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PRILOHA I

Poziadavky na prevadzkovatelov krmivarskych podnikov uvedené v ¢lanku 3

ODDIEL 1
ZARIADENIA A VYBAVENIE

Prevadzkovatelia krmivarskych podnikov musia pouzivat’ zariadenia a vybavenie, ktoré
spliaju tieto poziadavky:

1.

10.

SK

Zariadenia a vybavenie a ich bezprostredné okolie musia byt udrziavané v Cistote
amusia byt zavedené¢ uUCinné programy na ochranu proti Skodcom. Musia byt
zavedené programy tykajuce sa Cistenia. Uvedenymi programami sa zabezpeci, Ze sa
minimalizuje akdkol'vek kontaminécia vratane kontaminacie reziduami detergentov
a biocidov, ako aj akékol'vek krizova kontaminacia vratane krizovej kontaminécie
v dosledku prenosu.

Usporiadanie, koncepcia, konstrukcia a rozmery zariadeni a vybavenia musia byt

také, aby:

a) sa minimalizovalo riziko chyb avo vSeobecnosti zabranilo nepriaznivym
ucinkom na bezpecnost’ a kvalitu produktov;

b)  saumoznilo primerané Cistenie a dezinfekcia;

c)  saumoznilo strojom prichddzajucim do kontaktu s krmivom, aby sa vysusili po
kazdom mokrom c¢isteni.

Zariadenia a vybavenie, ktoré sa pouzivaju na vyrobu, sa musia pravidelne vhodnym
spdsobom kontrolovat v sulade s pisomnymi postupmi vopred stanovenymi
vyrobcami vybavenia.

Vsetky vahy a meracie zariadenia musia byt vhodné na rozsah hmotnosti alebo
objemov, ktoré sa maji merat’, a ich presnost’ sa musi pravidelne kontrolovat’.

Vsetky zmieSavace musia byt vhodné na rozsah mieSanych hmotnosti alebo objemov
a musi byt moZzné vyrdbat pomocou nich vhodné homogénne zmesi.
Prevadzkovatelia musia preukdzat’ ucinnost’ zmieSavacov, pokial’ ide o homogenitu.

Zariadenia musia mat’ vhodné prirodzené alebo umelé osvetlenie.

Kanalizacné zariadenia musia byt primerané ucelu, na ktory st urcené. Musia byt
navrhnuté a skonsStruované tak, aby zabranovali riziku kontaminacie krmiv.

Voda pouzivand pri vyrobe musi byt vhodnej kvality pre zvieratd. Potrubia na vodu
musia byt pevné.

Odpadové vody, odpad a dazdovd voda sa musia likvidovat’® spdsobom, ktory
zarucuje, ze vybavenie a bezpeCnost a kvalita medikovanych krmiv a
medziproduktov nebudi ovplyvnené.

Podl'a vhodnosti sa teploty musia uchovavat’ na ¢o najniz$ej urovni, aby sa zabranilo
kondenzacii a skazeniu.

Skazenie a prach sa musia kontrolovat’ na zabranenie invazii Skodcov.

Okna a dalSie otvory musia byt v pripade potreby odolné voci Skodcom. Dvere
musia pevne prilichat’ a zavreté musia byt’ odoIné voci Skodcom.
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11.

Stropy a predmety nan pripevnené musia byt podla potreby projektované,
skonStruované a upravené tak, aby zamedzovali hromadeniu necistt a znizovali
kondenzaciu, rast neziaducich plesni a odpadavanie Ciastociek, ¢o by mohlo mat’
vplyv na bezpecnost’ a kvalitu medikovanych krmiv a medziproduktov.

ODDIEL 2
PRACOVNICI

Prevadzkovatelia krmivarskych podnikov musia mat’ dostato¢ny pocet pracovnikov
so zrucnostami a kvalifikdciami potrebnymi na vyrobu prislusnych produktov.
Vsetci pracovnici musia byt zretelne pisomne informovani o svojich povinnostiach,
zodpovednostiach a pravomociach, najmé v pripade zmeny, takym spdsobom, aby sa
dosiahla pozadovana kvalita produktov.

Musi sa ur€it’ kvalifikovana osoba zodpovedna za vyrobu medikovanych krmiv a
medziproduktov a kvalifikovana osoba zodpovedna za kontrolu kvality.

Musi sa vypracovat’ organizacnd Struktira so stanovenim kvalifikacii a
zodpovednosti pracovnikov vykonavajucich dohl'ad a musi sa spristupnit’ prislusSnym
organom v pripade inSpekcie.

ODDIEL 3
VYROBA

Prevadzkovatelia krmivarskych podnikov musia zabezpecit, aby sa jednotlivé stupne
vyroby vykonévali v sulade s vopred stanovenymi pisomnymi postupmi.

Musia sa prijat’ technické a organiza¢né opatrenia na zabranenie akejkol'vek krizovej
kontamindcii a chybam, na vykonanie kontrol pocas vyroby a na zarucenie ucinnej
vysledovatelnosti produktov pouzitych pri vyrobe medikovaného krmiva a
medziproduktov.

Pritomnost’ neziaducich latok v zmysle smernice 2002/32/ES a inych kontaminantov
v stvislosti s 'udskym zdravim a zdravim zvierat sa musi monitorovat’ a musia sa
prijat’ vhodné opatrenia na minimalizaciu ich pritomnosti.

Produkty pouzivané na vyrobu a nespracované krmivo sa musia skladovat’ oddelene
od medikovanych krmiv a medziproduktov s cielom zabranit’ krizovej kontaminécii.

Odpad a d’alSie materialy, ktoré nie st uréené na kfmenie, sa maja oddelit’, primerane
oznacit’ a pouzit’ na iné ucely, nie ako krmivo, alebo zlikvidovat'.

ODDIEL 4
KONTROLA KVALITY

Prevadzkovatelia krmivarskych podnikov musia mat’ v radmci systému na kontrolu
kvality pristup k laboratériu s vhodnymi pracovnikmi a vybavenim.

Musi sa vypracovat’ a vykonavat pisomny plan kontroly kvality, ktory zahiiia
predovsetkym kontroly v kritickych bodoch procesu vyroby, postupy a frekvencie
odoberania vzoriek, metdody a frekvencie analyzy, sulad so Specifikdciami od
spracivanych surovin az po konec¢né produkty a opatrenia, ktoré sa maji prijat’ v
pripade nesuladu.

Osobitné pravidelné vlastné kontroly musia zaru¢ovat sulad s kritériami homogenity
stanovenymi v sulade s ¢lankom 6 ods. 2, s limitmi na prenos stanovenymi v stlade
s ¢lankom 7 ods. 2 a s minimalnou dobou pouzitel'nosti medikovanych krmiv.
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4. Z produktov pouzitych na vyrobu medikovanych krmiv a medziproduktov a z kazde;j
Sarze medikovanych krmiv a medziproduktov sa musia odobrat vzorky
v dostato¢nom mnozstve podl'a vopred stanoveného planu odoberania vzoriek, aby sa
zaruCila vysledovatel'nost. Vzorky sa musia zapecatit’ a oznacit’ tak, aby sa dali
jednoducho identifikovat, a skladovat’ v podmienkach, ktoré zabranuji neobvyklej
zmene v zloZeni vzorky alebo umyselnému skresl'ovaniu. Musia sa uchovévat’ tak,
aby boli prislusnym organom k dispozicii pocas obdobia, pocas ktorého sa
medikované krmivo alebo medziprodukt uvadza na trh.

ODDIEL 5
SKLADOVANIE A PREPRAVA

Medikované krmiva a medziprodukty sa skladuju vo vhodne oddelenych a zabezpecenych
miestnostiach, do ktorych maja pristup len osoby opravnené prevadzkovatel'om krmivarskeho
podniku, alebo zapecatené v hermeticky uzavretych nadobach, ktoré su Specialne uréené na
uskladnenie takychto produktov. Skladuji sa na miestach navrhnutych, prispdsobenych a
udrziavanych tak, aby sa zarucili dobré skladovacie podmienky.

Medikované krmiva a medziprodukty sa skladuji a prepravuju tak, aby boli jednoducho
identifikovateI'né. Medikované krmiva a medziprodukty sa prepravuju vo vhodnych
dopravnych prostriedkoch.

ODDIEL 6
SPRAVA ZAZNAMOV

1. Prevadzkovatelia krmivarskych podnikov, ktori vyrabaju, skladuja, prepravuju alebo
uvadzaji na trh medikované krmivd a medziprodukty, musia viest' register
prislusnych tdajov, ktory obsahuje podobnosti o nakupe, vyrobe, skladovani,
preprave a uvadzani na trh v zaujme efektivnej vysledovatel'nosti od prijatia az po
dodanie vratane vyvozu na kone¢né miesto uréenia.

2. Register podl'a odseku 1 obsahuje:

a)  dokumentaciu k HACCP uvedenu v ¢lanku 6 ods. 2 pism. g) nariadenia (ES)
¢. 183/2005;

b)  plan kontroly kvality a vysledky prislusnych kontrol;

c) Specifikacie a mnozstva zakapenych veterindrnych liekov, kimnych surovin,
kfmnych zmesi, kimnych doplnkovych latok, medziproduktov a medikovanych
krmiv;

d)  Specifikdcie a mnozstvd vyrobenych Sarzi medikovanych krmiv a
medziproduktov vratane pouzitych veterindrnych liekov, kimnych surovin,
kfmnych zmesi, kfmnych doplnkovych latok a medziproduktov;

e)  Specifikacie a mnozstva Sarzi medikovanych krmiv a medziproduktov, ktoré
boli skladované alebo prepravené;

f)  Specifikacie a mnozstva medikovanych krmiv a medziproduktov uvedenych na
trh alebo vyvezenych do tretich krajin;

g) informacie o vyrobcoch alebo dodédvateloch medikovanych krmiv
a medziproduktov alebo produktov pouzitych pri vyrobe medikovanych krmiv
a medziproduktov vratane aspon ich mena/nazvu, adresy a, v uplatnitelnom
pripade, ich schval'ovacieho identifikacného ¢isla;
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h)  informacie o prijemcoch medikovanych krmiv a medziproduktov vratane aspon
ich mena/ndzvu, adresy a, v uplatnitelnom pripade, ich schvalovacieho
identifika¢ného Cisla; a

1)  informécie o osobe, ktord vydala predpis vratane aspoil jej mena a adresy.

Okrem dokumentov trvalého razu sa dokumenty uchovavaju v registri pocas troch
rokov od datumu ich vydania.

ODDIEL 7
REKLAMACIE A STIAHNUTIE PRODUKTOV

Prevadzkovatelia krmivarskych podnikov, ktori uvadzaji na trh medikované krmiva
a medziprodukty, zavedu systém registracie a vybavovania reklamécii.

Zavedu systém na urychlené stiahnutie medikovanych krmiv alebo medziproduktov z
trhu a v pripade potreby na stiahnutie produktov z distribu¢nej siete od pouZzivatelov,
ak sa preukaze, ze nespliiaju poziadavky tohto nariadenia. Pomocou pisomnych
postupov definuji miesto urcenia stiahnutych produktov, a skoér nez sa takéto
produkty vratia do obehu, musia prejst opdtovnym posudenim formou kontroly
kvality.
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PRILOHA II
Zapracovanie veterinarneho lieku do krmiva podl’a ¢lanku 5 ods. 2 pism. a)

Prevadzkovatelia mobilnej vyrobne krmiva alebo prevadzkovatelia vyrobne krmiva
pre vlastnl potrebu pouzivaju len veterinarne lieky s podielmi zapracovania nad 2 kg
na tonu krmiva.

Denné davka veterinarneho lieku sa zapracuje do mnozstva medikovaného krmiva,
ktoré zarucuje prijem dennej davky pre cielové zviera s ohladom na to, Ze prijem
krmiva chorych zvierat sa mdze 1isit’ od beznej dennej davky.

Medikované krmivo obsahujice dennti davku veterinarneho lieku zodpoveda
minimalne 50 % dennej davky krmiva vyjadrenej na zéklade suSiny. Pre preziivavce
musi byt denna davka veterindrneho lieku obsiahnutd v minimalne 50 %
doplnkového krmiva okrem minerdlneho krmiva.
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PRILOHA III

Poziadavky na oznacovanie uvedené v ¢lianku 9 ods. 1

Etiketa medikovanych krmiv a medziproduktov obsahuje tieto tidaje:

1.

10.

1.

12.

13.

vyraz ,;medikované krmivo* alebo ,,medziprodukt pre medikované krmivo*, podla
vhodnosti doplneny vyrazom ,.kompletné* alebo ,,doplnkové®, a cielovy druh;

meno alebo obchodny nézov a adresu prevadzkovatela krmivarskeho podniku
zodpovedného za oznacenie;

schval'ovacie ¢islo osoby zodpovednej za oznacenie v sulade s ¢lankom 12;
referencné Cislo Sarze medikovaného krmiva alebo medziproduktu;

¢ist¢é mnozstvo medikovaného krmiva vyjadrené v jednotkdch hmotnosti v pripade
tuhého krmiva, resp. v jednotkdch hmotnosti alebo objemu v pripade kvapalného
krmiva;

nadpis ,,liek” a pod nim uvedené veterinarne lieky s uvedenim ndzvu, tc¢innej latky,
koncentracie, pridaného mnozstva, drzitela povolenia na uvedenie na trh a ¢isla
povolenia na uvedenie na trh;

terapeutické indikécie veterinarnych liekov, akékol'vek kontraindikécie a nepriaznivé
ucinky, ak st takéto idaje potrebné na ich pouzivanie;

v pripade medikovanych krmiv alebo medziproduktov uréenych pre zvierata uréené
na vyrobu potravin ochrannu lehotu alebo slovo ,,ziadna“;

odportcanie precitat’ si pisomnt informdaciu pre pouzivatel'ov veterindrnych liekov
vratane hypertextového prepojenia na miesto, kde sa nachadza, vystrahu, ze produkt
je urceny len na lieCenie zvierat, a vystrahu, Ze produkt sa musi uchovavat mimo
dosahu deti;

nadpis ,,doplnkové latky* a pod nim uvedeny zoznam kfmnych doplnkovych latok
v medikovanom krmive pre zvierata ur¢ené na vyrobu potravin v stlade s kapitolou I
prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 767/2009 alebo v pripade zvierat, ktoré nie st urené
na vyrobu potravin, podla kapitoly I prilohy VII k uvedenému nariadeniu a podla
vhodnosti v sulade s poziadavkami na oznaCovanie stanovenymi v prisluSnom
povolovacom akte kfmnej doplnkovej latky;

nazov (nazvy) kifmnych surovin, ako je (su) uvedena(-¢) v katalégu uvedenom
v ¢lanku 24 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 767/2009 alebo v registri uvedenom v ¢lanku
24 ods. 6 uvedeného nariadenia. Ak sa na vyrobu pouziva viacero kfmnych surovin,
uvedu sa v sulade s ustanoveniami v ¢lanku 17 ods. 1 pism. e) a ¢lanku 17 ods. 2
nariadenia (ES) ¢. 767/2009;

analytické¢ zlozky medikovanych krmiv pre zvieratd urené na vyrobu potravin
v sulade s kapitolou II prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 767/2009 alebo v pripade
zvierat, ktoré nie su urCené na vyrobu potravin, podla kapitoly II prilohy VII
k uvedenému nariadeniu;

v pripade medikovanych krmiv pre zvierata, ktoré nie su uréené na vyrobu potravin,
bezplatné telefonne ¢islo alebo iny vhodny komunikaény prostriedok, ktory umozni
kupujlicemu ziskat’ okrem povinnych tdajov aj informécie o kfmnych doplnkovych
latkach obsiahnutych v medikovanom krmive alebo o kimnych surovinach
obsiahnutych v medikovanom krmive, ked st oznacené podla kategoérii, ako sa
stanovuje v ¢lanku 17 ods. 2 pism. ¢) nariadenia (ES) ¢. 767/2009;
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14.
15.

16.

obsah vlhkosti, ak presahuje 14 %;

navod na pouzivanie v sulade s veterinArnym predpisom a suhrnom
charakteristickych vlastnosti liecku uvedenym v ¢lanku 14 smernice 2001/82/ES;

minimdlna doba pouzitel'nosti s ohl'adom na stabilitu kfmnych doplnkovych latok
a veterinarnych lickov a podl'a vhodnosti $pecidlne podmienky skladovania.
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PRILOHA IV

Povolené tolerancie pre hodnoty zloZiek na oznaceni medikovanych krmiv alebo

medziproduktov uvedené v ¢lanku 9 ods. 3

Tolerancie stanovené v tomto bode zahfniaju technické a analytické odchylky.

Ak sa zisti, Ze zlozenie kfmnej zmesi alebo medziproduktu sa odchyluje od
mnozstva antimikrobidlnej ucinnej latky uvedeného na etikete, uplatiiuje sa
tolerancia 10 %. V pripade inych u¢innych latok sa uplatiiuji tieto tolerancie:

U¢inna latka na kg medikovaného krmiva Tolerancia
> 500 mg +10%
>10mg a <500 mg +20%
>0,5mga<10mg +30%
<0,5 mg +40 %

Na poziadavky na oznacovanie uvedené v bodoch 10 a 12 prilohy III k tomuto
nariadeniu sa podla vhodnosti uplatiuju tolerancie stanovené v prilohe IV

k nariadeniu (ES) €. 767/2009.
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PRILOHA V

Formular predpisu uvedeny v ¢lanku 15 ods. 2

,PREDPIS NA MEDIKOVANE KRMIVO

1.

N kW

10.
11.

12.

13.
14.

15.

16.

Priezvisko, meno, adresa a ¢islo Clenstva v profesijnej organizacii osoby, ktora moze
predpisovat’ veterinarny liek.

Déatum vydania a podpis alebo elektronickd identifikdcia osoby, ktord moze
predpisovat’ veterinarny liek.

Meno/nazov a adresa drzitel'a zvierat.

Identifikécia a pocet zvierat.

Diagnostikovana choroba, ktora sa ma liecit’.

Oznacenie veterinarneho lieku (liekov) vratane nazvu Gcinnej latky (latok).

Ak je predpisany podla ¢lankov 10 a 11 smernice 2001/82/ES, vyhlasenie v tomto
zmysle.

Miera zapracovania veterindrneho lieku (liekov) (mnoZstvo na jednotku hmotnosti
medikovaného krmiva).

Mnozstvo medikovaného krmiva.
Navod na pouzitie pre drzitel'a zvierat vratane trvania lieCby.

Percentudlny podiel medikovanych krmiv v dennej davke alebo mnozZstvo
medikovanych krmiv na zviera a def.

Podl'a vhodnosti ochranni lehotu pred uvedenim tych produktov, ktoré pochadzaju
z liecenych zvierat, na trh.

Akékol'vek vhodné vystrahy.

V pripade zvierat uréenych na vyrobu potravin upozornenie ,,tento predpis sa nesmie
pouzit’ opakovane*.

Nasledujice udaje musi podl'a vhodnosti vyplnit' dodavatel medikovanych krmiv
alebo prevadzkovatel’ vyrobne krmiva pre vlastna potrebu:

— meno alebo obchodny nazov a adresu,
— datum dodania alebo vyroby krmiva pre vlastnu potrebu.

Podpis dodavatela alebo prevadzkovatela vyrobne krmiva pre vlastnu potrebu.*
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SK



SK

PRILOHA VI

Tabulka zhody uvedena v ¢lanku 22

Smernica 90/167/EHS Toto nariadenie
Clanok 1 Clanok 1
Clanok 2 Clanok 2

Clanok 3 ods. 1

Clanok 5 ods. 1

Clanok 3 ods. 2

Clanok 4 ods. 1

Clanky 3 a 4, ¢lanok 5 ods. 2, &lanok 6, prilohy I a II

Clanok 4 ods. 2

Clanok 5 ods. 1 Clanok 10

Clanok 5 ods. 2 Clanky 3 a 7 a priloha I
- Clanok 8

Clanok 6 Clanok 9 a priloha 111
Clanok 7 -

Clanok 8 ods. 1 Clanok 15

Clanok 8 ods. 2

Clanok 8 ods. 3

Clanok 16 ods. 3

Clanok 9 ods. 1

Clanok 12 a ¢lanok 16 ods. 1

Clanok 9 ods. 2

Clanok 9 ods. 3

Clanok 10

Clanok 11

Clanok 13

Clanok 14

Clanok 16 ods. 2

Clanok 16 ods. 4

Clanok 17

Clanok 11

Clanok 12

Clanok 18

Clanok 19

Clanok 20

Clanok 21

Clanok 22

Clanok 23

Clanok 13

Clanok 14
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Clanok 15

Clénok 16 -

Priloha A Priloha V

Priloha B -

- Priloha IV
12
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