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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../ ...
27.2.2024

ktorym sa dopiiia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 stanovenim
pravidiel tykajucich sa primeranych opatreni na zaistenie u¢inného a bezpecného
pouZzivania veterinarnych liekov povolenych a predpisanych na peroralne podavanie
inymi cestami ako prostrednictvom medikovaného krmiva a podavanych drZitelom
zvierat zvieratam urcenym na vyrobu potravin

(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT DELEGOVANEHO AKTU

Veterinarne lieky, ktoré sa podavaju perordlne zmieSanim v pitnej vode, mlieku alebo
zamieSanim do krmiva a ktoré podava drzitel’ zvierat zvieratdm uréenym na vyrobu potravin,
su spojené so zvySenym rizikom, ak sa pouzivaji nevhodne, ¢o modze viest k zhorSeniu
ucinnosti, zvySenému riziku neziaducich udalosti, ohrozeniu bezpecnosti pouzivatel'ov,
zvySenému Sireniu antibiotickej rezistencie, zvySenému riziku pre zivotné prostredie a
znizeniu kvality krmiv pre zvierata.

Na zabezpecenie riadneho podévania a primerané¢ho davkovania tychto veterinarnych liekov,
ktoré sa maju zvieratam podavat’ peroralne v krmive, pitnej vode alebo mlieku, a na zlepSenie
uc¢inného a bezpecného pouzivania tychto veterinarnych liekov, najmé v pripade liecby skupin
zvierat, by sa mali stanovit’ pravidla pre veterinarnych lekarov a majitel'ov zvierat tykajuce sa
opatreni na zabranenie krizovej kontamindcii, osvedéené postupy pri pouZzivani, podéavani,
priprave a skladovani, Cd{isteni vybavenia pouzivaného na podavanie a likvidaciu
expirovanych/nepouzitych liekov.

Utelom tohto delegovaného nariadenia je doplnit nariadenie (EU) 2019/6 stanovenim
pravidiel tykajdcich sa primeranych opatreni na zaistenie u¢inného a bezpe¢ného pouzivania
veterinarnych liekov povolenych a predpisanych na peroralne podavanie inymi cestami ako
prostrednictvom medikovaného krmiva, ako je zmieSanie veterindrneho lieku s pitnou vodou
alebo manudlne zamieSanie veterinarneho lieku do krmiva, a podavanych drzitelmi zvierat
zvieratdm ur¢enym na vyrobu potravin.

2. KONZULTACIE PRED PRIJATIM AKTU

V sulade s ¢lankom 147 ods. 5 nariadenia (EU) 2019/6 Komisia uskutoénila rozsiahle
konzultacie s odbornikmi z ¢lenskych statov v oblasti veterindrnych liekov.

Tento navrh delegovaného nariadenia bol spristupneny aj Eurépskemu parlamentu a Rade.

[Z Rady neboli prijaté Ziadne pripomienky.]

[Z Europskeho parlamentu neboli prijaté Ziadne pripomienky.]

Okrem toho sa v suvislosti s mechanizmom spitnej vizby v rdmci lepSej pravnej regulécie

zozbierali v obdobi od 13. decembra 2023 do 10. januara 2024 pripomienky zainteresovanych
stran k navrhu delegovaného nariadenia.

3. PRAVNE PRVKY DELEGOVANEHO AKTU

Clankom 106 ods. 6 nariadenia (EU) 2019/6 sa Komisia splnomociiuje prijimat’ delegované
akty, ktorymi sa stanovuju pravidla tykajiice sa vhodnych opatreni na zaistenie G€inného a
bezpeného pouzivania veterinarnych liekov povolenych a predpisanych na peroralne
poddvanie inymi cestami ako prostrednictvom medikovaného krmiva, ako je zmieSanie
veterinarneho lieku s pitnou vodou alebo manualne zamieSanie veterinarneho lieku do krmiva,
a podavanych drZite'mi zvierat zvieratdm uréenym na vyrobu potravin.
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z27.2.2024

ktorym sa dopiiia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 stanovenim
pravidiel tykajucich sa primeranych opatreni na zaistenie u¢inného a bezpe¢ného
pouzivania veterinarnych liekov povolenych a predpisanych na peroralne podavanie
inymi cestami ako prostrednictvom medikovaného krmiva a podavanych drZitel’om
zvierat zvieratam uré¢enym na vyrobu potravin

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej unie,

so zretelom na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018
o veterinarnych liekoch a o zrugeni smernice 2001/82/ES?, a najmé na jeho &lanok 106 ods. 6,

ked’ze:

1) Cielom nariadenia (EU) 2019/6 je harmonizovat’ vnutorny trh a zvysit' dostupnost’
veterindrnych liekov a zaroveil zarucit' najvyssSiu Uroven ochrany verejného zdravia,
zdravia zvierat a zivotného prostredia. Jeho cielom je najmd obmedzit' Sirenie
antimikrobialnej rezistencie prostrednictvom konkrétnych opatreni na podporu
obozretného a zodpovedného pouZivania antimikrobik u zvierat v sulade s pristupom
,jedno zdravie®.

(2 Urcité veterinarne lieky povolené na perordlne podédvanie inymi cestami ako
prostrednictvom medikovaného krmiva moézu byt spojené s rizikami pre verejné
zdravie, zdravie zvierat a zivotné prostredie. Ich nevhodné podavanie alebo
davkovanie moézZe viest k pripadnému zniZeniu ucCinnosti liecby, vzniku
antimikrobidlnej alebo antiparazitickej rezistencie, nedmyselnému podavaniu
necielovym zvieratdm a rizikdim pre cielové zvierata, Zivotné prostredie a
spotrebitel'ov.

(3) Veterinarne lieky urCen¢ na zapracovanie do medikovaného krmiva v sulade s
nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/4% nepatria do rozsahu
posobnosti tohto nariadenia.

4) Podra ¢lanku 106 ods. 6 nariadenia (EU) 2019/6 Komisia zvazila vedecké odporu¢anie
tykajlice sa ucinného a bezpetného pouZzivania veterinarnych liekov povolenych a
predpisanych na perordlne podavanie inymi cestami ako prostrednictvom
medikovaného krmiva, ktoré vydala Eurdpska agentdra pre lieky 28. augusta 20203,

(5)  Veterinarne lieky povolené a predpisané na peroralne podavanie inymi cestami ako
prostrednictvom medikovaného krmiva a podavané drzitelom zvierat zvieratdm

! U.v. EU L 4, 7.1.2019, s. 43, ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2019/6/2022-01-28.

2 U.v. EUL 4, 7.1.2019, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/4/0j.

Poradenstvo tykajlice sa vykonavacich opatreni podla &lanku 106 ods. 6 nariadenia (EU) 2019/6 o
veterinarnych liekoch — vedeckd analyza problémov a odporti¢ania na zaistenie bezpeéného a u¢inného
podavania peroralnych veterinarnych liekov inymi cestami ako prostrednictvom medikovaného krmiva.
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urenym na vyrobu potravin zahfnaju Siroku Skalu liekov a typov formulacie. Zatial’
¢o niektoré veterindrne lieky, ako su tablety alebo peroralne roztoky podavané
peroralnym aplikatorom, sa podavaji zvieratam priamo a individudlne, iné si vyzaduja
ich zmieSanie v pitnej vode alebo zamieSanie do krmiva a moézu zahfnat® pouzitie
urcitého vybavenia. Kedze rizika spojené s pouzivanim veterinarnych liekov
podavanych peroralne prostrednictvom zmieSania v pitnej vode alebo zamieSania do
krmiva mo6zu byt vicésie ako rizika spojené s inymi farmaceutickymi formami
veterinarnych liekov, su potrebné opatrenia zamerané na zaistenie ucinného a
bezpecného pouzivania.

Toto nariadenie by sa preto malo uplatiiovat’ na veterinarne lieky podavané peroralne
zamieSanim do krmiva alebo pridavanim na krmivo a na zmieSavanie veterinarnych
liekov v pitnej vode alebo v tekutom krmive drzitelom zvierat. Nemalo by sa
uplatnovat’ na zamieSavanie veterinarneho lieku do krmiva prevadzkovatelmi
krmivéarskych podnikov bez ohl'adu na to, ¢i vyrabaji krmivo v krmovindrskom
mieSacom zariadeni, mobilnej vyrobni krmiva alebo priamo v polnohospodarskom
podniku, na ¢o sa vztahuje nariadenie (EU) 2019/4.

Vicsina veterindrnych liekov povolenych pre zvieratd ur¢ené na vyrobu potravin je
viazana na veterinarny predpis. Veterinarni lekari by mali predpisat’ najvhodnejsi
spOsob podavania. Pri zvaZzovani perordlneho podavania by veterinarni lekari mali v
jednotlivych pripadoch zohladnit’ individudlne okolnosti zvierat, ktoré sa maju liecit,
zariadenia, vybavenie a odborné znalosti osoby zodpovednej za podavanie
veterinarneho lieku, ktoré su relevantné pre zaistenie bezpecného a ucinného
pouzivania veterinarnych liekov pri kazdej liecbe.

Nevhodné podavanie alebo likvidacia veterinarnych liekov a krmiv alebo pitnej vody
obsahujucich veterinarne lieky by mohli predstavovat’ rizikd pre Zivotné prostredie a
prispievat k vyvoju, selekcii a Sireniu antimikrobialnej; alebo antiparazitickej
rezistencie. Veterinarni lekari by preto mali drzitel'om zvierat poskytovat’ informacie a
pokyny v sulade s informaciami o veterindrnom lieku s cielom minimalizovat’ tieto
rizika.

Perorélne podévanie veterinarnych liekov ich aplikovanim na povrch alebo ich
zamiesanim do tuhého krmiva bezprostredne pred kimenim skupin zvierat, ktoré sa
delia o rovnaké krmivo, zvySuje riziko poddavkovania aj predavkovania. Najmi v
pripade veterinarnych liekov s obsahom antimikrobik a antiparazitik to moZe
prispievat’ k rozvoju a Sireniu antimikrobiélnej a antiparazitickej rezistencie. Preto by
sa predpisovanie a peroralne podavanie antimikrobialneho alebo antiparazitického
veterinarneho lieku zamiesanim do tuhého krmiva alebo podanim na povrchu tuhého
krmiva bezprostredne pred kfmenim malo povolit’ len vtedy, ked’ su zvieratd kfmené
individualne alebo ked’ prijem veterinarneho lieku jednotlivymi zvieratami mozno
ucinne kontrolovat’ u malej skupiny zvierat.

Dostupnost’ veterinarnych liekov, pristup k medikovanym krmivam vyrobenym v
stlade s nariadenim (EU) 2019/4, potreba lie¢by malych skupin v dosledku miestnych
chovatel'skych a polnohospodarskych postupov, ako aj wvnutroStitna politika
obozretného pouzivania veterinarnych liekov sa mézu v ramci Unie ligit. Clenskym
Statom by sa preto malo umoZznit, aby na svojom Uzemi dalej obmedzovali
predpisovanie a peroralne podavanie antimikrobialnych alebo antiparazitickych
veterinarnych liekov, ktoré sa zamieSavaju do tuhého krmiva alebo sa podavaju na
povrchu tuhého krmiva bezprostredne pred kfmenim, len pre individudlne kfmené
zvierata. Takéto obmedzenie by nemalo mat’ negativny vplyv na zdravie ani na dobré
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

zivotné podmienky zvierat.

Ako sa uvadza vo vedeckom odportacani Europskej agentury pre lieky, individudlna
liecba prostrednictvom tuhého krmiva v akvakultire nie je mozna. Ani peroralna
liecba prostrednictvom pitnej vody, ktora je pre iné druhy zvierat alternativhou
moznostou peroralnej liecby, nie je vhodnd na lieCbu v akvakultire. Odvetvie
akvakultiry je v celej Unii vel'mi réznorodé, pri¢om existuju velké rozdiely, pokial
ide o zivocisne druhy, chovatel'ské postupy a velkost' chovatel'skych podnikov. V
niektorych Clenskych $tatoch existuje obmedzeny pocet vyrobcov kimnych zmesi pre
akvakultaru a okamzity pristup k medikovanym krmivam vyrobenym Vv sulade s
nariadenim (EU) 2019/4 na skupinovu lie¢bu nemusi byt’ uskutoénitel'ny.

Ak medikované krmiva vyrobené v sdlade s nariadenim (EU) 2019/4 nie si k
dispozicii alebo ak by sa liecba zvierat mala zacat’ pred dodanim medikovaného
krmiva, zakaz predpisovania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych
liekov, ktoré sa maju zamieSat’ do tuhého krmiva na skupinovu liecbu u vodnych
druhov ur¢enych na produkciu potravin, by sposobil problémy v oblasti zdravia a
dobrych Zivotnych podmienok zvierat. V' tychto situacidch by sa preto mala povolit’
takato skupinova liecba.

KedZze kombinované pouzivanie viacerych antimikrobidlnych veterinarnych liekov
moze predstavovat’ osobitné riziko, pokial’ ide o vyvoj antimikrobidlnej rezistencie,
malo by sa obmedzit peroralne podavanie nickol’kych antimikrobialnych
veterindrnych liekov stcasne inymi cestami ako prostrednictvom medikovaného
krmiva.

S cielom zaistit’ u¢inné a bezpeéné pouzivanie veterinarnych liekov predpisanych na
perorélne podavanie inymi cestami ako prostrednictvom medikovaného krmiva by
drzitelia zvierat mali pouZzivat veterinarne lieky len v stlade s veterindrnym
predpisom, ktory je zaloZeny konkrétne na diagndze, cielovom druhu a pocte zvierat,
ktoré sa maju liecit’.

Drzitelia zvierat by mali mat’ prislusSné odborné znalosti a zru¢nosti na zaistenie
ucinného a bezpecného pouzivania veterinarnych liekov povolenych a predpisanych na
peroralne podavanie zmieSanim v pitnej vode alebo zamieSanim do réznych druhov
krmiva.

Vybavenie pouzivané na perordlne podavanie veterindrnych liekov a jeho udrzba by
mali byt také, aby sa zaistilo G¢inné a bezpecné pouZivanie predpisanych
veterinarnych liekov u cielovych zvierat a aby sa zniZilo riziko kontaminécie
okolitych zvierat a expozicie zivotného prostredia.

Vlastnosti pitnej vody pouzivanej na podavanie veterindrnych liekov prostrednictvom
pitnej vody mdézu mat’ vplyv na rozpustnost’ a stabilitu tychto veterindrnych liekov.
Preto by mal drzitel zvierat prijat vhodné opatrenia na zabezpecenie toho, aby
pouzivand pitna voda bola vhodna na peroralne podavanie veterinarneho lieku.

Biocidne vyrobky, kimne doplnkové latky alebo iné latky pouZivané sucasne s
veterinarnymi liekmi podavanymi prostrednictvom pitnej vody alebo tekutého krmiva
moZu interagovat’ s veterindrnymi liekmi, pripadne ovplyviiovat’ ich prijem alebo ich
ucinnost’ a bezpecnost. Uvedené lieky by sa nemali pouzivat’ sti¢asne s veterinarnymi
lieckmi, ak boli interakcie alebo nezluciteI'nosti zdokumentované v povoleni na
uvedenie veterindrnych liekov na trh. Ak nie su k dispozicii ziadne udaje ani
informacie o tychto interakciach alebo nezlucite'nostiach, mali by sa zohladnit’ v
informéaciach o lieku.
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V ¢&lanku 106 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6 sa vyzaduje, aby sa veterinarne lieky
pouzivali v stlade s podmienkami povolenia na uvedenie na trh. Preto by sa existujlce
povolenia na uvedenie na trh mali v pripade potreby zmenit’, aby sa zabezpecil sulad s
poziadavkami tohto nariadenia. Tym by sa malo zabezpecit' riadne predpisovanie
veterinarnymi lekarmi a podavanie a davkovanie veterinarnych lickov drzitelmi
zvierat.

Miestne chovatel'ské a pol'nohospodarske postupy sa mézu v jednotlivych ¢lenskych
statoch 1isit. Clenské Staty by preto mali mat’ moZnost’ poskytnit’ na vnutrostatnej
urovni d’alSie usmernenia prispdsobené zivociSnym druhom a systémom produkcie na
svojom uzemi. Takéto usmernenia by mali prispiet k ucinnému a bezpecnému
pouzivaniu veterinarnych liekov povolenych a predpisanych na peroralne podavanie
zmie$anim v pitnej vode, zamieSanim do r6znych druhov krmiva alebo pridanim na
povrch krmiva.

Aby sa neohrozila dostupnost’ prislusnych veterinarnych liekov, treba stanovit
prechodné opatrenia s cielom poskytnit’ drzitelom povolenia na uvedenie na trh,
prislusnym organom alebo, ak je veterinarny liek povoleny v rdmci centralizovaného
postupu udelovania povoleni na uvedenie na trh, Komisii dostato¢ny ¢as na zmenu
existujucich povoleni na uvedenie na trh s cielom zabezpecit’ stlad s ustanoveniami
tohto nariadenia.

Zacatie uplatiiovania tohto nariadenia by sa malo odlozit, aby sa veterindarnym
lekdrom a najma drzitel'om zvierat poskytol dostatocny ¢as na prispdsobenie sa novym
poziadavkam stanovenym v tomto nariadeni,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Rozsah posobnosti
Toto nariadenie sa vzt'ahuje na povolené a predpisané veterinarne lieky podavané
perorélne v pitnej vode, zamiesané do krmiva alebo podavané na povrchu krmiva
bezprostredne pred kfmenim a podavané drzitelmi zvierat zvieratdim urenym na
vyrobu potravin.

Toto nariadenie sa nevztahuje na pouZzivanie medikovanych krmiv vyrobenych v
sulade s nariadenim (EU) 2019/4.

Cléanok 2
Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

a)

b)

c)

,.krmivo je krmivo v zmysle ¢lanku 3 bodu 4 nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) &. 178/2002%;

~necielové krmivo™ je necielové krmivo v zmysle ¢lanku 3 ods. 2 pism. c)
nariadenia (EU) 2019/4;

,biocidny vyrobok® je biocidny vyrobok vzmysle clanku 3 ods. 1 pism. a)
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012°;

U v. ESL 31,1.2.2002, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/oj.
U.v.EU L 167, 27.6.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j.
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d)

»tekuté krmivo* st akékol'vek kfmne suroviny alebo kfmne zmesi v tekutej alebo
polotekutej forme vratane mlieka alebo zriedenych néhradiek mlieka, ktoré su
pripravené na peroralne kifmenie zvierat;

,»tuhé krmivo* su vSetky druhy krmiva okrem tekutého krmiva.

Clanok 3
Rozhodnutie o pouzivani veterinarneho lieku

Pri rozhodovani o tom, ¢i sa bude veterinarny liek podavat’ zvieratam uréenym na vyrobu
) y y
potravin peroralne, veterinarny lekar zohl'adiiuje:

1.
2.

N o g &

diagnozu;
dostupnost’ vhodnych veterinarnych liekov;

zabezpecenie individualnej liecby zvierat vzdy, ked je to mozné, s vynimkou
imunologickych veterinarnych liekov;

druh zvierat, systém produkcie a pocet zvierat, ktoré sa maju liecit’;
vlastnosti veterinarneho lieku;
prislusné vlastnosti krmiva alebo pitnej vody;

pritomnost’ biocidnych vyrobkov, kfmnych doplnkovych latok alebo inych latok v
krmive alebo pitnej vode, ktoré by mohli mat’ vplyv na prijem alebo u¢innost’ alebo
bezpecnost’ veterinarneho lieku, a to aj v dosledku interakcie alebo nezlucitel'nosti
veterinarneho lieku, a najmé poziadavky stanovené v ¢lanku 4;

stav zariadeni a vybavenia na perordlne podavanie veterinarnych liekov v
polnohospodarskom podniku, ako je vybavenie na mieSanie a davkovanie, typ
vybavenia na kfmenie alebo napajanie a skladovacie priestory, ako aj podmienky
udrzby tychto zariadeni a vybavenia;

odborné  znalosti a  zruCnosti  drzitela zvierat alebo zamestnancov
polnohospodarskeho podniku na zabezpeCenie spravneho skladovania, pripravy,
podavania a likvidacie veterinarnych liekov na peroralne podavanie vratane
schopnosti pouzivat’ potrebné vybavenie alebo davkovacie zariadenia.

Clanok 4

Pouzivanie veterinarnych liekov sucasne s inymi kategoriami liekov

Biocidne vyrobky, kimne doplnkové latky alebo iné latky pouzivané v pitnej vode sa
nesmu pouzivat’ sucasne s veterinarnym liekom, ak existuju dokazy o negativnych
interakciach alebo nezlucitelnosti medzi tymito lieckmi a veterindrnym liekom pri
pridavani do pitnej vody.

Veterinarne lieky obsahujuce antikokcididlnu alebo antihistomonalnu G¢innu latku sa
nesmu pouzivat v krmive obsahujucom rovnaku latku ako kimna doplnkova latka
povolend ako kokcidiostatikum alebo histomonostatikum s maximalnym obsahom.

V pripade uc¢innych latok inych ako antikokcidialne alebo antihistomonalne latky, ak
je ucinna latka vo veterinarnom lieku rovnaka ako latka v kimnej doplnkovej latke
obsiahnutej v krmive, celkovy obsah tejto ucinnej latky v krmive po zamieSani
veterinarneho lieku do krmiva alebo po jeho pridani na povrch krmiva nesmie
prekrocit’ maximalny obsah stanoveny v predpise.
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Clanok 5
Informécie a pokyny na likvidaciu

Veterinarny lekar informuje drzitel'a zvierat, Ze nevhodna likvidacia krmiva alebo
pitnej vody obsahujucej veterinarne lieky predpisané na perordlne podanie mdze
predstavovat’ hrozbu pre Zivotné prostredie a v niektorych pripadoch méze prispiet’ k
rozvoju a Sireniu antimikrobialnej alebo antiparazitickej rezistencie.

Veterinarny lekar poskytne drzitelovi zvierat pokyny na bezpecnu likvidaciu
nepouzitych predpisanych veterinarnych liekov a poskytne rady o tom, ako
minimalizovat’ expoziciu Zivotného prostredia krmivam alebo vode, ktoré obsahuju
veterinarne lieky.

Clanok 6
Predpisovanie antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov

Veterinarny lekar nesmie predpisat’ viac ako jeden antibioticky veterinarny liek,
ktory sa ma podavat’ peroralne pocas tej istej lieby.

Veterinarny lekar predpiSe veterinarne lieky obsahujuce antimikrobialne alebo
antiparazitické u¢inné latky podavané zamieSanim do tuhého krmiva alebo podavané
na povrchu tuhého krmiva bezprostredne pred kfmenim iba na lie¢bu jednotlivo
kifmenych zvierat alebo malej skupiny zvierat, kde je mozné ucinne kontrolovat
prijem veterinarneho lieku jednotlivymi zvieratami.

Odchylne od odseku 2, ak medikované krmivo vyrobené v stlade s nariadenim (EU)
2019/4 nie je k dispozicii alebo ak sa veterinarny lekar domnieva, ze je potrebné
zacat’ liecbu zvierat pred dodanim medikovaného krmiva, veterinarny lekar moze
predpisat’ skupinovu lie€bu antimikrobialnymi alebo antiparazitickymi veterinarnymi
liekmi, ktoré sa maju zamieSat’ do tuhého krmiva pre vodné druhy urcené na vyrobu
potravin.

Odchylne od odseku 2 mdze ¢lensky Stat na svojom tzemi obmedzit’ predpisovanie a
peroralne podavanie veterinarnych liekov obsahujucich antimikrobialne alebo
antiparazitické ucinné latky a podavanych zamieSanim do tuhého krmiva alebo
podavanych na povrchu tuhého krmiva bezprostredne pred kimenim, a to len na
individualne kfmené zvieratd. Takéto obmedzenie musi byt riadne oddvodnené
dostato¢nou dostupnost’ou veterinarnych liekov, pristupom k medikovanym krmivam
vyrobenym v sllade s nariadenim (EU) 2019/4 a/alebo s miestnymi chovatel'skymi a
pol'nohospodarskymi postupmi.

Clenské staty informujii Komisiu o vetkych opatreniach prijatych na zaklade odseku
4.

Clanok 7
Manipulacia s veterinarnymi liekmi a ich pouzivanie drzitelmi zvierat

Drzitel’ zvierat je zodpovedny za:

a)  poskytnutie prislusnych informacii tykajucich sa ¢lanku 3 bodov 6, 7, 8 a 9
veterinarnemu lekarovi,

b)  pouzivanie veterinarnych liekov viazanych na veterinarny predpis na peroralne
podavanie v krmive alebo pitnej vode len v sulade s veterinarnym predpisom;
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c) riadne skladovanie, pripravu a podavanie veterinarnych liekov v krmive alebo
pitnej vode vratane:

i) spravneho davkovania veterinarnych liekov v sulade s veterinarnym
predpisom a zabezpec€enia prijmu primeran¢ho mnozstva krmiva a
vody pre vSetky ciel'ové zvierata;

ii) sprdvneho a homogénneho riedenia veterinarnych liekov v tekutom
krmive alebo pitnej vode;

d)  zabezpecenie toho, aby kazda osoba, ktora je zodpovedna za podavanie
veterinarnych liekov pod jeho dohladom, mala prislusné odborné znalosti a
zru¢nosti alebo bola vyskolend, pokial’ ide o povinnosti stanovené v pismene

C).
Drzitel’ zvierat prijme opatrenia potrebné na:

a)  zabranenie kontaminacii necielového krmiva alebo pitnej vody krmivom alebo
pitnou vodou obsahujlcou veterinarne lieky;

b)  zaistenie bezpeénej likvidacie nepouzitych veterinarnych liekov a zabranenie
expozicii zivotného prostredia krmivam alebo pitnej vode obsahujucim
veterinarne lieky podla informacii o lieku a podla pokynov veterinarneho
lekara;

C)  zabezpelenie toho, aby voda pouzivana na podavanie veterinarnych lickov
prostrednictvom pitnej vody alebo tekutého krmiva bola vhodné na peroralne
podavanie veterinarneho lieku.

Cldanok 8
Vybavenie
Drzitel' zvierat je zodpovedny za zabezpecenie toho, aby vybavenie pouzivané na

pripravu a mieSanie veterinarnych liekov na perordlne podavanie v pitnej vode,
mlieku, ndhradkach mlieka alebo inych forméch tekutého krmiva:

a)  zodpovedalo rozsahu zmieSanych hmotnosti alebo objemov;
b)  umoznovalo pripravu homogénnych roztokov;
c)  bolo navrhnuté, skonstruované a umiestnené tak, aby:
1) sa lieky podavali len cielovym zvieratam;
ii) sa zabranilo kontaminécii neupravenej pitnej vody alebo krmiva;

1i1) sa oSetrenie pitnej vody biocidnymi vyrobkami a pouzivanie kfmnych
doplnkovych latok prostrednictvom pitnej vody mohlo v pripade
potreby znizit’ alebo zastavit’ pred oSetrenim veterinarnym lieckom a
pocas neho, aby sa zaistila bezpecnost’ a i¢innost’ oSetrenia.

Drzitel’ zvierat zabezpeci, aby vSetky pouzité vahy a meracie zariadenia zodpovedali
rozsahu hmotnosti alebo objemov, ktoré sa maju merat, a aby boli kalibrované v
sulade s pokynmi vyrobcu.

Drzitel' zvierat je zodpovedny za zabezpecenie toho, aby sa vybavenie, napdjacie
systtmy alebo davkovacie zariadenia pouzivané na peroralne podavanie
veterinarnych liekov v krmive alebo pitnej vode po pouziti na podavanie
veterinarnych liekov v krmive alebo pitnej vode spravne pouzivali, udrziavali a
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Cistili.

Clénok 9
Informacie o lieku

1. V informécidch o lieku tykajucich sa antimikrobidlneho alebo antiparazitického
veterinarneho lieku, ktory sa ma podavat suchozemskému druhu zvierat ur¢enému
na vyrobu potravin zamiesanim do tuhého krmiva alebo podanim na povrchu tuhého
krmiva bezprostredne pred kimenim, sa jasne uvadza, ze liek sa ma podavat’ len na
liecbu jednotlivo kimenych zvierat alebo malej skupiny zvierat, kde je mozné ucinne
kontrolovat’ prijem veterinarnych liekov jednotlivymi zvieratami.

2. Informacie o lieku tykajuce sa veterinarneho lieku, ktory sa ma podavat’ peroralne
zamieSanim do pitnej vody alebo tekutého krmiva, musia obsahovat vhodné
usmernenia o zndmych interakcidch a nezlucite'nosti medzi veterinarnym liekom a
biocidnymi vyrobkami, kfmnymi doplnkovymi latkami alebo inymi latkami
pouzivanymi v pitnej vode. Ak nie su k dispozicii ziadne udaje ani informacie o
moznych interakcidch alebo nezlucitel'nostiach, informacie o lieku musia obsahovat’
upozornenie, ze takéto informdacie nie st k dispozicii.

3. Drzitelia povolenia na uvedenie veterinarnych liekov na trh povolenych pred [Urad
pre publikdcie: vlozte datum zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] v pripade
potreby nalezite zmenia svoje existujice povolenia na uvedenie na trh alebo
informécie o lieku v stlade s odsekmi 1 a 2, a to najneskér do [Urad pre publikacie:
vlozte datum: 60 mesiacov odo dna nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia].

Clanok 10

Usmernenia k osvedcenym postupom

Clenské $taty mozu vypracovat’ vnutrodtitne usmernenia k osvedéenym postupom s cielom
ulah¢it’ uplatiiovanie tohto nariadenia, priCom zohl'adnia r6zne druhy zvierat uréenych na
vyrobu potravin a systémy produkcie na svojom Uzemi.

Cldnok 11
Nadobudnutie ucinnosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobtida Gi¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdpskej unie.

Uplatiuje sa od [Urad pre publikdcie: viozte datum: 18 mesiacov odo dita nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenial.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 7. 2. 2024

Za Komisiu

predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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