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POZMENOVACI NAVRHY 001-093
které ptedlozil Vybor pro zemédélstvi a rozvoj venkova

Zprava
Clara Eugenia Aguilera Garcia A8-0075/2016

Vyroba, uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv

Navrh nafizeni (COM(2014)0556 — C8-0143/2014 —2014/0255(COD))

Pozménovaci navrh 1

Navrh narizeni
Pravni vychodisko 1

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
s ohledem na Smlouvu o fungovani s ohledem na Smlouvu o fungovéani
Evropské unie, a zejména na ¢lanek 43 Evropské unie, a zejména na ¢l. 43 odst. 2
a ¢l. 168 odst. 4 pism. b) této smlouvy, a ¢l. 168 odst. 4 pism. b) této smlouvy,
Odiivodnéni

Pravnim zdkladem tohoto ndavrhu je ¢l. 43 odst. 2, a postupem pouzivanym pro tento pravni
zdklad je tedy radny legislativni postup, ktery se uplatinuje na akty nezbytné pro dosahovani
cilii spolecné zemedelske politiky.

Pozménovaci navrh 2

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 3 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

(3a) Prevence onemocnéni je lepsi ne?
lééba. Medikamentozni lécba, zejména
pomoci antimikrobidlnich latek, by nikdy
neméla nahradit osvédcené postupy
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Pozménovaci navrh 3

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 6

Znéni navrzené Komisi

(6) Jakozto jeden z druhii krmiv spadaji
medikovana krmiva do oblasti plisobnosti
nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 183/20059, nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 767/20097,
nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1831/2003% a smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2002/32/ES°. Pro
medikovana krmiva a meziprodukty by
méla byt stanovena zvlastni ustanoveni
tykajici se zafizeni a vybaveni,
zaméstnanct, kontroly jakosti vyroby,
skladovani a ptepravy, vedeni zdznamd,
stiznosti a stazeni produkti, uplatiovani
postupil zaloZzenych na zdsadach analyzy
rizik a kritickych kontrolnich bodii
(HACCP) a oznacovani.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 183/2005 ze dne 12. ledna 2005,
kterym se stanovi pozadavky na hygienu
krmiv (UF. vést. L 35, 8.2.2005, s. 1).

"Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 767/2009 ze dne 13. Cervence 2009
o uvadéni na trh a pouzivani krmiv (Ut.
vést. L 229, 1.9.2009, s. 1).

8Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zati 2003

o doplitkovych latkach pouZivanych ve
vyzivé zvitat (Ut. vést. L 268, 18.10.2003,
s. 29).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady
2002/32/ES ze dne 7. kvétna 2002

o nezadoucich latkach v krmivech (Ut
vést. L 140, 30.5.2002, s. 10).

chovu, biologické ochrany a Fizeni.

Pozmérnovaci navrh

(6) Jakozto druhy krmiv spadaji
medikovana krmiva a meziprodukty do
oblasti plisobnosti natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005°,
nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 767/20097, nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/20033

a smérnice Evropského parlamentu a Rady
2002/32/ES°. Pro medikovana krmiva

a meziprodukty by méla byt stanovena
zvlastni ustanoveni tykajici se zafizeni

a vybaveni, zaméstnanci, kontroly jakosti
vyroby, skladovani a ptepravy, vedeni
zédznamd, stiznosti a stazeni produkti,
uplatiiovani postupii zaloZzenych na
zasadach analyzy rizik a kritickych
kontrolnich bodi (HACCP) a oznacovani.

®Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 183/2005 ze dne 12. ledna 2005,
kterym se stanovi pozadavky na hygienu
krmiv (Ut vést. L 35, 8.2.2005, s. 1).

"Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 767/2009 ze dne 13. €ervence 2009
o uvadéni na trh a pouzivani krmiv (Ut.
veést. L 229, 1.9.2009, s. 1).

8Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zati 2003

o doplitkovych latkach pouzivanych ve
vyzivé zvitat (Ut. vést. L 268, 18.10.2003,
s. 29).

°Smérnice Evropského parlamentu a Rady
2002/32/ES ze dne 7. kvétna 2002

o nezadoucich latkach v krmivech (Ut
vést. L 140, 30.5.2002, s. 10).
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Pozménovaci navrh 4

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 9

Znéni navrzené Komisi

(9) Medikovana krmiva by méla byt
vyrabéna pouze z registrovanych
veterinarnich 1é€ivych ptipravkl a v zajmu
bezpecnosti a ucinnosti produktu by méla
byt zajiSténa kompatibilita v§ech pouZitych
slozek. S ohledem na bezpe¢nou a ti¢innou
1écbu zvirat by mély byt stanoveny dalsi
zvlastni pozadavky nebo pokyny pro
pfidavani veterinarnich 1é€ivych ptipravki
do krmiv.

Pozménovaci navrh 5

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 10

Zneni navrzené Komisi

(10) Pro vyrobu bezpecnych a ti¢innych
medikovanych krmiv mé rovnéZ zésadni
vyznam homogenni zapracovani
veterinarniho 1é¢ivého piipravku do
krmiva. Proto by mélo byt umoznéno
stanovit kritéria, napt. cilové hodnoty,
tykajici se homogenity medikovanych

Pozmérnovaci navrh

(9) Medikovana krmiva by méla byt
vyrabéna pouze z registrovanych
veterinarnich 1é¢ivych piipravkl a v zajmu
bezpecnosti a ucinnosti produktu by méla
byt zajiSténa kompatibilita v§ech pouzitych
slozek. Drzitel rozhodnuti o registraci
veterindrniho lécCivého pripravku by mél
odpovidat za posouzeni slucitelnosti.

S ohledem na bezpe¢nou a G¢innou 1écbu
zvitat by mély byt stanoveny dal$i zvIastni
pozadavky nebo pokyny pro pfidavani
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkia do krmiv.
Poméry pro pridavani téchto pripravkit by
mély byt v zasadé stanoveny tak, aby
odpovidaly potiebam priimérného
hospodarvstvi. Aby byly zohlednény
specifické rysy odvétvi drobného
zemédélstvi, a zejména aby byla drobnym
nebo odlehlym hospoddistvim umoznéna
optimalizace péce o hospodaiska zvirata,
Jje tieba pripustit zachovani zavedenych
kontrolnich systémii pod podminkou, Ze je
zajisténo, aby piedepsdni, vyroba

a pouzivani medikovaného krmiva
probihaly na zdakladé pokynii
veterindrniho lékare a pod jeho dohledem
a aby podléhaly externi kontrole postupii.

Pozménovaci navrh

(10) Pro vyrobu bezpecnych a u¢innych
medikovanych krmiv mé rovnéz zasadni
vyznam homogenni distribuce
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v krmivu.
Proto by mélo byt umoZnéno stanovit
kritéria, napt. cilové hodnoty, tykajici se
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krmiv.

homogenity medikovanych krmiv.

Odiitvodnent

Cilem je zajistit, aby byl veterinarni lécivy pripravek rovnomeérné distribuovan v krmivu.
., Distribuce * je termin pouzivany ve farmaceutickém odvetvi.

Pozménovaci navrh 6

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 12

Znéni navrzene Komisi

(12) K pfenosu mize dojit béhem vyroby,
zpracovani, skladovani a prepravy krmiv,
kdy se pro krmiva s odliSnymi slozkami
pouzivaji stejné vyrobni ¢i zpracovaci
zatizeni, skladovaci prostory nebo
dopravni prostiedky. Pro ucely tohoto
nafizeni se pojem ,,pfenos* pouziva pro
specifické oznaceni zaneseni stopovych
mnozstvi ucinné latky obsazené

v medikovaném krmivu do necilového
krmiva, zatimco vyraz ,,kfizova
kontaminace* odpovida kontaminaci

v disledku pfenosu ¢i zaneseni jakékoli
nezéadouci latky do krmiva. Pfenos
ucinnych latek obsazenych v medikovaném
krmivu do necilového krmiva by mél byt
vyloucen nebo by mél byt co mozna
nejmensi. Pro ochranu zdravi zvitat,
lidského zdravi i1 zivotniho prosttedi je
tteba stanovit maximalni hodnoty pro
pienos u¢innych latek obsazenych

v medikovanych krmivech, a to na zaklad¢
veédeckého hodnoceni rizika provedeného
Evropskym Ufadem pro bezpecnost
potravin a s ohledem na spravnou vyrobni
praxi a zasadu ,,na co nejnizsi rozumné
dosazitelné Grovni“. V tomto naiizeni by
mély byt stanoveny obecné limity, jez
zohledni nevyhnutelny pfenos a riziko
predstavované piisluSnymi u¢innymi
latkami.

Pozménovaci navrh 7

Pozménovaci navrh

(12) K ptenosu muize dojit béhem vyroby,
zpracovani, skladovani a prepravy krmiv,
kdy se pro krmiva s odliSnymi slozkami
pouzivaji stejna vyrobni ¢i zpracovaci
zatizeni, skladovaci prostory nebo
dopravni prostiedky. Pro ucely tohoto
nafizeni se pojem ,,pfenos* pouziva pro
specifické oznaceni zaneseni stopovych
mnozstvi u¢inné latky obsazené

v medikovaném krmivu do necilového
krmiva, zatimco vyraz ,,kfizova
kontaminace* odpovidéa kontaminaci

v disledku pfenosu ¢i zaneseni jakékoli
nezadouci latky do krmiva. Pfenos
ucinnych latek obsazenych v medikovaném
krmivu do necilového krmiva by mél byt
co mozna nejmensi. Pro ochranu zdravi
zvitat, lidského zdravi i1 Zivotniho prostredi
je tteba stanovit maximalni limity hodnot
pro pienos ucinnych latek obsazenych

v necilovych krmivech, a to na zakladé
védeckého hodnoceni rizika provedeného
Evropskym ufadem pro bezpecnost
potravin a s ohledem na spravnou vyrobni
praxi a zasadu ,,na co nejnizsi rozumné
dosazitelné urovni®. V pirechodném obdobi
by v tomto naiizeni mél byt stanoven
maximalni limit, jenZ zohledni
nevyhnutelny pfenos a riziko
predstavované pfisluSnymi u¢innymi
latkami.
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Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 14

Znéni navrzené Komisi

(14) Medikovana krmiva by méla byt
z dlivodu bezpecnosti a ochrany zajmu
uzivateld uvadéna na trh v uzavienych
nadobach.

Pozmenovaci navrh

(14) Medikovana krmiva by méla byt

z dlivodu bezpecnosti a ochrany zajmt
uzivateld uvadéna na trh v uzavienych
nadobach. Mély by v§ak byt stanoveny
vhodné odchylky, pokud uplatiiovani
tohoto poZadavku neni nezbytné

k ochrané zdravi lidi i zvirat nebo zdjmii
spotiebitele a pokud by vinikla nadmérna
administrativni a technicka zatéz.

Oduvodneni

Soucasti tohoto navrhu narizeni by mély byt stavajici odchylky podle clanku 23 narizeni (ES)
¢. 767/2009 o uvadeni na trh a pouzivani krmiv, diky cemuz by byl zajistén soulad se
stavajicimi ustanovenimi pro uvadeni na trh a pouzivani medikovanych krmiv v nékterych

Clenskych statech.

Pozménovaci navrh 8

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 15

Znéni navrzenée Komisi

(15) Pti obchodovani s medikovanymi
krmivy uvnitf Unie by mé&lo byt zajiSténo,
aby veterinarni 1é¢ivé ptipravky obsazené
v téchto krmivech byly fadné registrovany
v ¢lenském staté urceni v souladu se
smérnici 2001/82/ES.

Pozménovaci navrh

(15) Pti obchodovani s medikovanymi
krmivy uvnitf Unie by mélo byt zajisténo,
aby veterinarni 1é¢ivé ptipravky obsazené

v téchto krmivech nebo jiné veterindarni
lécivé pripravky s rovnocennymi ucinnymi
latkami nebo sloZenim byly radné
registrovany v ¢lenském staté urceni

v souladu s nafizenim (EU) 2016/...
(naiizeni o veterindrnich lécivych
PFipravcich).

Odvvodneéni

Je diilezité nebranit obchodu s medikovanym krmivem v ramci Spolecenstvi, a to zejména ve
prospéch zemédélcii v clenskych statech s malymi trhy. V nékterych pripadech nemusi byt
veterinarni lécivy pripravek v clenském state povolen z obchodnich divodii.
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Pozménovaci navrh 9

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 16

Znéni navrzené Komisi

(16) Provozovatelé krmivaiskych podnikii,
ktefi vyrabéji (at’ jiz ve vyrobné krmnych
smési, ve specialné vybaveném vozidle
nebo ve vlastnim hospodafstvi), skladuyji,
pfepravuji nebo uvadé¢ji na trh medikovana
krmiva a meziprodukty, by méli podléhat
schvaleni pfislusSnym organem v souladu se
systémem schvalovani stanovenym

v nafizeni (ES) ¢. 183/2005, aby byla
zajisténa bezpecnost krmiv 1 sledovatelnost
produktti. M€l by byt stanoven pfechodny
postup tykajici se provozi jiz schvalenych
podle smérnice 90/167/EHS.

Pozménovaci navrh 10

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 16 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

(16) Provozovatelé krmivaiskych podnikii,
ktefi vyrabéji (at’ jiz ve vyrobné krmnych
smési, ve specialn¢ vybavené mobilni
infrastruktuie nebo ve vlastnim
hospodafstvi), skladuji, ptepravuji nebo
uvadéji na trh medikovana krmiva

a meziprodukty, by méli podléhat
schvaleni pfisluSnym organem v souladu se
systémem schvalovani stanovenym

v nafizeni (ES) €. 183/2005, aby byla
zajiSténa bezpe€nost krmiv 1 sledovatelnost
produkta. M¢l by byt stanoven piechodny
postup tykajici se provozu jiz schvalenych
podle smérnice 90/167/EHS. Postup
schvalovani a registrace podle narizeni
(ES) ¢. 183/2005 by mél zohledriovat
zvldStni rysy primdrni zemédélské vyroby
s cilem zajistit, aby zejména drobnym
nebo odlehlym hospoddistvim byla
umoZznéna optimalizace péce

o0 hospodarska zvirata za pouZiti
medikovaného krmiva.

Pozménovaci navrh

(16a) Méla by byt prFijata opatieni, kterd
zajisti, Ze poZadavky na manipulaci

s medikovanym krmivem uloZené timto
narizenim a akty v pienesené pravomoci
a provadécimi akty prijatymi na zakladé
tohoto naiizeni a tykajici se provozovatelit
krmivaiskych podnikii, zejména
provozovatelii vyroben krmiv pro vlastni
potiebu, jsou proveditelné a praktické.
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Pozménovaci navrh 11

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 17

Znéni navrzené Komisi

(17) V zajmu zajisténi bezpecného
pouzivani medikovanych krmiv by mélo
byt jejich dodani a pouziti podminéno
pfedloZenim platného veterinarniho
ptedpisu, ktery byl vyddan na zakladé
vySetieni zvifat, jez maji byt IéCena.
Nemeéla by vSak byt vylou¢ena moznost
vyrobit medikované krmivo pred
predloZenim piedpisu vyrobci.

Pozménovaci navrh 12

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 17 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

(17) V zajmu zajisténi bezpecného
pouzivani medikovanych krmiv by mélo
byt jejich dodani a pouziti podminéno
ptedloZenim platného veterinarniho
ptedpisu v pisemné nebo elektronické
podobé, vydaného veterindarnim lékaiem
nebo jinym odbornikem zpiisobilym

k témto ukoniim podle pouZitelnych
vnitrostdatnich pravnich piedpisit na
zéklad¢ vySetteni zvitat, jez maji byt
1écena, nebo pokud tak stanovi pouZitelné
vnitrostdtni prdavni predpisy, na zdakladé
Fadného vyhodnoceni zdravotniho stavu
dotéenych zvirat. Nem¢éla by vSak byt
vylou¢ena mozZnost vyrobit medikované
krmivo pted ptedlozenim ptfedpisu vyrobeci.

Pozménovaci navrh

(17a) V Clenskych stdatech, v nichZ plati
takovdto uprava, bude nékteré veterindarni
lécivé pFipravky i naddle predepisovat

a dodavat zakonem urceny a odborné
kvalifikovany poradce pro lécivé
PFipravky urcené zviratiim, ¢imz se
piedejde omezeni distribuce a dodavek
veterindrnich lécivych piipravkii.

Oduvodneni

Prislusné vnitrostatni organy by mély stanovit osoby opravnéné predepisovat nékteré
veterindrni lécivé pripravky. Osobam s odpovidajici kvalifikaci, kterda byla uznana clenskym
statem, v némz sidli, nesmi byt zakazano predepisovat a dodavat nékteré veterinarni lécivé

pripravky.
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Pozménovaci navrh 13

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 18

Znéni navrzené Komisi

(18) Aby bylo zaruceno zvlasté obezietné
pouzivani medikovanych krmiv u zvitat
ur¢enych k produkci potravin, a tim padem
zajisténa vysoka Uroven ochrany vetejného
zdravi, mély by byt stanoveny zvlastni
podminky tykajici se pouziti a platnosti
predpisu, dodrzeni ochranné lhity a vedeni
zaznamu chovateli zvifat.

Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 19

Znéni navrzené Komisi

(19) S ohledem na zavazné riziko pro
vefejné zdravi, jez predstavuje
antimikrobidlni rezistence, je na misté
omezit pouzivani medikovanych krmiv
obsahujicich antimikrobidlni latky u zvitat
urcenych k produkci potravin. Zejména
by nemeélo byt povoleno jejich preventivni
pouzivani nebo pouzivani za ucelem
zvySeni uzitkovosti zvifat ur¢enych

k produkci potravin.

Pozmérnovaci navrh

(18) Aby bylo zaruceno zvlasté obezietné
pouzivani medikovanych krmiv u zvitat
uréenych i neuréenych k produkci
potravin, a tim padem zajiSténa vysoka
uroveinl ochrany vetejného zdravi a zdravi
Zvirat, pricemz obezietnym pouZivanim se
rozumi vhodné pouZivani lécivych
pripravkit podle predpisu, mély by byt
stanoveny zvlastni podminky tykajici se
pouziti a platnosti piedpisu, dodrzeni
ochranné lhity a vedeni zdznamt chovateli
zvifat.

Pozménovaci navrh

(19) S ohledem na zavazné riziko pro
vefejné zdravi, jez piedstavuje rezistence
viiéi antibiotikitm, je na misté omezit
pouzivani medikovanych krmiv
obsahujicich antibiotika u zvitat.
Profylaktické pouZivani medikovaného
krmiva obsahujiciho antibiotika mélo byt
mo?Zné pouze tehdy, pokud jej povoluje
narizeni (EU) ¢. 2016/... (naiizeni

o veterindrnich lécCivych pripravcich).
Pouzivani antibiotik za G¢elem zvySeni
uzitkovosti zvifat uréenych k produkci
potravin by mélo byt zakdazdno.

Odvvodneéni

Viz odiivodneni pozmeénovaciho navrhu k ¢l. 16 odst. 2.

Pozménovaci navrh 15

Navrh narizeni
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Bod oduvodnéni 19 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 16

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 19 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 17

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 19 ¢ (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 18

Navrh narizeni
Clanek 1

Pozmérnovaci navrh

(19a) V souladu s naiizenim (ES) C.
1831/2003 by mél byt striktné dodrZovan

a iradné vymahan zakaz pouZivani
antibiotik jakoZto latek podporujicich rist
platny od 1. ledna 2006.

Pozménovaci navrh

(19b) Koncepce ,,Jedno zdravi“, kterou
PFijaly Svétova zdravotnicka organizace
(WHO) a Svétova organizace pro zdravi
zvirat (OIE), uznava, Ze lidské zdravi,
zdravi zvirat a ekosystémy jsou vzdjemné
provazané, a Ze je tudii nezbytné zajistit
v zdjmu zdravi zvirat i zdravi lidského
obezietné poddavani antimikrobidlnich
lécivych piipravki zviFatiim urcenym

k produkci potravin.

Pozménovaci navrh

(19c) Dne 19. kvétna 2015 piijal Evropsky
parlament usneseni o bezpeCnéjsim
zdravotnictvi v Evropé: zlepSeni
bezpecnosti pacientii a boj proti
antimikrobidlni rezistenci.
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Znéni navrzené Komisi

Toto nafizeni se vztahuje na:

a) vyrobu, skladovani a pfepravu
medikovanych krmiv a meziprodukti;

b) uvadéni na trh, v€etné dovozu,
a pouzivani medikovanych krmiv
a meziprodukti;

¢) vyvoz medikovanych krmiv

a meziproduktl do tfetich zemi. Pro
medikovand krmiva a meziprodukty, na
nichz je vyznaceno, Ze jsou uréeny na
vyvoz do tietich zemi, se nicméné
nepouziji ¢lanky 9, 15, 16 a 17.

Pozménovaci navrh 19

Navrh narizeni
ClL 1 - odst. 1a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

Toto nafizeni se vztahuje na:

a) vyrobu, skladovani a pfepravu
medikovanych krmiv a meziproduktii
urcenych jak zviratiom uréenym

k produkci potravin, tak zvifatiim
neuréenym k produkci potravin;

b) uvadéni na trh, véetné dovozu ze tietich
zemi, a pouzivani medikovanych krmiv

a meziproduktl urcéenych jak zviratiim
uréenym k produkci potravin, tak
zviratiim neurcéenym k produkci potravin;

c¢) vyvoz medikovanych krmiv

a meziproduktl do tietich zemi. Pro
medikovand krmiva a meziprodukty, na
nichz je vyznaceno, Ze jsou uréeny na
vyvoz do tietich zemi, se nicméné
nepouziji ¢lanky 9, 15, 16 a 17.

Pozménovaci navrh

1a. Toto naiizeni se nevitahuje na hotové
veterindrni lécivé pripravky

k perordlnimu podani, u nichz bylo
povoleno podavani spole¢né s krmivem

v podobé perordlnich prasku
(prostirednictvim tzv. ,top dressing“, kdy
chovatel piipravek nanese na krmivo)
nebo spolecné s pitnou vodou. Komise do
«. [12 mésicii od data vstupu tohoto
narizeni v platnost], predloZi specificky
legislativni navrh o podavani
veterindrnich lécivych pFipravki
uréenych k podavani spoleCné s krmivem
nebo pitnou vodou.
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Pozménovaci navrh 20

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 1 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi

¢) definice ,,zvifete ur¢eného k produkci
potravin®, , krmnych surovin®, , krmné
smési®, ,,doplitkového krmiva®,
,.mineralniho krmiva®, ,,oznaceni®,
»etikety®, ,,doby minimalni trvanlivosti‘

a ,Sarze* stanovené v ¢l. 3 odst. 2 nafizeni
(ES) ¢. 767/2009;

Pozménovaci navrh 21

Navrh nafizeni
ClL 2 —odst. 1 — pism. d

Znéni navrzene Komisi

d) definice ,,provozu‘ stanovend v ¢lanku
3 natizeni (ES) ¢. 183/2005;

Pozménovaci navrh 22

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 1 — pism. f

Znéni navrzené Komisi

f) definice ,,veterinarniho 1écivého
piipravku®, ,,ochranné lhity*, ,,sily*
a ,,veterinarniho pfedpisu‘ stanovené
v Clanku 1 smérnice 2001/82/ES.

Pozmérnovaci navrh

¢) definice ,,zvitete ur¢eného k produkci
potravin®, ,,zviiete neurceného k produkci
potravin®, ,,koZeSinového zviiete,
,Hkrmnych surovin®, , krmné smési®,
,dopliitkového krmiva®, ,,mineralniho
krmiva®, ,,oznaceni®, ,etikety*, ,,doby
minimalni trvanlivosti a ,,Sarze*
stanovené v €l. 3 odst. 2 natizeni (ES) €.
767/20009;

Pozménovaci navrh

d) definice ,,provozu‘ a ,,provozovatele
krmivdriského podniku“ stanovené
v ¢lanku 3 nafizeni (ES) ¢. 183/2005;

Pozménovaci navrh

f) definice ,,veterinarniho 1écivého
piipravku®, ,,ochrann¢ lhiity*, ,,sily*,
,veterinarniho pfedpisu® a ,,premixu pro
medikovana krmiva“ stanovené v ¢lanku 1
smérnice 2001/82/ES.

Odvvodneéni

Definici ,, premixu pro medikovand krmiva “ je tFeba zménit, nebot’ v pripadeé medikovaného
premixu se jedna o veterinarni lécivy pripravek, jenz je vhodnou farmaceutickou formou
povolovanou primarné k zapracovani do medikovanych krmiv, které musi byt provadeno plnée
v souladu s podminkami povoleni pro uvedeni na trh.
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Pozménovaci navrh 23

Navrh narizeni

Cl. 2 — odst. 1 — pism. f a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 24

Navrh narizeni

CL. 2 - odst. 1 — pism. f b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 25

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 1 — pism. f ¢ (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 26

Navrh narizeni

ClL. 2 - odst. 1 — pism. f d (novy)

Pozménovaci navrh

fa) definice ,,antimikrobidlnich latek“

a ,antibiotik* / , antibakterialnich latek“
stanovené v naiizeni (EU) 2016/...
(naiizeni o veterindrnich lécivych
Pripravcich);

Pozmérnovaci navrh

fb) definice ,,preventivniho
(profylaktického) oSetieni“ stanovena
v navizeni (EU) 2016/... (naiizeni

o veterindrnich léCivych piipravcich);

Pozménovaci navrh

fo) definice ,,kontrolniho
(metafylaktického) oSetieni“ stanovenad
v navizeni (EU) 2016/... (naiizeni

o veterindrnich lécCivych piipravcich);
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 27

Navrh narizeni
ClL 2 — odst. 2 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) ,,medikovanym krmivem* se rozumi
smés jednoho nebo vice veterinarnich
1é¢ivych ptipravkll nebo meziprodukth
s jednim nebo vice krmivy, kterou lze
piimo podévat ke zkrmeni zvifatim bez
dal$ich uprav;

Pozménovaci navrh 28

Navrh nafizeni
ClL 2 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzene Komisi

b) ,meziproduktem* se rozumi sm¢s
jednoho nebo vice veterindrnich lécivych
ptipravkil s jednim nebo vice krmivy, ktera
je urcena pro vyrobu medikovaného
krmiva;

Pozménovaci navrh 29

Navrh nafizeni
ClL 2 — odst. 2 — pism. d

Pozmeénovaci navrh

fd) definice ,,lécebného (terapeutického)
oSetieni stanovend v narizeni (EU)
2016/... (naiizeni o veterindrnich lécivych
PrFipravcich);

Pozménovaci navrh

a) ,,medikovanym krmivem* se rozumi
smes jednoho nebo vice veterinarnich
1é¢ivych ptipravkll nebo meziprodukti

s jednim nebo vice krmivy, kterou lze
pfimo podavat ke zkrmeni zvifatim bez
dalSich uprav, kviili vlastnostem
pochazejicim 7 lécivé sloZky smési pro
lé¢bu nebo prevenci onemocnéni a kvili
vlastnostem pochazejicim z krmné sloZky
smési pro zajisténi vyzivy;

Pozménovaci navrh

b) ,,pFedbéinym medikovanym krmivem “

se rozumi smés jednoho nebo vice
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki s jednou
nebo vice surovinami, ktera je ur¢ena pro
vyrobu medikovaného krmiva;

(Tento pozmeénovaci navrh se vztahuje na
cely text; jeho prijeti si vyzada
odpovidajici zmeny v celém textu.)
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Znéni navrzené Komisi

d) ,,necilovym krmivem* se rozumi
krmivo, které nema obsahovat urcity
veterinarni 1éCivy piipravek;

Pozmeénovaci navrh

d) ,,necilovym krmivem* se rozumi
krmivo, které nema obsahovat veterinarni
1é¢ivy ptipravek;

Oduvodneni

Tato definice je v soucasnosti nejednoznacna a je treba ji vyjasnit. Necilové krmivo by mélo
byt definovano jako bézné krmivo, které neobsahuje zadné veterinarni lécivé pripravky.

Pozménovaci navrh 30

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 2 — pism. f

Znéni navrzene Komisi

P nprovozovatelem krmivaiského
podniku“ se rozumi fyzicka nebo
pravnicka osoba odpovédna za plnéni
poZadavkii tohoto naiizeni v krmivaiském
podniku, ktery Fidi;

Pozménovaci navrh 31

Navrh narizeni
ClL 2 — odst. 2 — pism. g

Znéni navrzené Komisi
g) ,,distributorem® se rozumi provozovatel
krmivatského podniku, ktery dodava

medikované krmivo, balené a pfipravené
k pouziti, chovateli zvitat;

Pozménovaci navrh 32

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 2 — pism. h

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

g) ,,distributorem® se rozumi provozovatel
krmivarského podniku, ktery dodava
medikované krmivo, balen¢ a pfipravené
k pouziti, chovateli zvitat nebo, v pripadé
medikovaného krmiva dodaného pro
zvifata neurcend k vyrobé potravin, jiny
provozovatel, ktery smi distribuovat
veterindrni lécivé pripravky;
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Znéni navrzené Komisi

h) ,,provozovatelem pojizdné vyrobny
krmiv* se rozumi provozovatel
krmivaiského podniku, ktery vyrabi
medikované krmivo v provozu
sestavajicim zge specidln¢ vybaveného
vozidla pro vyrobu medikovaného krmiva;

Pozmeénovaci navrh

h) ,,provozovatelem pojizdné vyrobny
krmiv* se rozumi provozovatel
krmivéaiského podniku, ktery vyrabi
medikované krmivo v provozu
sestavajicim z mobilni infrastruktury,
kterd je specidln€ vybavena pro vyrobu
medikovaného krmiva a kterd se pohybuje
od jednoho hospodarstvi podniku

k druhému s cilem poskytovat své sluZby;

Oduvodneni

Je diilezité jasnéji rozlisovat mezi ,, provozovatelem pojizdné vyrobny krmiv*“, ktery se
pohybuje od jednoho hospodarstvi k druhému a vyrabi medikované krmivo, a provozovatelem

vyrobny krmiv pro viastni potiebu.

Pozménovaci navrh 33

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 2 — pism. i

Znéni navrzené Komisi

1) ,,provozovatelem vyrobny krmiv pro
vlastni potfebu‘ se rozumi provozovatel
krmivatského podniku, ktery vyrabi
medikované krmivo pro ucely viastniho
hospodarstvi.

Pozménovaci navrh 34

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 2 — pism. i a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

1) ,,provozovatelem vyrobny krmiv pro
vlastni potfebu* se rozumi provozovatel
krmivatského podniku, ktery vyrabi
medikované krmivo pro vyluéné pouZiti
v hospodafstvi, na némz je vyrabéno, a to
pro sva vlastni zvirata urcend k produkci
potravin;

Pozménovaci navrh

ia) ., kiiZovou kontaminaci“ se rozumi
kontaminace v disledku pienosu ¢i
zaneseni jakékoli neZadouci latky do
krmiva;
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Pozménovaci navrh 35

Navrh narizeni
Cl 2 — odst. 2 — pism. i b (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 36

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 2 — pism. i ¢ (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozmérnovaci navrh

ib) ,,antiparazitiky “ se rozumi lécivé latky
pouzivané k lécbé parazitickych
onemocnéni rizné etiologie;

Pozménovaci navrh

ic) ,, zprostiedkovatelem se rozumi osoba
¢inna v nakupu nebo prodeji
medikovaného krmiva, s vyjimkou
distribuce medikovaného krmiva, jejiz
cinnosti nezahrnuji fyzickou manipulaci
s medikovanym krmivem, ale spise
obchodovani s nim, a to nezavisle

i jménem fyzické nebo pravnické osoby;

Odvvodneéni

Do predpisu je treba zaclenit definici zprostredkovatele.

Pozménovaci navrh 37

Navrh narizeni
Clanek 3

Znéni navrzené Komisi
Provozovatelé krmivaiskych podnikt
vyrabéji, skladuji, pfepravuji a uvadéji na
trh medikovana krmiva a meziprodukty
v souladu s piilohou 1.

Pozménovaci navrh

Provozovatelé krmivatskych podnikt
vyrabéji, skladuji, pfepravuji a uvadéji na
trh medikovana krmiva a meziprodukty

v souladu s poZadavky narizeni

C. 183/2005 a narizeni ¢ 767/2009

a ustanoveni prilohy 1 tohoto naiizeni,
pokud jsou tyto poZadavky relevantni pro
provadéné operace, a také prilohy I11.
PoZadavky, které se uplatiiuji na uvadéni
medikovanych krmiv na trh, se nevztahuji
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na provozovatele vyrobny krmiv pro
vilastni potiebu, véetné pravidel pro udaje
v oznaceni stanovenych v piiloze I11.

Pozménovaci navrh 38

Navrh narizeni
CL 3 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

1a. Clensky stit mii¥e p¥ijmout omezujici
ustanoveni s cilem zakazat nebo regulovat
pouZivani pojizdnych vyroben krmiv na
svém uzemi.

Oduvodneni

Provadeni kontrol chovatelii hospodarskych zvirat je velmi sloZity proces, zvlaste pokud tito
chovatelé vykonavaji cinnost na vuizemi néekolika clenskych statii (preshranicni puisobeni).

Pozménovaci navrh 39

Navrh narizeni
CL 3 — odst. 1 b (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

1b. Distributori, kteri dodavaji
medikované krmivo pouze pro zvirata
neurcend k produkci potravin, jeZ je
vyrabéno a distribuovano v uzavienych
pytlich a doddavano na predpis primo
drZitelium zviiat, jsou vyriati 7 povinnosti
provozovatelu krmivaiskych podnikii.

Oduvodnent

Navrhovana vyjimka usnadnuje velkoobchodni a maloobchodni (veterinarni

i farmaceutickou) distribuci medikovaného krmiva vyhradné pro zvifata v zajmovém chovu,
aniz by ukldadala zbytecné administrativni pozadavky, které pini ,, provozovatel krmivarského
podniku “, jenz medikované krmivo skutecné vyrabi. Pravidla pro provozovatele krmivarského
podniku (zamérend na bezpecnost potravin urcenych k lidské spotrebé) by zde byla zbytecna

a prilis zatézujici.
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Pozménovaci navrh 40

Navrh narizeni
Cl. 4 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Provozovatelé krmivaiskych podnik,
ktefi vyrabéji, skladuji, prepravu;ji

a uvadéji na trh medikovana krmiva

a meziprodukty, zavedou, provadéji

a zachovavaji staly pisemny postup nebo
postupy zalozené na systému analyzy rizik
a kritickych kontrolnich bodu (dale jen
,HACCP*) stanoveném v natizeni (ES) ¢.
183/2005.

Pozmérnovaci navrh

1. Provozovatelé krmivarskych podnik,
ktefi vyrabéji, skladuji, prepravu;ji

a uvadéji na trh medikovand krmiva

a meziprodukty, zavedou, provadéji

a zachovavaji staly pisemny postup nebo
postupy zalozené na systému analyzy rizik
a kritickych kontrolnich boda (dale jen
,HACCP*) stanoveném v natizeni (ES) ¢.
183/2005. Zavedené kontrolni systémy pro
provozovatele vyrobny krmiv pro vlastni
potiebu Ize zachovat pod podminkou, Ze
jsou dodrZeny zasady analyzy rizik

a kritickych kontrolnich bodi (HACCP).

Odvvodneéni

Hlavni vyrobci krmiv jiz dodrzuji zasady HACCP pri provadeni narizeni (ES) ¢. 183/2005
v ramci zaznamii, které vedou. Mélo by byt i nadale mozné tyto zaznamy pouzivat.

Pozménovaci navrh 41

Navrh narizeni
Cl. 5 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Vyrobce medikovaného krmiva zajisti,
ze:

a) veterinarni lécivy piipravek je do krmiva
zapracovan v souladu s ptilohou II;

b) medikované krmivo je vyrobeno

v souladu s pfisluSnymi podminkami
uvedenymi v souhrnu udaji o ptfipravku
podle ¢lanku 14 smérnice 2001/82/ES,
pokud jde o veterinarni 1é¢ivé ptipravky,
jez maji byt do medikovaného krmiva
zapracovany;

Pozménovaci navrh

2. Vyrobce medikovaného krmiva zajisti,
ze:

a) veterinarni lécivy piipravek je do krmiva
zapracovan v souladu s ¢l 15 odst. 6

a piilohou II;

b) medikované krmivo je vyrobeno

v souladu s pfisluSnymi podminkami
uvedenymi v piedpisu nebo, v pripadech
uvedenych v élanku 8 tohoto narizent,

v souhrnu udajt o ptipravku podle ¢lanku
30 naiizeni (EU) 2016/... (naiizeni

o veterindrnich lécCivych piipravcich),
pokud jde o veterinarni 1é¢ivé ptipravky,
jez maji byt do medikovaného krmiva
zapracovany; to zahrnuje zejména
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¢) je vyloucena interakce mezi
veterindrnimi lécivymi piipravky

a krmivem, kterd by ohroZovala
bezpecnost nebo ucinnost medikovaného
krmiva;

d) doplitkova latka, pro kterou je

v pfislusném pravnim aktu o povoleni
stanoven maximalni obsah, se do
medikovaného krmiva nezapracuje, pokud
je jiz pouzita jako U¢innd latka ve
veterinarnim 1é¢ivém piipravku.

Pozménovaci navrh 42

Navrh narizeni
CL 5 — odst. 2 — pism. d b (novy)

Znéni navrzené Komisi

ustanoveni tykajici se znamych interakci
mezi veterindrnimi lécivymi piipravky

a krmivem, které mohou ohroZovat
bezpecnost nebo ucinnost medikovaného
krmiva;

d) doplitkova latka povolena jako
kokcidiostatikum nebo
histomonostatikum, pro kterou je

v pfislusném pravnim aktu o povoleni
stanoven maximalni obsah, se do
medikovaného krmiva nezapracuje, pokud
je jiz pouzita jako Uc¢inna latka ve
veterinarnim 1é¢ivém piipravku.

da) pokud je ucinna latka ve veterindrnim
lécivém pFipravku stejnd jako ldatka

v dopliikové latce obsaZené v dotycném
krmivu, celkovy obsah takové latky

v medikovaném krmivu nesmi prekrocit
maximadalni obsah stanoveny v predpisu na
veterindrni léCivy pripravek nebo,

v piipadech uvedenych v ¢lanku 8,

v souhrnu udaji o pripravku.

Pozménovaci navrh

db) krmivo pouZité pro vyrobu
medikovaného krmiva je v souladu

s veSkerymi prisluSnymi ustanovenimi
pravnich piedpisiit Unie tykajicich se
krmiy pro zvifata;

Odvvodneéni

Krmivo pouzité pro zapracovani do medikovaného premixu — veterinarniho lécivého
pripravku — by mélo mit odpovidajici kvalitu a spliiovat podminky, jez jsou v souladu
s platnymi ustanovenimi pravnich predpisu v této oblasti.
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Pozménovaci navrh 43

Navrh narizeni
CL 6 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Provozovatelé krmivaiskych podnikt
vyrabé¢jici medikovana krmiva zajisti
homogenni zapracovani veterindrniho
1é¢ivého piipravku nebo meziproduktu do
krmiva.

Pozmérnovaci navrh

1. Provozovatelé krmivatskych podnikt
vyrabéjici medikovana krmiva zajisti
homogenni distribuci veterinarniho
1é¢ivého piipravku nebo meziproduktu
v krmivu.

Odvvodneéni

Je diilezité zdiiraznit, Ze cilem je zajistit, aby byl veterinarni lécivy pripravek rovhomeérné
distribuovan v krmivu. ,, Distribuce “ je termin pouzivany ve farmaceutickém odvétvi.

Pozménovaci navrh 44

Navrh narizeni
CL 6 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 45

Navrh narizeni
Cl. 6 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Komise miiZe prostfednictvim
provadécich aktl stanovit kritéria pro
homogenni zapracovdni veterinarnich
1é¢ivych pripravkl do medikovanych
krmiv nebo do meziprodukti, pticemz se
vezmou v uvahu specifické vlastnosti
veterinarnich lé¢ivych ptipravkl

a technologie smési. Tyto provadéci akty
se pfijimaji prezkumnym postupem podle
¢l. 20 odst. 2.

Pozmérnovaci navrh

1a. Provozovatelé vyroben krmiv
vyrabéjici meziprodukty zajisti homogenni
distribuci veterindarniho lécivého
pripravku v krmivu.

Pozménovaci navrh

2. Komise mliZe prostfednictvim
provadécich aktl stanovit kritéria pro
homogenni distribuci veterinarnich
1é¢ivych piipravki v medikovanych
krmivech nebo v meziproduktech, pricemz
se vezmou v uvahu specifické vlastnosti
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl

a technologie vyroby (jako je napi.
michani ¢i postiik) Tyto provadéci akty se
pfijimaji pfezkumnym postupem podle
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Pozménovaci navrh 46

Navrh narizeni
Clanek 7

Znéni navrzené Komisi

1. Provozovatelé krmivaiskych podnik,
ktefi vyrabéji, skladuji, prepravu;ji

a uvadéji na trh medikovana krmiva

a meziprodukty, uplatiuji opatieni podle
¢lankl 3 a 4 s cilem zamezit pFenosu.

2. Komise se zmociiuje k ptijimani akti
v pfenesené pravomoci v souladu

s ¢lankem 19, pokud jde o stanoveni
zvlastnich limith pro pfenos G¢innych
latek.

V ptipadé ucinnych latek, u kterych nebyly
stanoveny zvlastni limity pro pfenos, se
pouZiji tyto limity:

a) v pripadé antimikrobidlnich ucinnych
latek: 1 % ucinné ldatky v posledni SarZi
medikovaného krmiva nebo meziproduktu
vyrobené pied vyrobou necilového
krmiva;

b) v pFipadé ostatnich ucinnych latek: 3 %
ucinné latky v posledni Sarzi

medikovaného krmiva nebo meziproduktu
vyrobené pied vyrobou necilového krmiva.

¢l. 20 odst. 2.

Pozmérnovaci navrh

1. Provozovatelé krmivatrskych podnik,
ktefi vyrabéji, skladuji, prepravu;ji

a uvadéji na trh medikovand krmiva

a meziprodukty, uplatiuji opatieni podle
clankt 3 a 4 s cilem minimalizovat pienos
podle zasady ,,co nejnizsi rocumné
dosaZitelné urovné“ s cilem zamezit riziku
pro zdravi zvirat, lidské zdravi i Zivotni
prostiedi.

2. Komise se zmociiuje k ptijimani akti

v pfenesené pravomoci v souladu

s ¢lankem 19, pokud jde o stanoveni
zvlastnich limith pro pfenos tcinnych latek
v necilovych krmivech, a to na zakladé
védeckého hodnoceni rizika, které provede
Evropsky urad pro bezpecnost potravin
(EFSA).

v 7w

V ptipadé Gcinnych latek, u kterych nebyly
stanoveny zvlastni limity pro pfenos, se
pouZije obecny limit pro pFenos ve vysi

3 % ucinné latky v posledni SarZi
medikovaného krmiva nebo meziproduktu
vyrobeného pied vyrobou pristi Sarze
necilového krmiva.

2a. Komise prostiednictvim provdadéciho
aktu stanovi podrobny casovy ramec
provadéni seirazeny podle priorit, pokud
Jjde o stanoveni zvldStnich limitii pro
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Pozménovaci navrh 47

Navrh narizeni
Cl. 7 — odst. 2 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Dienos u jednotlivych ucinnych latek.

V pritbéhu sestavovdni je soupis
konzultovan s Evropskym uradem pro
bezpecnost potravin (EFSA) a Evropskou
agenturou pro lécivé pripravky (EMA).
Tyto provadéci akty se prijimaji
piezkumnym postupem podle ¢l. 20

odst. 2.

Do ... [2 let ode dne vstupu tohoto narizeni
v platnost] Komise piedloZi Evropskému
parlamentu a Radé zpravu uvadéjici
piijaté zvlastni limity pro pienos.

Pozménovaci navrh

2b. Komise je zmocnéna piijimat
provadéci akty, jimiz stanovi kritéria pro:

a) definici SarZe podle tohoto clanku,

b) analytické metody, které musi pouZivat
provozovatelé podnikit vyrabéjicich
medikovana krmiva,

¢) metody odbéru vzorki a analytické
metody, které musi pouZivat provozovatelé
podniki vyrabéjicich medikovand krmiva
a prislu§né organy za ucelem kontroly
toho, Ze byly dodrieny zvlastni limity pro
prenos.

Tyto provadéci akty se piijimaji v souladu

s piezkumnym postupem podle ¢l. 20
odst. 2.

Oduvodneni

Je velmi dilezité definovat termin ,,Sarze“ s cilem zajistit harmonizované uplatiovani této

legislativy.

Pozménovaci navrh 48

Navrh narizeni
CL 8 — odst. 1
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Znéni navrzené Komisi

Medikovana krmiva a meziprodukty
mohou byt vyrabény a skladovany pred
vydéanim ptedpisu uvedeného v ¢lanku 15.
Toto ustanoveni se nevzitahuje na
provozovatele vyrobny krmiv pro vlastni
potiebu nebo na vyrobu medikovanych
krmiv & meziproduktii 7 veterindarnich
lécivych piipravkii v souladu s ¢lankem
10 nebo 11 smérnice 2001/82/ES.

Pozménovaci navrh 49

Navrh narizeni
CL 9 —odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Oznacovani medikovanych krmiv

a meziprodukti musi byt vedle pozadavk
Cl. 11 odst. 1 a ¢lankt 12 a 14 natizeni
(ES) €. 767/2009 v souladu s ptilohou III
tohoto nafizeni.

Pozménovaci navrh 50

Navrh narizeni
Cl. 9 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi
2. Pokud se namisto obalového materialu

pouziji nadoby, musi k nim byt pFipojeny
dokumenty v souladu s odstavcem 1.

Pozmeénovaci navrh

Medikovana krmiva a meziprodukty
mohou byt vyrabény a skladovany

z duvodit souvisejicich s vyrobou pted
vydanim ptedpisu uvedeného v ¢lanku 15.
V takovych pripadech musi byt povaha

a mnoZstvi medikovaného krmiva, které je
vyrabéno nebo skladovano, oznameny
prislu§nému orgdnu. Toto ustanoveni se
nevztahuje na provozovatele pojizdnych
vyroben krmiv.

Pozménovaci navrh

1. Oznacovani medikovanych krmiv

a meziprodukti, které nejsou podavany
Pp¥imo hospoddiskym zvifatiim, musi byt
vedle pozadavkd ¢l. 11 odst. 1 a 4, ¢lanka
12 a 14, ¢él. 15 pism. b), d), e) a f), ¢l. 17
odst. 1 pism. a), d), e) a f) a ¢l. 17 odst. 2
a 3 natizeni (ES) ¢. 767/2009, v souladu
s ptilohou III tohoto nafizeni.

Pozménovaci navrh

2. Pokud se namisto ebalu pouziji nadoby,
musi k nim byt pFipojen dokument
v souladu s odstavcem 1.

Oduvodneni

Navrhujeme, aby veSkeré informace o oznacovani byly obsazeny v jediném dokumentu
(obdobnym zpuisobem, jako je zpiisob stanoveny v narizeni (ES) ¢. 767/2009). Zachovanim
odkazu na riizné dokumenty se prislusnym organum znesnadni kontrola dodrzovani pravidel
pro oznacovani a stejné tak bude tézsi monitorovat sledovatelnost medikovaného krmiva.
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Pozménovaci navrh 51

Navrh narizeni
CL 9 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Povolené tolerance pro nesoulad mezi
hodnotami sloZeni medikovanych krmiv
nebo meziprodukt uvedenymi v oznaceni
a hodnotami analyzovanymi pfi Ufednich
kontrolach provadénych podle natizeni
(ES) ¢. 882/2004 jsou stanoveny v ptiloze
IV.

Pozménovaci navrh 52

Navrh narizeni
Clanek 10

Znéni navrzené Komisi

Medikovana krmiva a meziprodukty sméji
byt uvadény na trh jen v uzavienych
obalech nebo v uzavienych nddobéch.
Obaly nebo nadoby musi byt uzavieny tak,
aby pfi jejich otevieni doslo k poruseni
uzavéru a tento uzavér jiz nemohl byt
Znovu pouZit.

Pozménovaci navrh 53

Navrh narizeni
Clanek 11

Pozménovaci navrh

3. Vedle toleranci uvedenych v priloze IV
navizeni (ES) ¢ 767/2009 jsou povolené
tolerance pro nesoulad mezi obsahem
ucinné latky v medikovanych krmivech
nebo meziproduktech uvedenym

v oznaceni a hodnotami analyzovanymi pfi
ufednich kontrolach provadénych podle
natizeni (ES) ¢. 882/2004 stanoveny

v ptiloze IV.

Pozménovaci navrh

Medikovana krmiva a meziprodukty sméji
byt uvadény na trh jen v Fddné oznacenych
a uzavienych obalech, véetné baleni

v pytlich, nebo v uzavienych nadobach.
Obaly nebo nadoby musi byt uzavieny tak,
aby pfi jejich otevieni doslo k poruseni
uzavéru a tento uzaver jiz nemohl byt
znovu pouzit. Mély by byt stanoveny
vhodné odchylky pro ty piipady, kdy
uplatiiovani tohoto poZadavku neni
nezbytné k ochrané zdravi lidi ¢i zvirat
nebo zdjmui spotiebitele a pokud by
vznikla nadmérna administrativni

a technicka zaté?.
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Znéni navrzené Komisi

Neni-li ¢lensky stat, ve kterém se
medikované krmivo vyrabi, tentyZ jako
Clensky stat, ve kterém je pouziva chovatel
zvitat, musi byt veterinarni 1é¢ivy
ptipravek v ¢lenském staté pouZiti
registrovan v souladu se smérnici
2001/82/ES.

Pozmeénovaci navrh

Neni-li ¢lensky stat, ve kterém se
medikované krmivo vyrabi, tentyZ jako
Clensky stat, ve kterém je pouziva chovatel
zvitat, musi byt veterindrni 1é¢ivy
ptipravek v ¢lenském staté pouZiti
registrovan v souladu s nafizenim (EU)
2016/... (naiizeni o veterindrnich lécivych
PFipravcich) v ¢lenském stdaté pouZiti nebo
obsahovat 7 kvantitativniho

i kvalitativniho hlediska tyté? ucinné latky
a sloZeni jako veterindrni lécivy
prostiedek jiZ povoleny v souladu se
smérnici 2001/82/ES.

Oduvodneni

Je diilezité nebranit obchodu s medikovanym krmivem v ramci Spolecenstvi, zejména na
pomoc zemédelcum v clenskych statech s malymi trhy. V nékterych pripadech nemusi byt
veterinarni lécivy pripravek v clenském staté povolen z obchodnich duvodu.

Pozménovaci navrh 54

Navrh narizeni
Clanek 11 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 55

Navrh narizeni
Cl. 12 — odst. 1

Pozménovaci navrh

Clinek 11a
Obchod se tietimi zemémi

Dovoz zviiat uréenych k produkci
potravin Ze tietich zemi, jimz byla
podavana medikovand krmiva s obsahem
antimikrobidalnich veterindrnich lécivych
prFipravkii za uicelem prevence
onemocnéni, je zakazan. Podobné je
zakazan dovoz potravin vyrobenych

z téchto zvirat.
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Znéni navrzené Komisi

Provozovatelé krmivatskych podniki, ktefi
vyrabéji, skladuji, pfepravuji nebo uvadeji
na trh medikovana krmiva nebo
meziprodukty, zajisti, aby jimi fizené
provozy byly schvaleny piislusnym
organem.

Pozménovaci navrh 56

Navrh narizeni
Clanek 15

Znéni navrzené Komisi

1. Dodani medikovaného krmiva
chovateliim zvitat podléha predlozeni a,
v ptipad€ vyroby provozovateli vyrobny
krmiv pro vlastni potfebu, vlastnictvi
veterinarniho ptedpisu a podminkam
stanovenym v odstavcich 2 aZ 6.

Pozmeénovaci navrh

Provozovatelé krmivatskych podniki, ktefi
vyrabéji, skladuji, ptepravuji nebo uvadéji
na trh medikovana krmiva nebo
meziprodukty, zajisti, aby jimi fizené
provozy byly schvaleny piislusnym
verejnym organem. Tento poZadavek se
nevztahuje na zemédélské provozy, které
vyrabéji medikované krmivo vyhradné pro
svd vlastni zviiata.

Pozmérnovaci navrh

1. Dodéni medikovaného krmiva
chovateliim zvitat podl¢ha predlozeni a,
v ptipad€ vyroby provozovateli vyrobny
krmiv pro vlastni potfebu, vlastnictvi
veterinarniho ptedpisu vydaného
veterindrnim lékairem nebo jinym
odbornikem kvalifikovanym podle
pouZitelnych vnitrostdatnich prdavnich
Predpisi k témto Cinnostem na zakladé
Fadného posouzeni zdravotniho stavu
dotéenych zvirat.

Piedpisy na medikovand krmiva
obsahujici veterindrni lécCivé pripravky,
které maji ma anabolické, protizanétlivé,
protiinfekcni (jiné neZ anthelmintika),
protirakovinné, hormondlni nebo
psychotropni vlastnosti nebo obsahuje
takové latky, smi vystavit pouze
veterindrni lékai po klinickém vySetieni
a stanoveni diagnozy.

V pripadé medikovanych krmiv
obsahujicich antibiotika se provede
fyzické vySetieni a stanovi se diagnoza pro
kaZdy vydany piedpis.

Veterindii nebo jini odbornici
kvalifikovani k témto ¢innostem podle
pouZitelnych vnitrostdatnich prdavnich
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2. Pfedpis musi obsahovat informace
stanovené v pFiloze V. Original predpisu
uchovava vyrobce, ptipadné distributor.
Osoba vydavajici predpis a chovatel
zvifete uchovavaji kopii pfedpisu. Original
a kopie se uchovéavaji tfi roky ode dne
vydani.

3. S vyjimkou medikovanych krmiv pro
zvifata neurcend k produkci potravin miize
byt medikované krmivo pouZito pouze

k jedné 1é€b¢ podle jednoho a téhoz
ptedpisu.

4. Ptedpis plati po dobu nejvyse Sesti
meésicu v ptipadé zvitfat neuréenych

predpisu, kteii vydavaji ndsledné predpisy,
JjimiZ se prodluzuje nebo méni lé¢ba po
vydani prvniho piedpisu, mohou ve
vyjimecnych piipadech a na zdakladé svych
epidemiologickych a klinickych znalosti
rozhodnout, Ze dalsi klinické vySetieni
Zvirat neni nezbytné.

Dodani medikovaného krmiva chovateliim
také podléha podminkdam stanovenym
v odstavcich 2 aZ 6.

2. Ptedpis musi obsahovat informace
stanovené v ¢lanku 110 navizeni (EU)
2016/... (naiizeni o veterindrnich lécivych
PpFipravcich) doplnéné prilohou

V k tomuto narizeni. Original ptedpisu
uchovava vyrobce, pfipadné distributor.
Veterinarni lékai nebo jiny odbornik
kvalifikovany k témto ¢innostem podle
pouzitelnych vnitrostdatnich prdavnich
Predpisit vydavajici predpis a chovatel
zvitete uchovavaji kopii pfedpisu. Original
a kopie se uchovéavaji tfi roky ode dne
vydani.

3. S vyjimkou medikovanych krmiv pro
zvitata neurcend k produkci potravin miize
byt medikované krmivo pouZito pouze

k jedné 1é¢b¢ podle jednoho a téhoz
predpisu.

3a. Doba trvani lécby by se méla ridit
platnym souhrnem udaju o pripravku
povoleného veterindarniho lécivého
PFipravku zapracovaného do
medikovaného krmiva a neméla by
PpFesahovat dobu tii tydnii v pripadé
medikovaného krmiva se zapracovanymi
veterindrnimi lécivymi pFipravky
obsahujicimi ucinné ldtky s potencidalem
k vytvareni rezistence.

3b. V pripadé vyskytu diagnostikovaného
onemocnéni, jak je uvedeno v odstavci 5,
pokud je cast medikovaného krmiva
nepouZita, miiZe byt znovu pouZita podle
nového predpisu, pod podminkou, Ze je
skladovana podle souhrnu udaji

o piipravku.

4. Ptedpis plati po dobu nejvyse Sesti
mésict od data vydani v pripadé¢ zvirat
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k produkci potravin a po dobu tii tydnil
v ptipadé€ zvifat ur€enych k produkci
potravin.

5. Pfedepsané medikované krmivo smi byt
pouzito pouze u zvitat vySetienych osobou,
ktera vydala ptedpis, a pouze pro
diagnostikované onemocnéni. Osoba, kterd
vydala ptedpis, overi, zda je pouziti tohoto
pfipravku u cilovych zvitat odivodnéné
podle pravidel veterinarniho lékatstvi. Dale
zajisti, Ze podani dané¢ho veterinarniho
1é¢ivého piipravku neni neslucitelné s jinou
1é¢bou nebo uzitim a Ze neexistuje Zadna
kontraindikace ani interakce v ptipadé
pouziti nékolika l1é¢ivych ptipravki.

6. Pfedpis musi v souladu se souhrnem
udaji o veterinarnim lé¢ivém ptipravku
uvadét pomér zapracovani veterinarniho
1é¢ivého piipravku vypocteny na zakladé
prislusnych parametri.

neur¢enych k produkci potravin a po dobu
tii tydnl v pfipad€ zvifat uréenych

k produkci potravin.

5. Pfedepsané medikované krmivo smi byt
pouzito pouze u jednotlivych zviiat nebo
skupiny zvitat vySetfenych nebo
posouzenych veterindrnim lékaiem nebo
Jjinym odbornikem kvalifikovanym k témto
cinnostem podle pouZitelnych
vnitrostdatnich pravnich piedpisit
vydavajicim piedpis a pouze pro
diagnostikované onemocnéni. Vyznamna
a bezprostiedni zdravotni rizika mohou
byt ditvodem pro omezené a nerutinni
profylaktické pouZiti ockovacich latek

a oSetieni proti parazitium. Veterindrni
lékaF nebo jiny odbornik kvalifikovany
podle pouZitelnych vnitrostdatnich
pravnich predpisi k témto innostem,
ktery vydal ptedpis, ovEii podle informaci
o systéemech krmeni, moznostech vyroby
krmiv a o dalSich odpovidajicich
specifickych rysech hospodaistvi, zda je
pouziti tohoto ptipravku u cilovych zvitat
odtivodnéné podle pravidel veterinarniho
1ékatstvi. Dale zajisti, Ze podani daného
veterindrniho 1é¢ivého ptipravku neni
neslucitelné s jinou 1écbou nebo uzitim a ze
neexistuje zadna kontraindikace ani
interakce v ptipadé¢ pouziti nékolika
1é¢ivych ptipravk.

6. Pfedpis musi v souladu se souhrnem
udaji o veterinarnim lé¢ivém ptipravku
uvadét pomér zapracovani ucinné ldatky
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na
kilogram medikovaného krmiva, pFicem?
je tieba piihliZet k vlastnostem pripravku,
PFipadné zohlednit okolnosti souvisejici se
zemépisnou polohou nebo rocnim
obdobim. Denni davka veterindrniho
lécivého pFipravku se zapracuje do
mnoZstvi medikovaného krmiva, jez zajisti
piijem denni davky u cilového zviiete,
piicem? je tieba zohlednit, Ze prijem
krmiva u nemocnych zviiat se miize lisit
od obvyklé denni krmné davky.
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Pozménovaci navrh 57

Navrh narizeni
Cl. 16 — nazev

Znéni navrzené Komisi

Pouziti u zvifat ur¢enych k produkci
potravin

Pozménovaci navrh 58

Navrh narizeni
Cl. 16 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Provozovatelé krmivaiskych podnik,
ktefi dodavaji medikovana krmiva
chovateliim zvifat urenych k produkci
potravin, nebo provozovatelé vyrobny
krmiv pro vlastni potiebu, ktefi vyrabéji
medikovana krmiva pro zvifata ur€ena
k produkeci potravin, zajisti, aby dodana
nebo vyrobena mnoZstvi nepiekrocila:

a) mnoZstvi stanovend v piedpise; a

4

b) mnoZstvi poZadovand pro jednomésicni
lé¢bu nebo dvoutydenni lécbu v pripadé
medikovanych krmiv obsahujicich
antimikrobialni veterinarni lécivé
pripravky.

Pozménovaci navrh 59

Navrh narizeni
Cl. 16 — odst. 2

Pozmérnovaci navrh

Pouziti

Pozmérnovaci navrh

1. Provozovatelé krmivarskych podnik,
ktefi dodavaji medikovana krmiva
chovatelim zvitat ur¢enych k produkci
potravin i ZviFat, kterd nejsou urcéena

k produkei potravin, nebo provozovatelé
vyrobny krmiv pro vlastni potfebu, kteti
vyrab¢ji medikovand krmiva pro zvifata
urcena k produkci potravin, zajisti, aby
dodana nebo vyrobena mnozstvi
nepiekrocCila mnoZstvi stanovend

v piedpisu.

MnoZstvi poZadovana pro léCbu jsou
stanovena v souladu se souhrnem udaji
o piipravku, ktery je soucdsti registrace
veterindrniho lécivého pripravku
uvedeného v piedpisu.
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Znéni navrzené Komisi

2. Medikovand krmiva obsahujici
antimikrobidlni veterinarni 1é¢ivé
ptipravky se nesméji pouZivat k prevenci
onemocnéni u zviiat uréenych k produkci
potravin nebo ke zvySeni jejich
uZitkovosti.

Pozménovaci navrh 60

Navrh narizeni
Cl. 16 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Provozovatelé krmivaiskych podnikt
podavajici medikovana krmiva zvitatim
ur¢enym k produkci potravin vedou
z4dznamy v souladu s ¢lankem 69 smérnice
2001/82/ES. Tyto zaznamy se uchovavaji
po dobu péti let ode dne podani
medikovaného krmiva, a to 1 v ptipad¢, kdy
je zvite v prab&hu tohoto pétiletého obdobi
porazeno.

Pozmeénovaci navrh

2. Medikovana krmiva obsahujici
antibiotické veterinarni 1é¢ivé pripravky se
nesmé&ji pouzivat ke zvySeni uzitkovosti
zvirat. Profylaktické oSetieni antibiotiky
se nikdy nesmi provadét rutinné a nesmi
kompenzovat nedostatecnou hygienu nebo
nevyhovujici podminky chovu. Tato
profylaxe vsak miiZe byt povolena ve velmi
vyjimecnych piipadech predtim, nez je
stanovena diagnoza nebo nez se objevi
klinické priznaky nemoci, na zakladé
epidemiologickych a klinickych poznatkii
veterindrie, pokud je toto pouZiti povoleno
podle ¢lanku 111 naiizeni (EU) 2016...
(naiizeni o veterindrnich lécivych
PFipravcich). Metafylaktické oSetieni je
povoleno k minimalizaci Sifeni nakazy ve
skupiné zviiat, pokud byla potvrzena
Ppritomnost pivodcit infekce.

Pozménovaci navrh

4. Provozovatelé krmivaiskych podnikt
podavajici medikovana krmiva zviratim
ur¢enym k produkci potravin vedou
z4dznamy v souladu s ¢lankem 712
smérnice (EU) 2016/... (naiizeni

o veterindrnich lécCivych pripravcich).
Tyto zaznamy se uchovavaji po dobu # let
ode dne podani medikovaného krmiva, a to
1 v ptipadé, kdy je zvife v prib&hu tohoto
téiletého obdobi porazeno. Clenské stity
zajisti, aby byly udaje v téchto zaznamech
shromaZd’ovany a piedavany do databaze
EU veterindrnich lécCivych pripravkii
stanovené v Clancich 51 a 54 navizeni
(EU) 2016/... (narizeni o veterindrnich
lécivych piipravcich).
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Pozménovaci navrh 61

Navrh narizeni
Cl. 16 — odst. 4 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 62

Navrh narizeni
Cl. 17 — nazev

Znéni navrzene Komisi

Systémy pro sbér nepouzitych produktii
nebo produkti s pro§lym datem
pouzitelnosti

Pozménovaci navrh 63

Navrh narizeni
Clanek 17

Znéni navrzené Komisi

Clenské staty zajisti, aby byly zavedeny
vhodné systémy pro sbér medikovanych
krmiv a meziproduktii, u nichz uplynulo
datum pouzitelnosti, nebo pro piipady, kdy
chovatel zvitat obdrzi vétsi mnozstvi
medikovanych krmiv, nez skutecné pouzije
pro lécbu uvedenou ve veterinarnim
predpisu.

Pozmérnovaci navrh

4 a. Balend medikovana krmiva, kterd
maji byt poddvana zviratiom urcéenym

k produkci potravin, jsou skladovina
oddélené. Sila, kterd jednou obsahovala
medikované krmivo, jsou pred naplnénim
Jjinym druhem krmiva vyprazdnéna,

a musi byt pravidelné cisténa.

Pozménovaci navrh

Systémy pro sbér produktii s proslym
datem pouzitelnosti

Pozménovaci navrh

Clenské staty zavedou ve spoluprdci se
subjekty v tomto odvétvi vhodné systémy
pro sbér medikovanych krmiv

a meziproduktli, u nichz uplynulo datum
pouzitelnosti, nebo pro ptipady, kdy
chovatel zvifat obdrzi vétsi mnoZzstvi
medikovanych krmiv, nez skute¢né pouZzije
pro lécbu uvedenou ve veterinarnim
ptedpisu, a neni je schopen skladovat

v ucinnych podminkdach pro opétovné
pouliti, které jsou stanoveny v souhrnu
udaji o pripravku. Shromazdény material
se zlikviduje v souladu s platnymi
pravnimi piedpisy na urovni ¢lenskych

PE624.155/ 31

CS



Pozménovaci navrh 64

Navrh nafizeni
Cl. 17 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

stdtii nebo EU. Clenské stdty zajisti, aby
vyrobci medikovanych krmiv a zemédélci
méli informace o tom, kde lze tato mista
pro sbér proslych produktit nalézt a jak na
tato sbérnd mista prosla medikovana
krmiva dopravit.

Pozménovaci navrh

Provozovatelé podnikit poskytuji udaje
potiebné k vypoctu objemu prodeje
veterindrnich léCivych pFipravki
zapracovanych do konecného
medikovaného krmiva prislusSnému
vnitrostdatnimu orgdnu daného Clenského
stdtu.

Clenské stity shromazd’uji piislusné

a srovnatelné udaje o objemu prodeje
medikovanych krmiv obsahujicich
antimikrobialni ucinné ldatky.

Clenské stity zasilaji tidaje o objemu
prodeje medikovanych krmiv obsahujicich
antimikrobialni ucinné latky prisluSnému
evropskému organu.

Evropsky organ provede analyzu téchto
udaji a zverejni vyrocni zpravu.

Oduvodnent

Podle akcniho planu Evropské komise je monitorovani prodeje/pouzivani produktu
obsahujicich antimikrobialni latky diirazné doporucovano. Povazuje se proto za prinosné
definovat pravidla takového monitorovani v pripadeé medikovanych krmiv obsahujicich
antimikrobialni latky, kterd tvori znacnou cast celkové spotreby veterinarnich

antimikrobialnich latek.

Pozménovaci navrh 65

Navrh narizeni
Cl. 19 — odst. 2
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Znéni navrzené Komisi

2. Prenesend pravomoc uvedena

v ¢lancich 7 a 18 se Komisi svétfuje na
dobu neurcitou ode dne vstupu tohoto
nafizeni v platnost.

Pozmeénovaci navrh

2. Pravomoc p¥ijimat akty v pirenesené
pravomoci uvedend v ¢lancich 7 a 18 se
Komisi svétfuje na dobu péti let ode dne
vstupu tohoto nafizeni v platnost. Komise
vypracuje zpravu o pireneseni pravomoci
nejpozdéji devét mésicit pred koncem
tohoto pétiletého obdobi. Pieneseni
pravomoci se automaticky prodluZuje

o stejné dlouha obdobi, pokud Evropsky
parlament nebo Rada nevyslovi proti
tomuto prodlouZeni namitku nejpozdéji tii
mésice pied koncem kaZdého 7 téchto
obdobi.

Oduvodneni

Evropsky parlament ve vSech legislativnich aktech dodrzZuje zasadu, Ze preneseni pravomoci

je Evropské komisi svéreno na dobu urcitou.

Pozménovaci navrh 66

Navrh narizeni
Priloha 1 — oddil 2 — bod 1 — odst. 2

Znéni navrzenée Komisi

Je tieba urcit kvalifikovanou osobu, ktera
bude odpovédnd za vyrobu medikovanych
krmiv a meziproduktii, a kvalifikovanou
osobu odpovédnou za kontrolu jakosti.

Pozménovaci navrh 67

Navrh narizeni
Ptiloha 1 — oddil 2 — bod 2 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

Kvalifikované osoby odpovédné za vyrobu
a za kontrolu jakosti musi mit kvalifikaci
nebo specifické dovednosti v oblasti
veterindrniho lékaistvi. Kvalifikované
osoby odpovédné za vyrobu a za kontrolu
Jjakosti nesmi predepisovat medikovanad
krmiva, kterd jsou vyrabéna nebo
kontrolovana v provozech, kde pracuji.

Pozménovaci navrh

2a. KaZda osoba vstupujici do prostoru
vyroby pouZiva ochranné prostiedky
vhodné pro operace, které se v daném
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Pozménovaci navrh 68

Navrh narizeni
Piiloha 1 — oddil 3 — bod 2

Znéni navrzene Komisi

2. Je tieba ptijmout technicka ¢i
organiza¢ni opatieni k prredchdzeni kiizové
kontaminaci a chybam, k provadéni
kontrol béhem vyroby a k zajisténi ucinné
sledovatelnosti produkti pouzivanych pii
vyrobé medikovanych krmiv

a meziproduktd.

Pozménovaci navrh 69

Navrh narizeni
Priloha 1 — oddil 3 — bod 3

Znéni navrzené Komisi

3. Pritomnost nezaddoucich latek ve smyslu
smérnice 2002/32/ES a jinych
kontaminujicich ldatek ve vztahu

k lidskému zdravi a zdravi zvifat musi byt
sledovdna a musi byt pfijata odpovidajici
opatieni k minimalizaci jejich vyskytu.

prostoru provddéji. Provozovatelé zajisti,
aby se jejich ruce nedostaly do piimého
kontaktu s nechranénymi produkty nebo
s jakymkoli strojnim vybavenim
pouzivanym v primém kontaktu s témito
produkty.

Pozménovaci navrh

2. Je tieba ptijmout technicka ¢i
organiza¢ni opateni k minimalizaci
kiizové kontaminace a chyb, k provadéni
kontrol béhem vyroby a k zajisténi G¢inné
sledovatelnosti produktl pouZivanych pii
vyrobé medikovanych krmiv

a meziprodukta.

Pozménovaci navrh

3. Ptitomnost nezaddoucich latek ve smyslu
smérnice 2002/32/ES ve vztahu k lidskému
zdravi a zdravi zvifat musi byt sledovana

a musi byt pfijata odpovidajici opatfeni

k minimalizaci jejich vyskytu.

Oduvodneni

Odkaz na ,,jiné kontaminujici latky “ je velmi nejasny. Tyto kontaminujici latky nejsou urceny.

Pozménovaci navrh 70

Navrh narizeni
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Priloha I — oddil 3 — bod 4

Znéni navrzené Komisi
4. Produkty pouzivané pfi vyrobé
a nezpracované krmivo musi byt
skladovéany oddé€lené od medikovaného

krmiva a meziproduktti, aby se predeslo
Jjakékoli kiiZové kontaminaci.

Pozménovaci navrh 71

Navrh narizeni
Piiloha I — oddil 6 — bod 2 — pism. i

Znéni navrzene Komisi
1) informace o osobé, kterd vydala ptredpis,

zahrnujici pfinejmenSim jeji jméno
a adresu.

Pozménovaci navrh 72

Navrh narizeni
Piiloha 1 — oddil 7 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

4. Produkty pouzivané pti vyrobé

a nezpracované krmivo musi byt
skladovany odd¢lené od medikovaného
krmiva a meziproduktti, aby se predeslo
Jjakémukoli pFenosu nebo aby byl takovy
pienos minimalizovdn na co nejnizsi
urover.

Pozménovaci navrh

1) pro distributora, ktery chovateli zviiat
poskytuje informace o veterindrnim lékari
¢i jiném odbornikovi kvalifikovaném
podle pouZitelnych vnitrostdatnich
pravnich predpisiu k témto innostem,
ktery vydal ptedpis, zahrnujici
pfinejmensim jeho jméno a adresu.

Pozménovaci navrh

oddil 7a

OPERACE PROVADENE TRETIMI
STRANAMI

1. Jakakoli éinnost zadand subdodavateli
je zaloZena na naleZité definované,
sjednané a prubéiné monitorované
smlouvé, aby se zamezilo jakymkoli
nedorozuménim, ktera by mohla mit za
nasledek praci nebo produkty
neuspokojivé kvality. Mezi zadavajici
stranou a subdodavatelem je uzavirena
pisemnd smlouva, v niZ jsou jasné
stanoveny povinnosti obou stran. Smlouva
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jednoznacné uvadi, jakymi zpiisoby
kvalifikované osoby odpovédné za vyrobu,
piepravu a kontrolu jakosti plni své
povinnosti.

2. Pisemnd smlouva zahrnuje vyrobni,
analytické nebo prepravni éinnosti urcéené
zadavajici stranou a veSkerd technicka
opatieni prijatd v souvislosti s témito
cinnostmi. VesSkerda ustanoveni obsaZend
v dané smlouvé, véetné jakychkoli
navrZenych technickych uprav nebo
Jjinych ustanoveni, jsou v souladu

s ustanovenimi tohoto narizeni.

Pozménovaci navrh 73

Navrh narizeni
Priloha 2 — bod 2

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
2. Denni davka veterinarniho 1é¢ivého 2. Denni davka veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku se zapracuje do mnoZstvi ptipravku se zapracuje v souladu
medikovaného krmiva, jeZ zajisti piijem s piedpisem.

denni davky u cilového zvirete, pFicem? je
tieba zohlednit, Ze piijem krmiva

u nemocnych zviiat se miize lisit od
obvyklé denni krmné davky.

Pozménovaci navrh 74

Navrh narizeni
Priloha 3 — navéti

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
Na etiketé¢ medikovanych krmiv Na etiketé medikovanych krmiv
a meziprodukti musi byt uvedeny tyto a meziprodukti musi byt v souladu
udaje: s poZadavky této piilohy a naiizeni (ES) C.

767/2009 jednoduchym, jasnym a pro
koncové uZivatele snadno srozumitelnym
zpusobem uvedeny tyto udaje::
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Pozménovaci navrh 75

Navrh narizeni
Priloha 3 —bod 1

Znéni navrzené Komisi

1) vyraz ,,medikované krmivo* nebo
,meziprodukt pro medikované krmivo*,
k némuz je podle ptipadu pfipojen vyraz
,kompletni* nebo ,,doplikkové®, a cilové
druhy;

Pozmérnovaci navrh

1) vyraz ,,medikované krmivo* nebo
,meziprodukt pro medikované krmivo®,
k némuz je podle ptipadu pfipojen vyraz
Lkompletni* nebo ,,kompletni dietetické*
nebo ,,doplikové™ nebo ,,doplitkové
dietetické“, a cilové druhy;

Oduvodneni

Miize byt vhodné upravit nutricni obsah stravy k doplnéni medikovaného krmiva. To je
zejména diilezité pri lécbé chronickych onemocnéni u zvirat v zajmovém chovu. V tomto
pripade by mélo byt mozné poskytnout na etikete informace tykajici se nutricniho obsahu

i obsahu léciv.

Pozménovaci navrh 76

Navrh narizeni
Priloha 3 — bod 2

Znéni navrzene Komisi

2) jméno nebo obchodni firma a adresa
provozovatele krmivaiského podniku
odpovédného za oznacovani;

Pozménovaci navrh 77

Navrh narizeni
Priloha 3 —bod 3

Znéni navrzené Komisi

3) ¢islo schvaleni osoby odpovédné za
oznacCovani v souladu s ¢lankem 12;

Pozménovaci navrh 78

Navrh narizeni

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

3) cislo schvaleni osoby odpovédné za
oznacovani a vyrobce, pokud se lisi od
osoby odpovédné za oznacovani, v souladu
s ¢lankem 12;
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Priloha 3 — bod 4

Znéni navrzené Komisi

4) referencni Cislo SarZe medikovaného
krmiva nebo meziproduktu;

Pozménovaci navrh 79

Navrh narizeni
Priloha 3 —bod 5

Znéni navrzené Komisi

5) u pevného krmiva Cista hmotnost a
u tekutého krmiva Cista hmotnost nebo
cisty objem medikovaného krmiva;

Pozménovaci navrh 80

Navrh narizeni
Priloha 3 —bod 6

Znéni navrzene Komisi

6) udaje o veterinarnich 1écivych
ptipravcich s uvedenim ndzvu, G¢inné
latky, sily, pfidaného mnozstvi, drzitele
registrace a Cisla registrace, pod zédhlavim
,1€C1vy pripravek*;

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

6) udaje o veterinarnich léc¢ivych
pfipravcich s uvedenim nazvu, G¢inné
latky, pfidaného mnozstvi G¢inné latky,
pod zéhlavim ,,1écivy piipravek®;

Oduvodnent

Duvodem pro uvadeéni mnoZstvi veterindrniho lécivého pripravku a jeho sily na etiketé je
moznost, aby si uzivatel mohl vypocitat mnoZstvi ucinné latky. Je proto mnohem uzitecnéjsi
uvest primo mnozstvi aktivni latky. Uvadeni drzitele registrace a cisla registrace je pro
uzivatele nadbytecné. Aby byla etiketa citelnd, nemely by tyto konkrétni informace byt

vyzadovany.

Pozménovaci navrh 81

Navrh narizeni
Priloha 3 — bod 7

Znéni navrzené Komisi

7) lécebné indikace veterindrnich lécivych

Pozménovaci navrh

7) kontraindikace a nezadouci ptihody,
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PFipravkii, kontraindikace a neZadouci
ptihody, pokud jsou tyto udaje pottebné
k pouziti;

pokud jsou tyto udaje potiebné k pouziti;

Odiitvodnent

Lécebné indikace jsou nadbytecné, nebot’ medikované krmivo se pouziva na zakladé predpisu,
kde jsou zvirata a onemocnéni, jez se maji lécit, jiz uvedena.

Pozménovaci navrh 82

Navrh narizeni
Piiloha 3 — bod 9

Znéni navrzene Komisi

9) doporuceni precist si ptibalovou
informaci o veterindrnim 1é¢ivém
ptipravku, véetn€ odkazu na internetovou
stranku, kde lze tuto informaci nalézt,
varovani, ze dany produkt je urcen
vyhradné k 1é¢bé zvitat, a upozornéni, ze
produkt je nutno uchovavat mimo dosah
a dohled déti;

Pozménovaci navrh 83

Navrh narizeni
Priloha 3 — bod 10

Znéni navrzené Komisi

10) seznam dopliitkovych latek pod
zahlavim ., dopliikové latky“, obsaZenych

Pozménovaci navrh

9) doporuceni precist si piibalovou
informaci o veterindrnim 1écivém
ptipravku, véetné odkazu na internetovou
stranku, kde Ize tuto informaci nalézt,
varovani, ze dany produkt je urcen
vyhradné k 1é¢bé zvitat, upozornéni, ze
produkt je nutno uchovavat mimo dosah
a dohled déti, a dal$i upozornéni, Ze osoby
v blizkosti zvirat oSetifovanych
medikovanym krmivem mohou byt
kontaminovany,

Pozménovaci navrh

vypousti se

v medikovaném krmivu, ktery je v pripadé
medikovaného krmiva pro zvirata urcéend
k produkci potravin v souladu s kapitolou
I piilohy VI naiizeni (ES) ¢. 767/2009,
nebo v pripadé medikovaného krmiva pro
zvifata neurcend k produkci potravin

v souladu s kapitolou I piilohy VII
uvedeného narizeni, a pripadné
pozadavky na oznaceni stanovené

v prislus§ném aktu o povoleni dopliikové
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Litky;

Pozménovaci navrh 84

Navrh narizeni
Priloha 3 —bod 11

Znéni navrzené Komisi

11) nazev ¢i nazvy krmnych surovin
zarazenych do katalogu uvedeného v ¢l.
24 odst. 1 narizeni (ES) ¢. 767/2009 nebo
do rejstiiku uvedeného v ¢l. 24 odst. 6
zminéného narizeni. PouZivd-li se pii
vyrobé nékolik krmnych surovin, jejich
seznam musi byt v souladu s ustanovenimi
¢l. 17 odst. 1 pism. e) a ¢l. 17 odst. 2
naiizeni (ES) ¢. 767/2009;

Pozménovaci navrh 85

Navrh narizeni
Priloha 3 — bod 12

Znéni navrzene Komisi

12) analytické sloZky medikovaného
krmiva pro zviiata uréend k produkci
potravin v souladu s kapitolou Il prilohy
VI naiizeni (ES) ¢ 767/2009, nebo

v souladu s kapitolou I1 piilohy VII
uvedeného narizeni v pripadé
medikovaného krmiva pro zvirata
neurcend k produkci potravin;

Pozménovaci navrh 86

Navrh narizeni
Priloha 3 — bod 13

Zneni navrzené Komisi

13) v pripadé medikovaného krmiva pro
Zvirata neurcend k produkci potravin
bezplatné telefonni Cislo nebo jiny vhodny
kontakt, aby kupujici mohl vedle

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

vypousti se
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povinnych udaju ziskat informace

o dopliikovych ldtkdach obsaZenych

v medikovaném krmivu nebo o krmnych
surovindch obsaZenych v medikovaném
krmivu, které jsou oznaceny ndazvem
kategorie v souladu s ¢l. 17 odst. 2 pism.
¢) naiizeni (ES) ¢ 767/2009;

Pozménovaci navrh 87

Navrh narizeni
Priloha 3 — bod 14

Znéni navrzené Komisi

14) obsah vlhkosti, pokud piesahuje 14
%;

Pozménovaci navrh 88

Navrh narizeni
Priloha 3 — bod 15

Znéni navrzené Komisi

15) navod k pouziti v souladu

s veterindrnim predpisem a souhrnem
udajti o produktu podle ¢lanku 14 smérnice
2001/82/ES;

Pozménovaci navrh 89

Navrh narizeni
Ptiloha III — bod 16 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Pozmérnovaci navrh

15) navod k pouziti v souladu se souhrnem
udaju o produktu podle ¢lanku 14 smérnice
2001/82/ES nebo s veterindrnim
predpisem, je-li v dobé vyroby k dispozici,

Pozménovaci navrh

16a) informace o tom, Ze nevhodné
provedend likvidace medikovaného
krmiva piedstavuje vazné ohroZeni
Zivotniho prostiedi a miiZe podpovit
antimikrobidlni rezistenci a informaci
o tom, kde a jak Ize vhodné zlikvidovat
nepouZity materidl.
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Odvvodneéni

Informaci o tom, kde a jak lze vhodné zlikvidovat nepouzity materidl, Ize poskytnout pomoci
odkazu na internetovou stranku.

Pozménovaci navrh 90

Navrh narizeni
Priloha 4 —bod 1

Zneni navrzené Komisi

1. Tolerance stanovené v tomto bodé zahrnuji technické a analytické odchylky.

Zjisti-1i se, ze slozeni medikovaného krmiva nebo meziproduktu se odchyluje od mnozstvi
antimikrobialni uc¢inné latky uvedeného na etiketé, pouzije se tolerance ve vysi 10%.
U ostatnich ucinnych latek se pouziji tyto tolerance:

Obsah ucinné latky na kilogram Tolerance
medikovaného krmiva

> 500 mg +10%

> 10 mg and < 500 mg +20 %

> 0,5 mg and < 10 mg +30 %

< 0,5 mg +40%

Pozménovaci navrh

1. Tolerance stanovené v tomto bodé zahrnuji technické odchylky.

Zjisti-1i se, ze slozeni medikovaného krmiva nebo meziproduktu se odchyluje od mnozstvi
ucinné latky uvedeného na etiketé, pouziji se tyto tolerance:

Obsah uc¢inné latky na kilogram Tolerance
medikovaného krmiva

> 500 mg +20%

> 100 mg and < 500 mg +25%

> 10 mg and < 100 mg +30 %
<10 mg +35%

Pozménovaci navrh 91

Navrh narizeni
Priloha 4 —bod 2

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
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2. Pro udaje v oznaceni podle bodit 10

a 12 piilohy I1I tohoto narizeni se

v prislusnych pripadech pouZiji tolerance
stanovené v piiloze IV naiizeni (ES) ¢.
767/2009.

vypousti se

Oduvodneni

Dodrzovani toleranci, pokud jsou zohlednovany technické a analytické odchylky, se zda byt
v praxi neproveditelné, nebot zadné z analytickych metod nebyly validovany. Zvazeny by
proto mély byt pouze technické odchylky a mél by byt stanoven jediny limit tolerance ve vysi
+/— 10 % bez ohledu na predmétnou ucinnou latku a obsah této latky.

Pozmeénovaci navrh 92

Navrh narizeni
Priloha V —bod 1

Znéni navrzene Komisi
1. Pfijmeni, jméno, adresa a ¢islo Clenstvi

v profesni organizaci osoby oprdavnéné
piedepsat veterindrni léCivy piipravek.

Pozménovaci navrh 93

Navrh narizeni
Priloha V — bod 2

Znéni navrzene Komisi
2. Datum vydéni a podpis nebo

elektronickd identifikace osoby oprdavnéné
piedepsat veterindrni léCivy pripravek.

Pozménovaci navrh

1. Pfijmeni, jméno, adresa a ¢islo Clenstvi
v profesni organizaci veterindrniho lékaie
nebo jiného odbornika kvalifikovaného
podle pouZitelnych vnitrostdatnich
pravnich predpisu k piedepsani
veterindrniho lécivého pripravku.

Pozménovaci navrh

2. Datum vydani a podpis nebo
elektronicka identifikace veterindrniho
lékai'e nebo jiného odbornika
kvalifikovaného podle pouZitelnych
vnitrostatnich pravnich piedpisit

k predepsani veterindarniho lécivého
DPFipravku.
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