane na medikované krmiva a medzi-
produkty.

Cldnok 5
ZloZenie

1. Medikované krmivd a medziprodukty sa mozu vyrdbat len z veterindrnych lickov vrdtane veterindrnych liekov
urCenych na pouzitie vsulade s ¢linkom 112, ¢lankom 113 alebo ¢linkom 114 nariadenia (EU) 2019/6, ktoré boli
registrované na ucel vyroby medikovaného krmiva v sdlade s podmienkami stanovenymi v uvedenom nariadeni.

2. Prevadzkovatel krmivdrskeho podniku, ktory vyraba medikované krmiva alebo medziprodukty zabezpedi, aby:

a) sa medikované krmivo alebo medziprodukt vyrabal v sdlade s prislusnymi podmienkami stanovenymi vo veterinirnom
predpise na medikované krmivo, alebo, v pripadoch uvedenych v ¢linku 8 tohto nariadenia, v stihrne charakteristic-
kych vlastnosti veterinarneho lieku, pokial ide o veterindrne lieky, ktoré sa majii zapracovat do medikovaného krmiva;
tieto podmienky zahfiajii najmi ustanovenia tykajiice sa zndmych interakcii medzi veterindrnymi liekmi a krmivom,
ktoré by mohli znizit bezpecnost alebo ucinnost medikovanych krmiv alebo medziproduktov;

b) sa kfmna doplnkovd litka povolend ako kokcidiostatikum alebo histomonostatikum, pre ktort je v prislusnom
povolovacom akte stanoveny maximdalny obsah, nezapraciivala do medikovaného krmiva alebo medziproduktu, ak
sa uz pouziva ako Uc¢innd litka vo veterindrnom lieku;
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¢) v pripade, ak je i¢innd latka vo veterindrnom lieku rovnakd ako ldtka v kimnej doplnkovej litke obsiahnutej v pri-
slusnom krmive, celkovy obsah uvedenej tcinnej litky v medikovanom krmive neprekroc¢i maximdlny obsah stano-
veny vo veterindrnom predpise na medikované krmivo alebo — v pripadoch uvedenych v ¢lanku 8 — v stihrne charak-
teristickych vlastnosti lieku;

d) sa veterindrne lieky zapracované do krmiva s nim kombinovali s cielom vytvorif stabilni zmes pocas celej doby
pouzitelnosti medikovanych krmiv a aby sa dodrziaval ddtum exspirdcie veterindrneho lieku, ako je uvedené v ¢lanku
10 ods. 1 pism. f) nariadenia (EU) 2019/6, pod podmienkou, ze medikované krmiva alebo medziprodukty sa riadne
skladuja a riadne sa s nimi zaobchddza.

3. Prevddzkovatelia krmivarskych podnikov, ktor{ doddvaji medikované krmiva drzitelovi zvierata, zabezpecia, aby
medikované krmivéd boli v silade s predpisom uvedenym v ¢ldnku 16.
Cldnok 6
Homogenita
1. Prevadzkovatelia krmivdrskych podnikov, ktor{ vyrdbaji medikované krmivéd alebo medziprodukty, zabezpecia, aby

bol veterindrny lick homogénne rozptyleny v medikovanom krmive a v medziprodukte.

2. Komisia moze, prostrednictvom vykonavacich aktov, zaviest kritérid na homogénne rozptylenie veterinarneho lieku
do medikovaného krmiva alebo do medziproduktu po zohladneni osobitnych vlastnosti veterindrnych liekov a techno-
l6gie zmiesavania. Uvedené vykondvacie akty sa prijmd v silade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 21 ods. 2
Cldnok 7
KriZovd kontamindcia
1. Prevddzkovatelia krmivéarskych podnikov, ktori vyrdbaji, skladujd, prepravuji alebo uvadzaji na trh medikované

krmivéd alebo medziprodukty, uplatnia opatrenia v stlade s ¢linkom 4 s cielom zabranit kriZovej kontamindcii.

2. Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s clinkom 20, s cielom doplnit toto nariadenie, a to
stanovenim osobitnych maximalnych hladin krizovej kontamindcie pre Gc¢inné litky v necielovom krmive, pokial takéto
hladiny uZ nie st stanovené v stlade so smernicou 2002/32[ES. V uvedenych delegovanych aktoch sa mozu stanovit aj
analytické metddy pre Géinné latky v krmivach.

Pokial ide o maximdlne hladiny krizovej kontamindcie, uvedené delegované akty sa zakladajii na vedeckom posideni
rizika, ktoré vykond EFSA.

3. Komisia do 28.janudra 2023 prijme v stlade s ¢clinkom 20 delegované akty s cielom doplnit toto nariadenie, a to
stanovenim, pokial ide o antimikrobidlne G¢inné litky uvedené v prilohe II, osobitnych maximdlnych hladin krizovej
kontamindcie pre u¢inné latky v necielovych krmivach a analytické metddy pre Gc¢inné latky v krmivéch.

Pokial ide o maximdlne hladiny krizovej kontamindcie, uvedené delegované akty sa zakladajii na vedeckom posideni
rizika, ktoré vykond EFSA.

4.V pripade G¢innych latok vo veterindrnom lieku, ktoré sii rovnaké ako latka v kimnej doplnkovej latke, uplatnitelnd
najvysSia hladina kriZovej kontamindcie v necielovom krmive je maximdlny obsah kfmnej doplnkovej litky vkom-
pletnom krmive stanoveny v prislusnom akte Unie.

5. Dovtedy, kym sa nestanovia maximdlne hladiny kriZovej kontamindcie v stlade s odsekmi 2 a 3, ¢lenské staty mozu
uplatiiovat vnutrostitne maximdlne hladiny kriZovej kontamindcie.

Cldnok 8
Predpokladand vyroba

Medikované krmivd a medziprodukty sa mézu vyrobif a uviest na trh, s vynimkou dodévok pre drzitela zvierata, pred
vydanim predpisu uvedeného v ¢lanku 16.

Prvy odsek tohto ¢lanku sa neuplatiiuje na:
a) prevadzkovatelov vyrobne krmiva pre vlastnd potrebu a prevadzkovatelov mobilnej vyrobne krmiva;

b) vyrobu medikovanych krmiv alebo medziproduktov obsahujicich veterindrne lieky urcené na pouzitie v stlade
s ¢lankom 112 alebo ¢ldnkom 113 nariadenia (EU) 2019/6.
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Cldnok 9
Specifické poziadavky na oznacenie
1. Oznalenie medikovanych krmiv a medziproduktov musi byt v stilade s prilohou III k tomuto nariadeniu.

Okrem toho sa na medikované krmivd a medziprodukty obsahujiice kimne suroviny alebo kfmne zmesi vztahuja
osobitné poziadavky stanovené v nariadeni (ES) ¢. 767/2009 pre oznacenie kfmnych surovin a kimnych zmesi.

2. Ak sa namiesto obalového materidlu pouziji nddoby, musia mat sprievodny dokument v stilade s odsekom 1.

3. Pripustné tolerancie pre nestilad medzi obsahom dcinnej litky na oznaceni medikovaného krmiva alebo medzi-
produktu a obsahom analyzovanym pri dradnych kontroldch vykonanych vstlade snariadenim (EU) 2017625 si
stanovené v prilohe IV k tomuto nariadeniu.

Cldnok 10

Balenie

1. Medikované krmivd a medziprodukty sa uvadzaji na trh len v uzatvorenych obaloch alebo nddobach. Obaly alebo
nddoby majt byt uzatvorené tak, aby sa uzdver po otvoreni obalu alebo nddoby poskodil a nedal sa znova pouzit. Obaly
sa nesmu opidtovne pouZzivat.

2. Odsek 1 sa neuplatituje na prevadzkovatelov mobilnej vyrobne krmiva, ktor{ doddvaji medikované krmivéd priamo
drzitelovi zvierata.
Cldnok 11
Reklama na medikované krmivd a medziprodukty
1. Zakazuje sa reklama na medikované krmivd a medziprodukty. Uvedeny zdkaz sa nevztahuje na reklamu urcent

vyhradne pre veterindrov.

2. Reklama nesmie obsahovat informécie Ziadneho typu, ktoré by mohli byt zavidzajice alebo viest k nespravnemu
pouzivaniu medikovaného krmiva.

3. Medikované krmiva sa nesmu distribuovat na propaga¢né tcely s vynimkou malého mnozstva vzoriek.

4. Medikované krmivd obsahujiice antimikrobidlne veterindrne lieky sa nesmi distribuovat na propagacné tacely ani
ako vzorky, ani v Ziadnej inej forme.

5. Vzorky uvedené vodseku 3 musia byt nalezite oznacené, pricom sa musi uviest, Ze ide o vzorky a musia sa
odovzdat priamo veterindirom pocas sponzorovanych podujati alebo pocas ndvitev obchodnych zdstupcov.
Cldnok 12
Obchod v rimci Unie a dovoz

1. Prevddzkovatel krmivarskeho podniku distribuujiceho medikované krmivé alebo medziprodukty v ¢lenskom stéte,
ktory je iny ako ¢lensky $tdt, v ktorom boli vyrobené, zabezpedi, aby veterindrne lieky pouzivané na vyrobu uvedenych
medikovanych krmiv alebo uvedenych medziproduktov boli registrované na pouzivanie vstlade s nariadenim (EU)
2019/6 v ¢clenskom $tdte pouzitia.

2. Prevadzkovatel krmivarskeho podniku dovazajiiceho medikované krmiva alebo medziprodukty do Unie zabezpedi,
aby veterindrne lieky pouzivané na vyrobu uvedenych medikovanych krmiv alebo uvedenych medziproduktov boli
registrované na pouzivanie v stlade s nariadenim (EU) 2019/6 v ¢lenskom S$tdte pouzitia.
KAPITOLA III
SCHVALENIE PREVADZOK
Cldnok 13
Povinnosti schvilenia

1. Prevadzkovatelia krmivdrskych podnikov, ktori vyrdbaju, skladuji, prepravuji alebo uvaddzajui na trh medikované
krmiva alebo medziprodukty, zabezpedia, aby boli prevddzky, ktoré majii pod kontrolou, schvilené prislusnym organom.
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2. Odsek 1 sa neuplatriuje na tychto prevddzkovatelov krmivarskych podnikov:

a) tych, ktori iba nakupuji, uskladnuji alebo prepravuji medikované krmivd vyhradne na pouzitie pre vlastny
polnohospodarsky podnik;

b) tych, ktori konaji len ako obchodnici, bez toho, aby vo svojich priestoroch uchovavali medikované krmivd alebo
medziprodukty;

¢) tych, ktorf len prepravuju alebo uskladiiuji medikované krmiva alebo medziprodukty vylu¢ne v uzatvorenych obaloch
alebo nddobéch.

3. Prislusny orgdn schvili prevadzky len vtedy, ak kontrola na mieste pred zaciatkom prislusnej ¢innosti preukazala, Ze
systém, ktory md prevddzka zavedeny na vyrobu, skladovanie alebo prepravu medikovanych krmiv alebo medziproduktov
ana ich uvedenie na trh, splia osobitné poziadavky stanovené v kapitole IL

4.V pripade, ze prevadzkovatelia mobilnej vyrobne krmiva uvddzajii na trh medikované krmivé v ¢lenskom $tite inom
ako je clensky Stdt, v ktorom st schvdlen, takito prevadzkovatelia mobilnej vyrobne krmiva oznamuji uvedend ¢innost
prislusnému organu v clenskom $tdte, v ktorom sa medikované krmivd uvddzaji na trh.

5. Pokial ide o maloobchodnych predajcov medikovanych krmiv pre spolocenské zvieratd a drzitelov koZusinovych
zvierat, ktori kfmia zvieratd medikovanym krmivom, ¢lenské staty zavedii vniitrostitne postupy s cielom zabezpecit, aby
prislusné organy mali k dispozicii prislusné informdcie tykajice sa ich ¢innosti, pricom treba zabranit duplicite a zby-
to¢nej administrativnej zatazi.
Cldnok 14
Zoznam schvilenych prevadzok

Prevadzky schvilené v stlade s ¢lankom 13 ods. 1 tohto nariadenia sa zapi$u do vnitrostitneho zoznamu uvedeného
v ¢ldnku 19 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 183/2005 pod samostatnym identifika¢nym ¢islom pridelenym v tvare stanovenom
v kapitole II prilohy V k uvedenému nariadeniu.

Cldnok 15
Prechodné opatrenia tykajiice sa plnenia poZiadaviek na schvalovanie a registriciu

1. Previddzky patriace do rozsahu posobnosti tohto nariadenia, ktoré uz boli schvélené podla smernice 90/167/EHS,
alebo ktoré st inak opravnené prislusnym orgdnom na Cinnosti patriace do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia, moézu
pokracovat vo svojej Cinnosti pod podmienkou, Ze predlozenia, do 28.jdla 2022, vyhlsenie prislusnému orgdnu,
v ktorého mieste sa nachddzaji ich zariadenia, vo forme, o ktorej rozhodol uvedeny prislusny organ, Ze spliiajii pozia-
davky na schvilenie uvedené v ¢ldnku 13 ods. 3 tohto nariadenia.

2. Ak sa vyhldsenie uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku nepredlozi v uvedenej lehote, prislusny orgdn pozastavi existu-
juce schvilenie v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 14 nariadenia (ES) ¢. 183/2005.

KAPITOLA IV
PREDPIS A POUZIVANIE
Cldnok 16
Predpis

1. Dodanie medikovanych krmiv drzitelom zvierat podlieha:

a) predlozeniu a— v pripade vyroby prevddzkovatelmi vyrobne krmiva pre vlastni potrebu — drzbe veterindrneho
predpisu na medikované krmivo, a

b) podmienkam stanovenym v odsekoch 2 az 10.

2. Veterindrny predpis na medikované krmivo sa vydéva az po klinickom vySetreni alebo akomkolvek inom nélezitom
postdeni zdravotného stavu zvierata alebo skupiny zvierat veterinirom a iba pre diagnostikované ochorenie.

3. Odchylne od odseku 2 moze byt veterindrny predpis na medikované krmiva, ktoré obsahuji imunologické vete-
rindrne lieky, vydany aj v pripade absencie diagnostikovaného ochorenia.

4. Odchylne od odseku 2, ak nie je mozné potvrdit vyskyt diagnostikovaného ochorenia, veterindrny predpis na
medikované krmivo obsahujice antiparazitikd bez antimikrobidlnych d¢inkov sa méze vydavat na zdklade poznania
stavu infestdcie parazitmi u zvierata alebo skupiny zvierat.
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5. Odchylne od ¢lanku 3 ods. 2 pism. h) a odseku 2 tohto ¢lanku moze ¢lensky stit povolit, aby veterindrny predpis
na medikované krmivéd vydala odborne sposobild osoba v silade s uplatnitelnym vnitrostitnym pravom k 27. janudru
2019.

Z takychto predpisov sa vylucuju predpisy na medikované krmiva obsahujiice antimikrobidlne veterindrne lieky alebo iné
veterindrne lieky, v pripade ktorych je potrebné stanovenie diagndzy veterindrom, a tieto predpisy st platné iba v danom
¢lenskom Stdte.

Odborne sposobild osoba uvedend v prvom pododseku vykondva pri vydavani takéhoto predpisu potrebné overenia
v stilade s vnitrostitnym pravom.

Na takéto predpisy sa primerane uplatiiuji odseky 6, 7, 8 a 10 tohto ¢ldnku.
6.  Veterindrny predpis na medikované krmivo obsahuje informdcie stanovené v prilohe V.

Vyrobca alebo podla vhodnosti prevddzkovatel krmivdrskeho podniku, ktory doddva medikované krmivo drzitelovi
zvierata, si ponechd origindl veterindrneho predpisu na medikované krmivo. Veterindr alebo odborne sposobild osoba
uvedend v odseku 5, ktori vyddvaji predpis, a drzitel zvierat urCenych na vyrobu potravin alebo kozusinovych zvierat
uchovdvaji kopiu veterindrneho predpisu na medikované krmiva.

Origindl a képie sa musia uchovavat pat rokov od ddtumu vydania.

7. S vynimkou medikovanych krmiv pre zvieratd, ktoré nie st urcené na vyrobu potravin a ide o iné ako koZusinové
zvieratd, sa medikované krmivo nesmie pouzit na viac nez jednu liecbu na ten isty veterindrny predpis na medikované
krmivo.

Trvanie liecby musi byt v stlade so sthrnom charakteristickych vlastnosti veterindrneho lieku zapracovaného do krmiva,
a ak nie je uvedené, nepresiahne jeden mesiac, alebo dva tyzdne v pripade medikovanych krmiv obsahujticich antibiotické
veterindrne lieky.

8.  Veterindrny predpis na medikované krmivo je od ditumu jeho vydania platny po dobu najviac Sest mesiacov pre
zvieratd, ktoré nie st urcené na vyrobu potravin a ide o iné ako kozusinové zvieratd, a tri tyZdne pre zvieratd uréené na
vyrobu potravin a kozusinové zvieratd. V pripade medikovanych krmiv s obsahom antimikrobidlnych veterinarnych liekov
je predpis platny od ditumu jeho vydania pod dobu najviac pat dni.

9.  Veterindr, ktory vydal veterindrny predpis na medikované krmivo, overi, Ze pouzitie daného lieku je pre cielové
zvieratd z veterindrneho hladiska opodstatnené. Uvedeny veterindr takisto zaruci, Ze podanie prislusného veterindrneho
lieku sa vzdjomne nevylucuje s inou liecbou alebo pouzitim a Ze neexistujii Ziadne kontraindikicie alebo interakcie, ak sa
pouziva niekolko lickov. Veterindr nesmie najmé predpisovat medikované krmivé s viac ako jednym veterindrnym lickom
obsahujicim antimikrobika.

10.  Veterindrny predpis na medikované krmivo:

a) musi byt vstlade so sthrnom charakteristickych vlastnosti veterindrneho lieku s vynimkou veterinirnych lickov
urCenych na pouzitie v stlade s ¢lainkom 112, ¢lankom 113 alebo ¢linkom 114 nariadenia (EU) 2019/6;

b) stanovi dennt davku veterindrneho lieku, ktord sa méd zapracovat do takého mnoZstva medikovaného krmiva, ktoré
zaruCuje prijem davky cie[ovymi zvieratami s ohladom na to, Ze prijem krmiva chorych zvierat sa moze liSit od beznej

dennej davky;

¢) musi zarudit, aby medikované krmivo obsahujiice davku veterindrneho licku zodpovedalo minimélne 50 % dennej
davky krmiva na bdze susiny a Ze pre prezivavce je dennd ddvka veterindrneho lieku obsiahnutd v minimélne 50 %
doplnkového krmiva s vynimkou minerdlneho krmiva;

d) stanovi mieru zaclenenia G¢innych latok, vypocitani na zdklade prislusnych parametrov.
11.  Veterindrne predpisy na medikované krmivo vydané v sdlade s odsekmi 2, 3 a 4 sii platné v celej Unii.

12.  Komisia moze prostrednictvom vykondvacich aktov stanovit vzorovy formdt pre informécie stanovené v prilohe V.
Uvedeny vzorovy formadt sa takisto spristupniuje v elektronickej podobe. Uvedené vykondvacie akty sa prijma v stlade
s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 21 ods. 2
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Cldnok 17
Pouzivanie medikovanych krmiv
1. Predpisané medikované krmivd sa pouzivaji pre zvieratd, v pripade ktorych bol vydany veterindrny predpis na

medikované krmivo v stlade s ¢ldnkom 16.

2. Drzitelia zvierat pouzivaji medikované krmivd len v sdlade s veterindrnym predpisom na medikované krmiva,
prijimaji opatrenia na zabrdnenie krizovej kontamindcii a zabezpecujt, aby sa medikované krmivd podévali len zvieratdm
identifikovanym vo veterindrnom predpise na medikované krmivad. Drzitelia zvierat zabezpecia, aby sa nepouzivali
exspirované medikované krmiva.

3. Medikované krmivéd obsahujice antimikrobidlne veterinarne lieky sa pouzivaju v stlade s clinkom 107 nariadenia

A

(EU) 2019/6 s vynimkou jeho odseku 3 a nesmd sa pouzivat na profylaxiu.

4. Medikované krmiva obsahujice imunologické veterindrne lieky sa pouzivaja v siilade s clankom 110 nariadenia (EU)
2019/6 a pouzivaju sa na zdklade predpisu v stlade s ¢linkom 16 ods. 3 tohto nariadenia.

5. Medikované krmivd obsahujice antiparazitikd sa pouZivaji na zdklade predpisu v sdlade s ¢lankom 16 ods. 4 tohto
nariadenia.

6.  Pri poddvani medikovanych krmiv drzitel zvierat uréenych na vyrobu potravin zaru¢i dodrzanie ochrannej lehoty
uvedenej vo veterindrnom predpise na medikované krmivo.

7. Drzitel zvierat urCenych na vyrobu potravin, ktory ich kimi medikovanym krmivom, musi viest zdznamy v stlade
s ¢lankom 108 nariadenia (EU) 2019/6. Uvedené zdznamy sa uchovdvaji aspon pit rokov po podani medikovaného
krmiva, a to aj vtedy, ak je zviera uréené na vyrobu potravin pocas tychto piatich rokov zabité.

Cldnok 18

Systémy zberu alebo likvidicie nepouzitych alebo exspirovanych produktov

Clenské $tity zabezpecia zavedenie vhodnych systémov zberu alebo likviddcie medikovanych krmiv a medziproduktov po
exspirdcii alebo pre pripad, Ze drzitel zvierata dostal vicsie mnoZzstvo medikovanych krmiv, nez v skutocnosti spotreboval
na liecbu uvedent vo veterinirnom predpise na medikované krmivo.

Clenské $taty prijmt opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa v savislosti s takymito systémami konzultovalo s prislusnymi
zainteresovanymi stranami.

Clenské staty prijmi opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa miesta zberu alebo likvidacie, ako aj ostatné prislusné
informdcie spristupnili polnohospoddrom, drzitelom zvierat, veterinirom a dal$im prislusnym osobdm.
KAPITOLA V
VSEOBECNE A ZAVERECNE USTANOVENIA
Cldnok 19
Zmeny priloh

Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s ¢lankom 20, ktorymi sa menia prilohy Iaz Vs cielom
zohladnit technicky pokrok a vedecky vyvoj.

Cldnok 20

Vykondvanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udeluje pravomoc prijimat delegované akty za podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.
2. Pravomoc prijimat delegované akty uvedené v cldnkoch 7 a 19 sa Komisii udeluje na obdobie piatich rokov od
27.janudra 2019. Komisia vypracuje spravu tykajiicu sa delegovania pravomoci najneskor devit mesiacov pred uplynutim

tohto pitrocného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlzuje o rovnako dlhé obdobia, pokial Eurépsky
parlament alebo Rada nevznest voci takémuto predlZzeniu ndmietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢linkoch 7 a 19 méze Eurdpsky parlament a Rada kedykolvek odvolat. Rozhod-
nutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie privomoci, ktoré sa v lom uviddza. Rozhodnutie nadobtda G¢innost diiom
nasledujticim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie alebo k neskorsiemu ddtumu, ktory je v iom uréeny.
Nie je nim dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost.



7.1.2019 Uradny vestnik Eurépskej Gnie L 4/13

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi urcenymi jednotlivymi ¢lenskymi $tdtmi v stlade
so zasadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lep3ej tvorbe prava.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned po jeho prijati sticasne Eurépskemu parlamentu a Rade.

6.  Delegovany akt prijaty podla ¢linkov 7 a 19 nadobudne t¢innost, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada voci
nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo diia ozndmenia uvedeného aktu Eurdépskemu parlamentu a Rade
alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurépsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest
ndmietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa uvedend lehota predizi o dva mesiace.

Cldnok 21
Postup vyboru
1. Komisii poméha Staly vybor pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd ustanoveny ¢ldnkom 58 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 178/2002 (dalej len ,vybor®). Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢ldnok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

3. Ak sa ma stanovisko vyboru ziskat pisomnym postupom, tento postup sa ukonéi bez vysledku, ak tak v rdmci
lehoty na vydanie stanoviska rozhodne predseda vyboru alebo ak o to poziada jednoduchd vicsina ¢lenov vyboru.

Cldnok 22
Sankcie

1. Clenské 3tdty stanovia pravidld, pokial ide o sankcie uplatnitelné pri poruseni tohto nariadenia a prijmd vsetky
opatrenia potrebné na zabezpecenie ich uplatiovania. Stanovené sankcie musia byt G¢inné, primerané a odradzujtce.

2. Clenské $tity ozndmia uvedené pravidld a uvedené opatrenia Komisii do 28.janudra 2022 abezodkladne jej
oznamia kazda nasledujiicu zmenu, ktord ich ovplyvni.
Cldnok 23
Zmeny nariadenia (ES) ¢. 183/2005
Clanok 5 nariadenia (ES) ¢ 183/2005 sa meni takto:

1. Vodseku 1 sa pismeno c¢) nahrddza takto:

,¢) mieSanie krmiv vyhradne na zabezpecenie poziadaviek svojich vlastnych podnikov bez pouzitia veterindrnych
liekov alebo medziproduktov v zmysle vymedzenia v nariadeni (EU) 2019/4 (), alebo doplnkovych ltok, alebo
premixov doplnkovych ldtok, s vynimkou doplnkovych ldtok na sildZovanie,

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/4 z 11. decembra 2018 o Vyrobe, uvadzani na trh a pouzi-
vani medikovanych krmiv a o zmene nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 a zruSeni smer-
nice Rady 90/167/EHS (U.v. EU L 4, 7.1.2019 s. 1).%

2. Odsek 2 sa nahradza takto:

2.V pripade inych ¢innosti, ako st ¢innosti uvedené v odseku 1, vratane mie$ania krmiv vyhradne na zabezpecenie
poziadaviek svojich vlastnych podnikov pri pouzivani veterindrnych liekov alebo medziproduktov v zmysle vyme-
dzenia Vnarladem (EU) 2019/4, alebo doplnkovych litok, alebo premixov doplnkovych litok, s vynimkou doplnko-
vych latok na sildzovanie, prevadzkovatelia krmivarskych podnikov dodrziavaju prilohu II, ak je to relevantné pre
vykondvané ¢innosti.”.

Cldnok 24

Prechodné opatrenia

Bez toho, aby bol dotknuty ddtum uplatiiovania uvedeny v ¢lanku 26, je Komisia splnomocnena prijimat delegované akty
stanovené v ¢ldnku 7 ods. 3 od 27.janudra 2019
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Cldnok 25
Zrusenie
Smernica 90/167/EHS sa zrusuje.

Odkazy na zru$ent smernicu sa povazuji za odkazy na toto nariadenie a zneju v sdlade s tabulkou zhody uvedenou
v prilohe VI k tomuto nariadeniu.

Cldnok 26
Nadobudnutie G¢innosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobtda Géinnost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 28.janudra 2022.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Strasburgu 11. decembra 2018

Za Eurdpsky parlament Za Radu
Predseda predsednicka
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS
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PRILOHA 1

OSOBITNE POZIADAVKY NA PREVADZKOVATELOV KRMIVARSKYCH PODNIKOV V SULADE S CLANKOM 4

ODDIEL 1
Zariadenia a vybavenie

1. Prevadzkovatelia krmivarskych podnikov musia zabezpecit, aby zariadenia a vybavenie a ich bezprostredné okolie boli
udrziavané v Cistote. Musia byt zavedené pliny tykajice sa Cistenia a musia byt vypracované pisomne s cielom
zabezpecit, aby sa minimalizovala akdkolvek kontamindcia vritane kriZovej kontamindcie.

2. Prevadzkovatelia krmivarskych podnikov musia zabezpecit, aby mali do vSetkych zariadeni pristup len oprdvneni
pracovnici.

ODDIEL 2
Pracovnici

1. Musi sa urcit primerane vyskolend osoba zodpovednd za vyrobu medikovanych krmiv a medziproduktov, za ich
uvadzanie na trh a doddvanie drzitelovi zvierata a primerane vyskolend osoba zodpovednd za kontrolu kvality.

2. S vynimkou prevadzkovatelov mobilnej vyrobne krmiva a prevadzkovatelov vyrobne krmiva pre vlastnti potrebu st
funkcie osoby zodpovednej za vyrobu a osoby zodpovednej za kontrolu kvality navzdjom nezdvislé, a preto ich nesmie
vykondvat td istd osoba.

ODDIEL 3
Vyroba

1. Prevddzkovatelia krmivdrskych podnikov musia zohladnit poziadavky prislusnych systémov zabezpecenia kvality
a spravnej vyrobnej praxe vypracované v silade s ¢linkom 20 nariadenia (ES) ¢. 183/2005.

2. Medikované krmivd a medziprodukty sa musia skladovat oddelene od akychkolvek inych krmiv s cielom zabranit
krizovej kontamindcii.

3. Veterindrne licky sa musia skladovat v oddelenej zabezpecenej miestnosti tak, aby sa nezmenili ich vlastnosti.

4. Materidl pouzity na Cistenie vyrobnej linky po vyrobe medikovanych krmiv alebo medziproduktov sa musi identifi-
kovat, skladovat a spravovat takym sposobom, aby neovplyvitoval bezpe¢nost a kvalitu krmiv.

ODDIEL 4
Kontrola kvality

1. Musi sa vypracovat a vykondvat pisomny plan kontroly kvality. Tento pldn zahifia predovietkym kontroly v kritickych
bodoch procesu vyroby, postupy a frekvencie odoberania vzoriek, metédy a frekvencie analyzy, stlad so Specifikdciami
pre medikované krmivé a medziprodukty a opatrenia, ktoré sa maji prijat v pripade nestiladu.

V plane kontroly kvality by sa mali vymedzit pravidld tykajice sa postupnosti alebo nestiladu vyrobnych operécii
a pripadne potreba vyhradenych vyrobnych liniek.

2. Osobitné pravidelné vlastné kontroly, ako aj skusky stability musia zarucovat sulad s kritériami homogenity stanove-
nymi vstlade s ¢ldnkom 6 ods. 2, s maximalnymi hladinami kriZovej kontamindcie pre ¢inné litky v necielovom
krmive stanovenymi v sdlade s ¢ldnkom 7 ods. 2 a s minimalnou dobou pouzitelnosti medikovanych krmiv a medzi-
produktov.



L 4/16 Uradny vestnik Eurépskej tnie 7.1.2019

ODDIEL 5
Skladovanie a preprava

1. Medikované krmivd a medziprodukty sa skladuji vo vhodne oddelenych a zabezpecenych priestoroch, alebo uzatvo-
rené v hermeticky uzavretych nddobéch, ktoré sii $pecidlne uréené na uskladnenie takychto produktov Skladuji sa na
miestach navrhnutych, prisposobenych a udrziavanych tak, aby sa zarucili dobré skladovacie podmienky.

2. Veterindrne lieky sa skladuji v oddelenych, bezpeénych a chranenych priestranstvach. Uvedené priestranstvd musia mat
dostato¢nt kapacitu a byt spravne identifikované, aby bolo mozné riadne skladovanie roznych veterindrnych liekov.

Medikované krmivd a medziprodukty sa skladuja a prepravuja tak, aby boli jednoducho identifikovatelné. Medikované
krmivd a medziprodukty sa prepravujii vo vhodnych dopravnych prostriedkoch.

3. Na skladovanie medikovanych krmiv a medziproduktov, ktoré exspirovali, boli stiahnuté z trhu alebo boli vritené, sa
urcia osobitné priestory.

4. Nadoby vo vozidlich pouzivané na prepravu medikovanych krmiv alebo medziproduktov sa po kazdom pouziti musia
vycistit, aby sa zabrdnilo riziku kriZovej kontaminacie.

ODDIEL 6
Sprava zdznamov

1. Prevddzkovatelia krmivarskych podnikov, ktori vyrdbaja, skladuji, prepravuji alebo uvddzaji na trh medikované
krmivd a medziprodukty, musia uchovavat zdznam prislusnych tdajov, ktory obsahuje podobnosti o ndkupe, vyrobe,
skladovani, preprave a uvddzani na trh v zdujme efektivnej vysledovatelnosti od prijatia az po dodanie vratane vyvozu
na kone¢né miesto urcenia.

2. Zaznam uvedeny v odseku 1 tohto oddielu obsahuje:
a) dokumentdciu k HACCP uvedend v ¢lanku 6 ods. 2 pism. g) a v ¢lanku 7 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 183/2005;
b) pln kontroly kvality stanoveny v oddiele 4 tejto prilohy a vysledky prislusnych kontrol;

c) Specifikdcie a mnozstvd zakidpenych veterindrnych liekov s ¢islom $arze, kfmnych surovin, kfmnych zmesi,
kimnych doplnkovych ldtok, medziproduktov a medikovanych krmiv;

d) 3pecifikdcie a mnozstva vyrobenych Sarzi medikovanych krmiv a medziproduktov vratane pouzitych veterindrnych
liekov s ¢islom Sarze, kfmnych surovin, kfmnych zmesi, kimnych doplnkovych latok a medziproduktov;

e) Specifikicie a mnozZstva Sarzi medikovanych krmiv a medziproduktov, ktoré boli skladované alebo prepravené;

f) Specifikdcie a mnozstvd medikovanych krmiv a medziproduktov uvedenych na trh alebo vyvezenych do tretich
krajin vratane jedine¢ného ¢isla veterindrneho predpisu na medikované krmivo;

g) informdcie o vyrobcoch alebo doddvateloch medikovanych krmiv a medziproduktov alebo produktov pouzitych pri
vyrobe medikovanych krmiv a medziproduktov vratane aspoil ich mena/ndzvu, adresy a, v uplatnitelnom pripade,
ich schvalovacieho identifika¢ného &isla;

h) informdcie o prijemcoch medikovanych krmiv a medziproduktov vritane asponl ich mena/ndzvu, adresy a, v uplat-
nitel'nom pripade, ich schvalovacicho identifika¢ného ¢isla; a

i) informdacie o veterindrovi alebo odborne sposobilej osobe uvedenych v ¢lanku 16 ods. 5, ktori vydali veterindrny
predpis na medikované krmivo vrdtane asponi mena a adresy uvedeného veterindra alebo odborne spdsobilej osoby.

Dokumenty uvedené v tomto odseku sa uchovévajii v zdzname asponi pit rokov od ddtumu ich vydania.
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ODDIEL 7
Reklamidcie a stiahnutie produktov
1. Prevadzkovatelia krmivarskych podnikov, ktori uvddzaji na trh medikované krmivd a medziprodukty, zavedd systém

registricie a vybavovania reklamdcii.

2. Prevadzkovatelia krmivédrskych podnikov zavedi systém na urychlené stiahnutie medikovanych krmiv alebo medzi-
produktov z trhu a v pripade potreby na stiahnutie medikovanych krmiv alebo medziproduktov z distribucnej siete, ak
nespliiajii poziadavky tohto nariadenia.

Prevadzkovatelia krmivarskych podnikov pomocou pisomnych postupov definuji miesto urcenia stiahnutych
produktov a skor nez sa takéto produkty vratia do obehu, musia uskutocnit opiatovné postdenie formou kontroly

kvality, aby sa zabezpeilo, Ze budii splnené poziadavky Unie na bezpecnost krmiv.

ODDIEL 8
Dodato¢né poziadavky na prevddzkovatelov mobilnych vyrobni krmiva

1. Prevddzkovatelia mobilnych vyrobni krmiva musia mat k dispozicii képiu tychto dokumentov dostupni vo vozidle
v tradnom jazyku ¢lenského $titu, v ktorom sa uskutociiuje vyroba medikovanych krmiv:

a) schvélenie urceného prevddzkovatela mobilnej vyrobne krmiva na vyrobu medikovanych krmiv od prislusného
organu z ¢lenského stitu, v ktorom bol prevddzkovatel mobilnej vyrobne krmiva schvéleny;

b) dokumentaciu k HACCP uvedent v ¢lanku 6 ods. 2 pism. g) a v ¢lanku 7 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 183/2005;
¢) plan kontroly kvality stanoveny v oddiele 4 tejto prilohy;

d) plan cistenia uvedeny v oddiele 1 tejto prilohy;

e¢) zoznam osob, ktoré st uvedené v oddiele 2 tejto prilohy a zodpovedné za vyrobu medikovanych krmiv.

2. Prevadzkovatelia mobilnych vyrobni krmiva musia prijat vSetky primerané preventivne opatrenia, aby sa zabrdnilo
$ireniu chordb. Vozidld pouzivané na vyrobu medikovanych krmiv sa po kazdom pouziti na vyrobu medikovaného
krmiva musia vycistit, aby sa zabrdnilo riziku krizovej kontamindcie.

3. Ak st dostupné tabulky s evidenénym ¢&islom vozidla, prevadzkovatelia mobilnych vyrobni krmiva musia pouZivat len
tie vozidla, ktorych evidenéné ¢isla vozidiel boli oznamené prislusnému organu.
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PRILOHA II
ZOZNAM ANTIMIKROBIALNYCH UCINNYCH LATOK UVEDENY V CLANKU 7 ODS. 3
Ucinnd latka
1. Amoxicillin
2. Amprélium
3. Apramycin
4. Chlértetracyklin
5. Kolistin
6. Doxycyklin
7. Florfenikol
8. Flumechin
9. Lincomycin
10. Neomycin
11. Spektinomycin
12. Sulfonamidy
13. Tetracyklin
14. Oxytetracyklin
15. Kyselina oxolinovd
16. Paromomycin
17. Penicilin V
18. Tiamulin
19. Tiamfenikol
20. Tilmikozin
21. Trimetoprim
22. Tylozin
23. Valnemulin
24, Tylvalozin
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PRILOHA III

OSOBITNE POZIADAVKY NA OZNACENIE UVEDENE V CLANKU 9 ODS. 1
Etiketa medikovanych krmiv a medziproduktov obsahuje tieto ddaje prezentované koncovym pouzivatelom v jednodu-
chej, jasnej a lahko zrozumitelnej podobe:
(1) vyraz ,medikované krmivo“ alebo ,medziprodukt pre vyrobu medikovaného krmiva“, podla vhodnosti;

(2) schvalovacie ¢islo prevadzkovatela krmivarskeho podniku zodpovedného za oznalenie. V pripadoch, ked vyrobca
nie je prevddzkovatelom krmivérskych podnikov zodpovednym za oznacenie, musia sa uviest tieto tdaje:

a) meno alebo ndzov podniku a adresa vyrobcu; alebo
b) schvalovacie ¢&islo vyrobcu;

(3) nadpis ,liek“ a pod nim sa uvadzaji G¢inné litky s uvedenim ndzvu a pridaného mnozstva(mg/kg)a veterinrne lieky
so svojim Cislom registrdcie a drzitel rozhodnutia o registracii;

(4) akékolvek kontraindikdcie veterindrnych liekov a nepriaznivé t¢inky, ak st takéto daje potrebné na ich pouzivanie;

(5) v pripade medikovanych krmiv alebo medziproduktov urcenych pre zvieratd urcené na vyrobu potravin ochranni
lehotu alebo slovéd ,ochrannd lehota sa rovnd nule®;

(6) v pripade medikovanych krmiv pre zvieratd, ktoré nie st urcené na vyrobu potravin, s vynimkou koZusinovych
zvierat, vystrahu, Ze medikované krmivo je urcené len na lieCenie zvierat, a vystrahu, Ze sa musi uchovdvat mimo

dohladu a dosahu deti;

(7) bezplatné telefonne ¢islo alebo iny vhodny komunikacny prostriedok, ktory umozni drzitelovi zvierata ziskat okrem
povinnych tdajov aj pisomni informdciu pre pouzivatelov kazdého veterindrneho lieku;

(8) ndvod na pouzivanie v stlade s veterindrnym predpisom na medikované krmivo a sthrnom charakteristickych
vlastnosti veterindrneho lieku;

(9) minimalnu dobu pouzitelnosti, pri ktorej sa zohladnia datumy exspirdcie veterindrnych liekov a ktord sa vyjadruje
ako ,spotrebujte do ...“ s uvedenim ditumu, a podla vhodnosti osobitné podmienky skladovania;

(10) informdcie o tom, Ze nevhodnd likviddcia medikovaného krmiva predstavuje vaznu hrozbu pre Zivotné prostredie
a Zze v relevantnych pripadoch moze prispiet k antimikrobidlnej rezistencii.

Body 1 az 10 sa neuplatiiuji na prevadzkovatelov mobilnych vyrobni krmiv, ktori vylu¢ne vyrabaji medikované krmiva
bez toho, aby dodévali akékolvek zlozky.
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PRILOHA IV

POVOLENE TOLERANCIE PRE HODNOTY UCINNYCH LATOK NA OZNACENI MEDIKOVANYCH KRMIV ALEBO

MEDZIPRODUKTOV PODIA CLANKU 9 ODS. 3

Tolerancie stanovené v tejto prilohe zahiiaji iba technické odchylky.

Ak sa zisti, Ze zloZenie kimnej zmesi alebo medziproduktu sa odchyluje od mnozstva antimikrobidlnej Gcinnej latky

uvedeného na etikete, uplatriuje sa tolerancia 10 %.

V pripade inych t¢innych latok sa uplatiiuja tieto tolerancie:

Ucinnd litka na kg medikovaného krmiva alebo medziproduktu Tolerancia
> 500 mg £ 10%
< 500 mg + 20 %
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PRILOHA V

INFORMACIE, KTORE MAJU BYT ZAHRNUTE DO VETERINARNEHO PREDPISU NA MEDIKOVANE KRMIVA, AKO SA
UVADZA V CLANKU 16 ODS. 6

VETERINARNY PREDPIS NA MEDIKOVANE KRMIVO

1. Celé meno a kontaktné tdaje veterindra pripadne jeho &islo osvedcenia.

2. Détum vydania, jedine¢né ¢&islo predpisu, datum skonéenia platnosti predpisu (ak je platnost kratsia, ako sa uvadza
v ¢ldnku 16 ods. 8) a podpis alebo rovnocennd elektronickd forma identifikdcie veterindra.

3. Celé meno/ndzov a kontaktné ddaje drzitela zvierata a identifikacné ¢&islo prevddzky, ak existuje.
4. Identifikdcia (vratane kategérie, druhov a veku) a pocet zvierat alebo pripadne hmotnost zvierat.

5. Diagnostikovand choroba, ktord sa md liecit. V pripade imunologickych veterindrnych liekov alebo antiparazitik bez
antimikrobidlnych t¢inkov choroba, ktorej sa ma predist.

6. Oznacenie (ndzov a Cislo registracie) veterindrneho lieku alebo liekov vritane ndzvu Gcinnej latky alebo latok.

7. Ak je veterinarny liek predpisany podla ¢linku 107 ods. 4, ¢lanku 112, ¢lanku 113 alebo ¢lanku 114 nariadenia (EU)
2019/6, vyhldsenie v uvedenom zmysle.

8. Miera zapracovania veterinarneho lieku alebo liekov a t¢innej latky alebo G¢innych ldtok (mnozstvo na jednotku
hmotnosti medikovaného krmiva).

9. Mnozstvo medikovaného krmiva.

10. Névod na pouzitie pre drZitela zvierata vrtane trvania liecby.

11. Percentudlny podiel medikovanych krmiv v dennej ddvke alebo mnoZstvo medikovanych krmiv na zviera a der.
12. V pripade zvierat urCenych na vyrobu potravin ochrannd lehota, a to aj vtedy, ak sa ochrannd lehota rovnd nule.

13. Akékolvek upozornenia potrebné na zabezpecenie riadneho pouzivania vritane upozorneni potrebnych na zabez-
pecenie obozretného pouzivania antimikrobidlnych latok v relevantnych pripadoch.

14. V pripade zvierat urcenych na vyrobu potravin a kozusinovych zvierat upozornenie ,Tento predpis sa nesmie pouzit
opakovane*.

15. Nasledujiice tdaje musi podla vhodnosti vyplnit dodévatel medikovanych krmiv alebo prevddzkovatel vyrobne
krmiva pre vlastni potrebu:

— meno alebo obchodny nézov a adresu,
— détum dodania alebo vyroby krmiva pre vlastni potrebu,

— d&islo Sarze pre medikované krmivo dodané podla veterindrneho predpisu na medikované krmivo s vynimkou
dodévky pre prevadzkovatela vyrobne krmiva pre vlastnt potrebu.

16. Podpis dodavatela drzitela zvierata alebo prevadzkovatela vyrobne krmiva pre vlastnd potrebu.
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PRILOHA VI
TABULKA ZHODY UVEDENA V CLANKU 25

Smernica 90/167/EHS Toto nariadenie
Cldnok 1 Cldnok 2
Cldnok 2 Cldnok 3
¢lanok 3 ods. ¢lanok 5 ods. 1
cldnok 3 ods. —
cldnok 4 ods. clanok 4, ¢lanok 5 ods. 2, ¢ldnok 6, ¢clanok 7 ods. 1,

¢lanok 13, ¢lanok 16 a priloha I

¢lanok 4 ods. —
cldnok 5 ods. Cldnok 10
¢lanok 5 ods. ¢lanok 4, ¢lanok 7 a priloha I
— Cldnok 8
Cldnok 6 ¢lénok 9 a priloha III
Cldnok 7 —
¢ldnok 8 ods. 1 a 2 Cldnok 16
¢lanok 8 ods. ¢lanok 17 ods. 6
cldnok 9 ods. clanok 13, ¢ldnok 17 ods. 1 a 2
clanok 9 ods. —
clénok 9 ods. —
— Cldnok 11
Cldnok 10 cldnok 12 ods. 1
— Cldnok 14
— Cldnok 15
— Clanok 17 ods. 3,4 a 5
— Clénok 17 ods. 7
— Cldnok 18
Cldnok 11 —
Cldnok 12 Cldnok 19
— Cldnok 20
— Cldnok 21
— Cldnok 22
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Smernica 90/167/EHS Toto nariadenie

— Cldnok 25

— Cldnok 26

Cldnok 13 —

Clanok 14 ¢lénok 12 ods. 2
Cldnok 15 _

Cldnok 16 —

priloha A priloha V

priloha B —

— priloha II

— priloha IV
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