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DELEGIRANA UREDBA KOMISIJE (EU) .../...
zdne 7.2.2024

o dopolnitvi Uredbe (EU) 2019/6 Evropskega parlamenta in Sveta z dolo¢itvijo pravil o
ustreznih ukrepih za zagotovitev ucinkovite in varne rabe zdravil za uporabo v
veterinarski medicini, ki so odobrena in predpisana za peroralno dajanje na nacine, ki
niso medicirana krma, ter Ki jih imetnik Zivali daje Zivalim za proizvodnjo Zivil

(Besedilo velja za EGP)
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OBRAZLOZITVENI MEMORANDUM

1. OZADJE DELEGIRANEGA AKTA

Zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki se dajejo peroralno z mesSanjem v vodi za
pitje, mleku ali v krmo in ki jih imetnik zivali daje zivalim za proizvodnjo zivil, so povezana s
povecanim tveganjem, ¢e se uporabljajo neustrezno, kar lahko zmanjsa u¢inkovitost, poveca
tveganje nezelenih dogodkov, ogrozi varnost uporabnikov, poveca Sirjenje odpornosti proti
antibiotikom, poveca tveganja za okolje in zmanjSa kakovost zivalske hrane.

Za zagotovitev ustreznega dajanja in odmerjanja teh zdravil za uporabo v veterinarski
medicini, ki se dajejo zivalim peroralno v krmi, pitni vodi ali mleku, ter za izboljSanje
ucinkovite in varne rabe teh zdravil za uporabo v veterinarski medicini, zlasti v primeru
zdravljenja skupin zivali, bi bilo treba dolociti pravila za veterinarje in lastnike zivali o
ukrepih za preprecevanje navzkrizne kontaminacije, dobrih praksah glede rabe, dajanja,
priprave in skladis¢enja, Cis¢enja opreme, ki se uporablja za dajanje, ter odstranjevanja
pretecenih ali neuporabljenih zdravil.

Namen te delegirane uredbe je dopolniti Uredbo (EU) 2019/6 z dolocitvijo pravil o ustreznih
ukrepih za zagotovitev ucinkovite in varne rabe zdravil za uporabo v veterinarski medicini, ki
so odobrena in predpisana za peroralno dajanje na nacine, ki niso medicirana krma, kot je
mesSanje vode za pitje z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini ali rocno meSanje
zdravila za uporabo v veterinarski medicini v krmo, ter ki jih imetnik zivali daje zivalim za
proizvodnjo Zzivil.

2. POSVETOVANJA PRED SPREJETJEM AKTA

Komisija je v skladu s ¢lenom 147(5) Uredbe (EU) 2019/6 izvedla obsezna posvetovanja s
strokovnjaki drzav ¢lanic za zdravila za uporabo v veterinarski medicini.

Ta osnutek delegirane uredbe je bil dan na voljo tudi Evropskemu parlamentu in Svetu.
[Svet ni predlozil pripomb.]
[Evropski parlament ni predlozil pripomb.]

Poleg tega so se v okviru mehanizma povratnih informacij za boljSe pravno urejanje v
obdobju od 13. decembra 2023 do 10. januarja 2024 zbirale tudi pripombe deleznikov k
osnutku delegirane uredbe.

3. PRAVNI ELEMENTI DELEGIRANEGA AKTA

Clen 106(6) Uredbe (EU) 2019/6 pooblai¢a Komisijo za sprejetje delegiranih aktov, ki
dolocajo pravila o ustreznih ukrepih za zagotovitev ucinkovite in varne rabe zdravil za
uporabo v veterinarski medicini, ki so odobrena in predpisana za peroralno dajanje na nacine,
ki niso medicirana krma, kot je meSanje vode za pitje z zdravilom za uporabo v veterinarski
medicini ali ro¢no meSanje zdravila za uporabo v veterinarski medicini v krmo, ter ki jih
imetnik Zivali daje Zivalim za proizvodnjo Zivil.
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DELEGIRANA UREDBA KOMISLJE (EU) .../...
zdne 7.2.2024

o dopolnitvi Uredbe (EU) 2019/6 Evropskega parlamenta in Sveta z dolocitvijo pravil o
ustreznih ukrepih za zagotovitev uc¢inkovite in varne rabe zdravil za uporabo v
veterinarski medicini, ki so odobrena in predpisana za peroralno dajanje na nacine, ki
niso medicirana krma, ter Ki jih imetnik Zivali daje Zivalim za proizvodnjo Zivil

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE —
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (EU) 2019/6 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11. decembra
2018 o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini in razveljavitvi Direktive 2001/82/ES* ter
zlasti ¢lena 106(6) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Cilj Uredbe (EU) 2019/6 je harmonizirati notranji trg in povecati razpolozljivost
zdravil za uporabo v veterinarski medicini ob hkratnem zagotavljanju najvi§je ravni
varovanja javnega zdravja in zdravja zivali ter varstva okolja. Njen cilj je zlasti zajeziti
Sirjenje antimikrobi¢ne odpornosti s konkretnimi ukrepi za spodbujanje preudarne in
odgovorne rabe antimikrobikov pri Zivalih v skladu s pristopom ,,eno zdravje*.

2 Nekatera zdravila za uporabo v veterinarski medicini, odobrena za peroralno dajanje
na nacine, ki niso medicirana krma, so lahko povezana s tveganji za javno zdravje in
zdravje Zivali ter za okolje. Njihovo neustrezno dajanje ali odmerjanje lahko privede
do zmanjsanja ucinkovitosti zdravljenja, razvoja antimikrobi¢ne odpornosti ali
odpornosti proti antiparazitikom, nenamernega dajanja neciljnim Zivalim ter tveganj za
ciljne Zivali, okolje in potroSnike.

(3) Zdravila za uporabo v veterinarski medicini, namenjena za vkljucitev v medicirano

krmo v skladu z Uredbo (EU) 2019/4 Evropskega parlamenta in Sveta?, ne spadajo na
podroc¢je uporabe te uredbe.

4) Komisija je v skladu s ¢lenom 106(6) Uredbe (EU) 2019/6 upostevala znanstveno
mnenje Evropske agencije za zdravila z dne 28. avgusta 2020% o uginkoviti in varni
rabi zdravil za uporabo v veterinarski medicini, odobrenih in predpisanih za peroralno
dajanje na nacine, ki niso medicirana krma.

(5)  Zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki so odobrena in predpisana za peroralno

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

medicinal products — scientific problem analysis and recommendations to ensure a safe and efficient
administration of oral veterinary medicinal products via routes other than medicated feed (Mnenje o
izvedbenih ukrepih v skladu s ¢lenom 106(6) Uredbe (EU) 2019/6 o zdravilih za uporabo v veterinarski
medicini — znanstvena analiza problemov in priporocila za zagotovitev varnega in u¢inkovitega dajanja
peroralnih zdravil za uporabo v veterinarski medicini na nacine, ki niso medicirana krma).
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2020-09/ah_vet-med_imp-reg-2019-06_ema-advice_del_art-106-6.pdf
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dajanje na nacine, ki niso medicirana krma, ter ki jih imetnik zivali daje zivalim za
proizvodnjo zivil, zajemajo najrazlicnejSe proizvode in vrste formulacij. Nekatera
zdravila za uporabo v veterinarski medicini, kot so tablete ali peroralne raztopine z
drenazno aplikacijo, se neposredno in posami¢no dajejo zivalim, druga pa je treba
mesati v pitni vodi ali v krmo ter lahko vkljucujejo uporabo opreme. Ker so tveganja,
povezana z rabo zdravil za uporabo v veterinarski medicini, ki se dajejo peroralno z
meSanjem v pitni vodi ali v krmo, lahko ve¢ja od tveganj, povezanih z drugimi
farmacevtskimi oblikami zdravil za uporabo v veterinarski medicini, so potrebni
ukrepi za zagotovitev ucinkovite in varne uporabe.

Zato bi se morala ta uredba uporabljati za zdravila za uporabo v veterinarski medicini,
Ki se dajejo peroralno z mesSanjem ali dodajanjem v krmo, in za meSanje zdravil za
uporabo v veterinarski medicini v pitni vodi ali teko¢i krmi s strani imetnika zivali. Ne
bi se smela uporabljati za meSanje zdravila za uporabo v veterinarski medicini v krmo
s strani nosilcev dejavnosti poslovanja s krmo ne glede na to, ali delujejo v obratu za
proizvodnjo krme, z mobilnim meSalcem ali meSalcem na kmetijskem gospodarstvu,
kar zajema Uredba (EU) 2019/4.

Za veCino zdravil za uporabo v veterinarski medicini, odobrenih za zivali za
proizvodnjo zivil, je potreben veterinarski recept. Veterinarji bi morali predpisati
najustreznejSi nacin dajanja zdravila. Pri odlofanju o peroralnem nacinu dajanja
zdravila bi morali veterinarji za vsak primer posebej upoStevati individualne
okolis¢ine zivali, ki se zdravijo, prostore, opremo in strokovno znanje osebe,
odgovorne za dajanje zdravila za uporabo v veterinarski medicini, kar je pomembno za
zagotavljanje varne in u€inkovite rabe zdravil za uporabo v veterinarski medicini za
vsako zdravljenje.

Neustrezno dajanje ali odstranjevanje zdravil za uporabo v veterinarski medicini in
krme ali pitne vode, ki vsebuje zdravila za uporabo v veterinarski medicini, lahko
pomeni tveganje za okolje ter lahko prispeva k razvoju, selekciji in Sirjenju
antimikrobi¢ne odpornosti ali odpornosti proti antiparazitikom. Zato bi morali
veterinarji imetnikom zivali zagotoviti informacije in navodila v skladu z
informacijami o zdravilu za uporabo v veterinarski medicini, da bi ¢im bolj zmanjSali
navedena tveganja.

Pri peroralnem dajanju zdravil za uporabo v veterinarski medicini z nanaSanjem na
povrsino ali meSanjem v trdno krmo tik pred krmljenjem skupin Zivali, ki tekmujejo za
isto krmo, obstaja tveganje za premajhno in tudi preveliko odmerjanje. To lahko zlasti
pri zdravilih za uporabo v veterinarski medicini, ki vsebujejo antimikrobike in
antiparazitike, prispeva k razvoju in Sirjenju antimikrobi¢ne odpornosti in odpornosti
proti antiparazitikom. Zato bi moralo biti predpisovanje in peroralno dajanje
antimikrobi¢nega ali antiparazitnega zdravila za uporabo v veterinarski medicini z
mesSanjem v trdno krmo ali nanasanjem na povrsino trdne krme tik pred krmljenjem
dovoljeno le, kadar se zivali krmijo posami¢no ali kadar je mogoce ucinkovito
nadzorovati vnos zdravila za uporabo v veterinarski medicini pri posamezni zivali v
majhni skupini Zivali.

RazpoloZljivost zdravil za uporabo v veterinarski medicini, dostop do medicirane
krme, proizvedene v skladu z Uredbo (EU) 2019/4, potreba po zdravljenju majhnih
skupin zaradi lokalnih zivinorejskih in kmetijskih praks ter nacionalna politika o
preudarni rabi zdravil za uporabo v veterinarski medicini se lahko po Uniji razlikujejo.
Zato bi bilo treba drzavam ¢lanicam dovoliti, da na svojem ozemlju dodatno omejijo
predpisovanje in peroralno dajanje antimikrobi¢nih ali antiparazitnih zdravil za
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uporabo v veterinarski medicini, ki se zmeSajo v trdno krmo ali nanesejo na povrSino
trdne krme tik pred krmljenjem, na izkljuéno posamic¢no krmljene zivali. Taka
omejitev ne bi smela negativno vplivati na zdravje ali dobrobit zivali.

Kot je navedeno v znanstvenem mnenju Evropske agencije za zdravila, individualna
zdravljenja prek trdne krme v akvakulturi niso mogoca. Peroralno zdravljenje prek
pitne vode, ki je alternativna moznost peroralnega zdravljenja za druge zivalske vrste,
v akvakulturi prav tako ni primerno. Sektor akvakulture je po Uniji zelo raznolik, in
sicer obstajajo velike razlike v smislu Zivalskih vrst, ribogojnih praks in velikosti
ribogojnic. V nekaterih drzavah ¢lanicah obstaja omejeno Stevilo proizvajalcev krmnih
mesanic za akvakulturo, takojSen dostop do medicirane krme, proizvedene v skladu z
Uredbo (EU) 2019/4, za skupinsko zdravljenje pa morda ni mogoc.

Kadar medicirana krma, proizvedena v skladu z Uredbo (EU) 2019/4, ni na voljo ali
kadar bi bilo treba zdravljenje Zivali zaceti pred dostavo medicirane krme, bi prepoved
predpisovanja antimikrobi¢nih in antiparazitnih zdravil za uporabo v veterinarski
medicini, ki se zmeSajo v trdno krmo, za skupinsko zdravljenje pri vodnih vrstah za
proizvodnjo zivil povzrocila tezave z zdravjem in dobrobitjo zivali. Zato bi bilo treba
v teh primerih dovoliti tak$no skupinsko zdravljenje.

Ker lahko kombinirana uporaba ve¢ antimikrobi¢nih zdravil za uporabo v veterinarski
medicini pomeni posebno tveganje v zvezi z razvojem antimikrobi¢ne odpornosti, bi
bilo treba omejiti peroralno dajanje vec antimikrobi¢nih zdravil za uporabo v
veterinarski medicini hkrati na nacine, ki niso medicirana krma.

Za zagotovitev ucinkovite in varne rabe zdravil za uporabo v veterinarski medicini,
predpisanih za peroralno dajanje na nacine, ki niso medicirana krma, bi morali
imetniki zivali uporabljati zdravila za uporabo v veterinarski medicini samo v skladu z
veterinarskim receptom, ki temelji na diagnozi, ciljni vrsti in $tevilu zivali, ki jih je
treba zdraviti.

Imetniki zivali bi morali imeti ustrezno strokovno znanje in spretnosti za zagotavljanje
ucinkovite in varne rabe zdravil za uporabo v veterinarski medicini, ki so odobrena in
predpisana za peroralno dajanje z meSanjem v pitni vodi ali v razli¢ne vrste krme.

Oprema za peroralno dajanje zdravil za uporabo v veterinarski medicini bi se morala
uporabljati in vzdrzevati tako, da se zagotovi uinkovita in varna raba predpisanih
zdravil za uporabo v veterinarski medicini pri ciljnih Zivalih ter zmanjSa tveganje
kontaminacije Zivali v okolici in izpostavljenosti okolja.

Znacilnosti pitne vode, ki se uporablja za dajanje zdravil za uporabo v veterinarski
medicini prek pitne vode, lahko vplivajo na topnost in stabilnost navedenih zdravil za
uporabo v veterinarski medicini. Zato bi moral imetnik zivali sprejeti ustrezne ukrepe
za zagotovitev, da je uporabljena pitna voda primerna za peroralno dajanje zdravila za
uporabo v veterinarski medicini.

Socasna uporaba biocidnih proizvodov, krmnih dodatkov ali drugih snovi z zdravili za
uporabo v veterinarski medicini, ki se dajejo prek pitne vode ali tekoce krme, lahko
povzro¢i interakcijo z zdravili za uporabo v veterinarski medicini ali vpliva na njihov
vnos, ucinkovitost in varnost. Navedeni proizvodi se ne bi smeli uporabljati socasno z
zdravili za uporabo v veterinarski medicini, ¢e so bile interakcije ali nezdruZljivosti
dokumentirane v dovoljenju za promet z zdravili za uporabo v veterinarski medicini.
Kadar podatki ali informacije o teh interakcijah ali nezdruZzljivostih niso na voljo, bi
bilo to treba navesti v informacijah o zdravilu.

Clen 106(1) Uredbe (EU) 2019/6 zahteva, da se zdravila za uporabo v veterinarski

SL



SL

(20)

(21)

(22)

medicini uporabljajo v skladu s pogoji dovoljenja za promet. Zato bi bilo treba
obstojeca dovoljenja za promet po potrebi spremeniti, da se zagotovi skladnost z
zahtevami te uredbe. S tem bi zagotovili, da veterinarji ustrezno predpisujejo zdravila
za uporabo v veterinarski medicini ter da jih imetniki zivali ustrezno dajejo in
odmerjajo.

Lokalne zivinorejske in kmetijske prakse se lahko med drzavami ¢lanicami razlikujejo.
Zato bi morale imeti drzave Clanice moZnost, da na nacionalni ravni zagotovijo
dodatne smernice, prilagojene zivalskim vrstam in proizvodnim sistemom na svojem
ozemlju. Take smernice bi prispevale k ucinkoviti in varni rabi zdravil za uporabo v
veterinarski medicini, ki so odobrena in predpisana za peroralno dajanje z meSanjem v
pitni vodi, meSanjem v razli¢ne vrste krme ali dodajanjem na povrsino krme.

Da ne bi ogrozili razpoloZljivosti zadevnih zdravil za uporabo v veterinarski medicini,
je treba dolociti prehodne ukrepe, s katerimi se imetnikom dovoljenj za promet,
pristojnim organom ali Komisiji (kadar je zdravilo za uporabo v veterinarski medicini
odobreno po centraliziranem postopku za pridobitev dovoljenja za promet) omogoci
dovolj casa za spremembo obstojecih dovoljenj za promet, da se zagotovi skladnost z
doloc¢bami te uredbe.

Zacetek uporabe te uredbe bi bilo treba odloziti, da se veterinarjem in zlasti imetnikom
zivali zagotovi dovolj Casa za prilagoditev na nove zahteve iz te uredbe —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Podrocje uporabe

Ta uredba se uporablja za odobrena in predpisana zdravila za uporabo v veterinarski
medicini, ki se dajejo peroralno v pitni vodi, zmesajo v krmo ali nanesejo na
povrSino krme tik pred krmljenjem ter ki jih imetnik Zivali daje Zivalim za
proizvodnjo Zivil.

Ta uredba se ne uporablja za uporabo medicirane krme, proizvedene v skladu z
Uredbo (EU) 2019/4.

Clen 2
Opredelitev pojmov

V tej uredbi se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

(@)
(b)
(©)
(d)

»krma®“ pomeni krmo, kot je opredeljena v ¢lenu 3, tocka 4, Uredbe (ES)
st. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta?;

»heciljna krma“ pomeni neciljno krmo, kot je opredeljena v ¢lenu 3(2), tocka (c),
Uredbe (EU) 2019/4;

,biocidni proizvod™ pomeni biocidni proizvod, kot je opredeljen v ¢lenu 3(1),
tocka (a), Uredbe (EU) §t. 528/2012 Evropskega parlamenta in Sveta®;

»tekoca krma® pomeni vsako posami¢no krmilo ali krmno meSanico v tekoc¢i ali
poltekoci obliki, vkljuéno z mle¢nimi ali razred¢enimi mle¢nimi nadomestki, ki so
pripravljeni za uporabo za peroralno hranjenje Zivali;

UL L 31, 1.2.2002, str. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j.
UL L 167, 27.6.2012, str. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j.
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»trdna krma* pomeni vse vrste krme, razen tekoce krme.

Clen 3
Odlocitev o rabi zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Pri odlo¢anju o peroralnem nacdinu dajanja zdravila za uporabo v veterinarski medicini
zivalim za proizvodnjo zivil veterinar upos$teva naslednje:

1.
2.

w

N oo o &

diagnozo;
razpolozljivost ustreznih zdravil za uporabo v veterinarski medicini;

individualno zdravljenje Zzivali, kadar je to mogoce, razen v primeru imunoloskih
zdravil za uporabo v veterinarski medicini;

zivalsko vrsto, proizvodni sistem in $tevilo zivali, ki jih je treba zdraviti,
lastnosti zdravila za uporabo v veterinarski medicini;
ustrezne znacilnosti krme ali pitne vode;

prisotnost biocidnih proizvodov, krmnih dodatkov ali drugih snovi v krmi ali pitni
vodi, ki bi lahko vplivali na vnos, u¢inkovitost ali varnost zdravila za uporabo v
veterinarski medicini, vkljuéno z interakcijo ali nezdruZljivostjo z zdravilom za
uporabo v veterinarski medicini, in zlasti zahteve iz ¢lena 4;

stanje prostorov in opreme za peroralno dajanje zdravil za uporabo v veterinarski
medicini na kmetiji ali v ribogojnici, kot so oprema za meSanje in odmerjanje, vrsta
opreme za krmljenje ali pitje in skladiS¢ni prostori, ter pogoje vzdrzevanja teh
objektov in opreme;

strokovno znanje in spretnosti imetnika zivali ali osebja na kmetiji ali v ribogojnici,
da se zagotovi pravilno skladiS¢enje, priprava, dajanje in odstranjevanje zdravil za
uporabo v veterinarski medicini za peroralno dajanje, vkljuéno z moZznostjo uporabe
potrebne opreme ali dozirnih naprav.

Clen 4

Socasna uporaba zdravil za uporabo v veterinarski medicini in drugih kategorij proizvodov

1.

Biocidni proizvodi, krmni dodatki ali druge snovi, Ki se uporabljajo v pitni vodi, se
ne uporabljajo soCasno z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini, kadar
obstajajo dokazi o negativnih interakcijah ali nezdruZljivostih med navedenimi
proizvodi in zdravilom za uporabo v veterinarski medicini pri dodajanju v pitno
vodo.

Zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki vsebujejo antikokcidiotik ali
antihistaminik kot zdravilno ucinkovino, se ne uporabljajo v krmi, ki vsebuje enako
snov kot krmni dodatek, dovoljen kot kokcidiostatik ali histomonostatik z najvisjo
vsebnostjo.

Kadar je zdravilna u¢inkovina, ki ni antikokcidiotik ali antihistaminik, v zdravilu za
uporabo v veterinarski medicini enaka kot snov v krmnem dodatku, ki ga vsebuje
krma, skupna vsebnost navedene zdravilne u€inkovine v krmi po tem, ko je bilo
zdravilo za uporabo v veterinarski medicini zmeSano v njo ali dodano na njeno
povrsino, ne presega najvisje vsebnosti, doloCene v receptu.

Clen 5
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Informacije in navodila o odstranjevanju

Veterinar obvesti imetnika zivali, da bi neustrezno odstranjevanje krme ali pitne
vode, ki vsebuje zdravila za uporabo v veterinarski medicini, predpisana za peroralno
dajanje, lahko ogrozilo okolje ter prispevalo k razvoju in Sirjenju antimikrobicne
odpornosti in odpornosti proti antiparazitikom.

Veterinar imetniku zivali zagotovi navodila za varno odstranjevanje neuporabljenih
predpisanih zdravil za uporabo v veterinarski medicini in svetuje, kako ¢im bolj
zmanjSati izpostavljenost okolja krmi ali vodi, ki vsebuje zdravila za uporabo v
veterinarski medicini.

Clen 6
Predpisovanje antimikrobicnih in antiparazitnih zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Veterinar v okviru enega zdravljenja ne predpiSe ve¢ kot enega antibiotika za
uporabo v veterinarski medicini, ki se daje peroralno.

Veterinar predpiSe samo zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki vsebujejo
antimikrobicne ali antiparazitne zdravilne u¢inkovine ter ki se dajejo z meSanjem v
trdno krmo ali nanesejo na povrsino trdne krme tik pred krmljenjem, in sicer za
zdravljenje Zivali, ki se krmijo posamic¢no, ali majhne skupine zivali, pri ¢emer je
mogoce uc¢inkovito nadzorovati vnos zdravila za uporabo v veterinarski medicini pri
posamezni zivali.

Kadar medicirana krma, proizvedena v skladu z Uredbo (EU) 2019/4, ni na voljo ali
kadar veterinar meni, da je treba zdravljenje Zivali zaceti pred dostavo medicirane
krme, lahko z odstopanjem od odstavka 2 predpiSe skupinska zdravljenja z
antimikrobi¢nimi ali antiparazitnimi zdravili za uporabo v veterinarski medicini, ki
se zmeSajo v trdno krmo za vodne vrste za proizvodnjo Zivil.

Z nadaljnjim odstopanjem od odstavka 2 lahko drzava ¢lanica na svojem ozemlju
omeji predpisovanje in peroralno dajanje zdravil za uporabo v veterinarski medicini,
ki vsebujejo antimikrobi¢ne ali antiparazitne zdravilne ucinkovine, ki se dajejo z
meSanjem v trdno krmo ali nanesejo na povrsino trdne krme tik pred krmljenjem, na
izkljuéno posamic¢no krmljene Zivali. Taka omejitev se ustrezno utemelji z vidika
zadostne razpoloZljivosti zdravil za uporabo v veterinarski medicini, dostopa do
medicirane krme, proizvedene v skladu z Uredbo (EU) 2019/4, in/ali lokalnih
zivinorejskih in kmetijskih praks.

Drzava clanica obvesti Komisijo o vseh ukrepih, ki jih je sprejela na podlagi

odstavka 4.
Clen 7
Ravnanje z zdravili za uporabo v veterinarski medicini in njihova raba s strani imetnikov
Zivali

Imetnik Zivali je odgovoren za:

(a) zagotavljanje ustreznih informacij veterinarju v zvezi s ¢lenom 3, tocke 6, 7, 8
in9;

(b) uporabo zdravil za uporabo v veterinarski medicini, za katera je potreben

veterinarski recept, za peroralno dajanje samo v krmi ali pitni vodi v skladu z
veterinarskim receptom;
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(c) ustrezno skladisCenje, pripravo in dajanje zdravil za uporabo v veterinarski
medicini v krmi ali pitni vodi, vklju¢no z naslednjim:

(i) ustrezno odmerjanje zdravil za uporabo v veterinarski medicini v
skladu z veterinarskim receptom ter zagotovitev vnosa ustrezne
koli¢ine krme in vode za vse ciljne zivali;

(i1) ustrezna, homogena razredcCitev zdravil za uporabo v veterinarski
medicini v tekoc¢i krmi ali pitni vodi;
(d) zagotavljanje, da ima vsaka oseba, ki daje zdravila za uporabo v veterinarski

medicini pod njegovim nadzorom, ustrezno strokovno znanje in spretnosti ali
je bila usposobljena v zvezi z odgovornostmi iz tocke (c).

Imetnik Zivali sprejme potrebne ukrepe za:

(@) preprecitev kontaminacije neciljne krme ali pitne vode s krmo ali pitno vodo,
Ki vsebuje zdravila za uporabo v veterinarski medicini;

(b) zagotovitev varne odstranitve neporabljenih zdravil za uporabo v veterinarski
medicini in preprecitev izpostavljenosti okolja krmi ali pitni vodi, Ki vsebuje
zdravila za uporabo v veterinarski medicini, v skladu z informacijami o
zdravilu in navodili veterinarja;

(c) zagotovitev, da je voda, ki se uporablja za dajanje zdravil za uporabo v
veterinarski medicini prek pitne vode ali teko¢e krme, primerna za peroralno
dajanje zdravila za uporabo v veterinarski medicini.

Clen 8
Oprema

Imetnik Zivali je odgovoren za zagotavljanje, da je oprema, ki se uporablja za
pripravo in meSanje zdravil za uporabo v veterinarski medicini za peroralno dajanje v
pitni vodi, mleku, mle¢nih nadomestkih ali drugih oblikah tekoc¢e krme:

(@) ustrezna glede na razpon mesalnih tez ali prostornin;
(b) ustrezna za pripravo homogenih razredcitev;
(c) zasnovana, sestavljena in namescena tako, da:
(1) zdravilo dobijo samo ciljne Zivali;
(11) se prepreci kontaminacija netretirane pitne vode ali krme;

(iii) se lahko tretiranje pitne vode z biocidnimi proizvodi in uporaba
krmnih dodatkov prek pitne vode po potrebi zmanjSata ali ustavita
pred in med tretiranjem z zdravilom za uporabo v veterinarski
medicini, da se zagotovita varnost in uc¢inkovitost zdravljenja.

Imetnik Zivali zagotovi, da vse uporabljene tehtnice in merilne naprave ustrezajo
razponu tez ali prostornin, ki se izmerijo, in so umerjene V skladu z navodili
proizvajalca.

Imetnik zivali mora zagotoviti, da se oprema, sistemi za oskrbo z vodo ali dozirne
naprave, ki se uporabljajo za peroralno dajanje zdravil za uporabo v veterinarski
medicini v krmi ali pitni vodi, ustrezno uporabljajo, vzdrzujejo in oéistijo po uporabi
za dajanje zdravil za uporabo v veterinarski medicini v krmi ali pitni vodi.

SL
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Clen 9
Informacije o zdravilu

1. Informacije o antimikrobicnem ali antiparazitnem zdravilu za uporabo v veterinarski
medicini, ki se daje kopenski zivalski vrsti za proizvodnjo zivil z meSanjem v trdno
krmo ali nanese na povrSino trdne krme tik pred krmljenjem, jasno navajajo, da se
proizvod daje samo za zdravljenje zivali, ki se krmijo posamic¢no, ali majhne skupine
zivali, pri ¢emer je mogocCe ucéinkovito nadzorovati vnos zdravil za uporabo v
veterinarski medicini pri posamezni zivali.

2. Informacije o zdravilu za uporabo v veterinarski medicini, ki se daje peroralno z
mesSanjem v pitno vodo ali tekoco krmo, zagotavljajo ustrezne smernice o znanih
interakcijah in nezdruzljivostih med zdravilom za uporabo v veterinarski medicini in
biocidnimi proizvodi, krmnimi dodatki ali drugimi snovmi, ki se uporabljajo v pitni
vodi. Kadar podatki ali informacije o morebitnih interakcijah ali nezdruzljivostih
niso na voljo, informacije o zdravilu vkljucujejo opozorilo, da take informacije niso
na voljo.

3. Imetniki dovoljenja za promet z zdravili za uporabo v veterinarski medicini,
odobrenimi pred /Urad za publikacije: vstaviti datum zacetka uporabe te uredbe], po
potrebi spremenijo obstoje¢a dovoljenja za promet ali informacije o zdravilih, kot je
ustrezno, v skladu z odstavkoma 1 in 2 najpozneje do [Urad za publikacije: vstaviti
datum: 60 mesecev po datumu zacetka veljavnosti te uredbe].

Clen 10
Smernice o dobri praksi

Drzave c¢lanice lahko pripravijo nacionalne smernice o dobri praksi za lazjo uporabo te
uredbe, pri Cemer upoStevajo razlicne zivalske vrste za proizvodnjo zivil in proizvodne
sisteme na svojih ozemljih.

Clen 11

Zacetek veljavnosti in uporaba
Ta uredba zaéne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Uporablja se od [Urad za publikacije: vstaviti datum: 18 mesecev po datumu zacetka
veljavnosti te uredbe].

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.
V Bruslju, 7.2.2024

Za Komisijo
Predsednica
Ursula VON DER LEYEN
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