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POZMĚŇOVACÍ NÁVRHY 001-093 
které předložil Výbor pro zemědělství a rozvoj venkova

Zpráva
Clara Eugenia Aguilera García A8-0075/2016
Výroba, uvádění na trh a používání medikovaných krmiv

Návrh nařízení (COM(2014)0556 – C8-0143/2014 – 2014/0255(COD))

_____________________________________________________________

Pozměňovací návrh 1

Návrh nařízení
Právní východisko 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

s ohledem na Smlouvu o fungování 
Evropské unie, a zejména na článek 43 
a čl. 168 odst. 4 písm. b) této smlouvy,

s ohledem na Smlouvu o fungování 
Evropské unie, a zejména na čl. 43 odst. 2 
a čl. 168 odst. 4 písm. b) této smlouvy,

Odůvodnění

Právním základem tohoto návrhu je čl. 43 odst. 2, a postupem používaným pro tento právní 
základ je tedy řádný legislativní postup, který se uplatňuje na akty nezbytné pro dosahování 
cílů společné zemědělské politiky.

Pozměňovací návrh 2

Návrh nařízení
Bod odůvodnění 3 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(3a) Prevence onemocnění je lepší než 
léčba. Medikamentózní léčba, zejména 
pomocí antimikrobiálních látek, by nikdy 
neměla nahradit osvědčené postupy 



PE624.155/ 2

CS

chovu, biologické ochrany a řízení.

Pozměňovací návrh 3

Návrh nařízení
Bod odůvodnění 6

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(6) Jakožto jeden z druhů krmiv spadají 
medikovaná krmiva do oblasti působnosti 
nařízení Evropského parlamentu a Rady 
(ES) č. 183/20056, nařízení Evropského 
parlamentu a Rady (ES) č. 767/20097, 
nařízení Evropského parlamentu a Rady 
(ES) č. 1831/20038 a směrnice Evropského 
parlamentu a Rady 2002/32/ES9. Pro 
medikovaná krmiva a meziprodukty by 
měla být stanovena zvláštní ustanovení 
týkající se zařízení a vybavení, 
zaměstnanců, kontroly jakosti výroby, 
skladování a přepravy, vedení záznamů, 
stížností a stažení produktů, uplatňování 
postupů založených na zásadách analýzy 
rizik a kritických kontrolních bodů 
(HACCP) a označování.

(6) Jakožto druhy krmiv spadají 
medikovaná krmiva a meziprodukty do 
oblasti působnosti nařízení Evropského 
parlamentu a Rady (ES) č. 183/20056, 
nařízení Evropského parlamentu a Rady 
(ES) č. 767/20097, nařízení Evropského 
parlamentu a Rady (ES) č. 1831/20038 
a směrnice Evropského parlamentu a Rady 
2002/32/ES9. Pro medikovaná krmiva 
a meziprodukty by měla být stanovena 
zvláštní ustanovení týkající se zařízení 
a vybavení, zaměstnanců, kontroly jakosti 
výroby, skladování a přepravy, vedení 
záznamů, stížností a stažení produktů, 
uplatňování postupů založených na 
zásadách analýzy rizik a kritických 
kontrolních bodů (HACCP) a označování.

__________________ __________________
6Nařízení Evropského parlamentu a Rady 
(ES) č. 183/2005 ze dne 12. ledna 2005, 
kterým se stanoví požadavky na hygienu 
krmiv (Úř. věst. L 35, 8.2.2005, s. 1).

6Nařízení Evropského parlamentu a Rady 
(ES) č. 183/2005 ze dne 12. ledna 2005, 
kterým se stanoví požadavky na hygienu 
krmiv (Úř. věst. L 35, 8.2.2005, s. 1).

7Nařízení Evropského parlamentu a Rady 
(ES) č. 767/2009 ze dne 13. července 2009 
o uvádění na trh a používání krmiv (Úř. 
věst. L 229, 1.9.2009, s. 1).

7Nařízení Evropského parlamentu a Rady 
(ES) č. 767/2009 ze dne 13. července 2009 
o uvádění na trh a používání krmiv (Úř. 
věst. L 229, 1.9.2009, s. 1).

8Nařízení Evropského parlamentu a Rady 
(ES) č. 1831/2003 ze dne 22. září 2003 
o doplňkových látkách používaných ve 
výživě zvířat (Úř. věst. L 268, 18.10.2003, 
s. 29).

8Nařízení Evropského parlamentu a Rady 
(ES) č. 1831/2003 ze dne 22. září 2003 
o doplňkových látkách používaných ve 
výživě zvířat (Úř. věst. L 268, 18.10.2003, 
s. 29).

9Směrnice Evropského parlamentu a Rady 
2002/32/ES ze dne 7. května 2002 
o nežádoucích látkách v krmivech (Úř. 
věst. L 140, 30.5.2002, s. 10).

9Směrnice Evropského parlamentu a Rady 
2002/32/ES ze dne 7. května 2002 
o nežádoucích látkách v krmivech (Úř. 
věst. L 140, 30.5.2002, s. 10).
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Pozměňovací návrh 4

Návrh nařízení
Bod odůvodnění 9

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(9) Medikovaná krmiva by měla být 
vyráběna pouze z registrovaných 
veterinárních léčivých přípravků a v zájmu 
bezpečnosti a účinnosti produktu by měla 
být zajištěna kompatibilita všech použitých 
složek. S ohledem na bezpečnou a účinnou 
léčbu zvířat by měly být stanoveny další 
zvláštní požadavky nebo pokyny pro 
přidávání veterinárních léčivých přípravků 
do krmiv.

(9) Medikovaná krmiva by měla být 
vyráběna pouze z registrovaných 
veterinárních léčivých přípravků a v zájmu 
bezpečnosti a účinnosti produktu by měla 
být zajištěna kompatibilita všech použitých 
složek. Držitel rozhodnutí o registraci 
veterinárního léčivého přípravku by měl 
odpovídat za posouzení slučitelnosti. 
S ohledem na bezpečnou a účinnou léčbu 
zvířat by měly být stanoveny další zvláštní 
požadavky nebo pokyny pro přidávání 
veterinárních léčivých přípravků do krmiv. 
Poměry pro přidávání těchto přípravků by 
měly být v zásadě stanoveny tak, aby 
odpovídaly potřebám průměrného 
hospodářství. Aby byly zohledněny 
specifické rysy odvětví drobného 
zemědělství, a zejména aby byla drobným 
nebo odlehlým hospodářstvím umožněna 
optimalizace péče o hospodářská zvířata, 
je třeba připustit zachování zavedených 
kontrolních systémů pod podmínkou, že je 
zajištěno, aby předepsání, výroba 
a používání medikovaného krmiva 
probíhaly na základě pokynů 
veterinárního lékaře a pod jeho dohledem 
a aby podléhaly externí kontrole postupů.

Pozměňovací návrh 5

Návrh nařízení
Bod odůvodnění 10

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(10) Pro výrobu bezpečných a účinných 
medikovaných krmiv má rovněž zásadní 
význam homogenní zapracování 
veterinárního léčivého přípravku do 
krmiva. Proto by mělo být umožněno 
stanovit kritéria, např. cílové hodnoty, 
týkající se homogenity medikovaných 

(10) Pro výrobu bezpečných a účinných 
medikovaných krmiv má rovněž zásadní 
význam homogenní distribuce 
veterinárního léčivého přípravku v krmivu. 
Proto by mělo být umožněno stanovit 
kritéria, např. cílové hodnoty, týkající se 
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krmiv. homogenity medikovaných krmiv.

Odůvodnění

Cílem je zajistit, aby byl veterinární léčivý přípravek rovnoměrně distribuován v krmivu. 
„Distribuce“ je termín používaný ve farmaceutickém odvětví.

Pozměňovací návrh 6

Návrh nařízení
Bod odůvodnění 12

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(12) K přenosu může dojít během výroby, 
zpracování, skladování a přepravy krmiv, 
kdy se pro krmiva s odlišnými složkami 
používají stejná výrobní či zpracovací 
zařízení, skladovací prostory nebo 
dopravní prostředky. Pro účely tohoto 
nařízení se pojem „přenos“ používá pro 
specifické označení zanesení stopových 
množství účinné látky obsažené 
v medikovaném krmivu do necílového 
krmiva, zatímco výraz „křížová 
kontaminace“ odpovídá kontaminaci 
v důsledku přenosu či zanesení jakékoli 
nežádoucí látky do krmiva. Přenos 
účinných látek obsažených v medikovaném 
krmivu do necílového krmiva by měl být 
vyloučen nebo by měl být co možná 
nejmenší. Pro ochranu zdraví zvířat, 
lidského zdraví i životního prostředí je 
třeba stanovit maximální hodnoty pro 
přenos účinných látek obsažených 
v medikovaných krmivech, a to na základě 
vědeckého hodnocení rizika provedeného 
Evropským úřadem pro bezpečnost 
potravin a s ohledem na správnou výrobní 
praxi a zásadu „na co nejnižší rozumně 
dosažitelné úrovni“. V tomto nařízení by 
měly být stanoveny obecné limity, jež 
zohlední nevyhnutelný přenos a riziko 
představované příslušnými účinnými 
látkami.

(12) K přenosu může dojít během výroby, 
zpracování, skladování a přepravy krmiv, 
kdy se pro krmiva s odlišnými složkami 
používají stejná výrobní či zpracovací 
zařízení, skladovací prostory nebo 
dopravní prostředky. Pro účely tohoto 
nařízení se pojem „přenos“ používá pro 
specifické označení zanesení stopových 
množství účinné látky obsažené 
v medikovaném krmivu do necílového 
krmiva, zatímco výraz „křížová 
kontaminace“ odpovídá kontaminaci 
v důsledku přenosu či zanesení jakékoli 
nežádoucí látky do krmiva. Přenos 
účinných látek obsažených v medikovaném 
krmivu do necílového krmiva by měl být 
co možná nejmenší. Pro ochranu zdraví 
zvířat, lidského zdraví i životního prostředí 
je třeba stanovit maximální limity hodnot 
pro přenos účinných látek obsažených 
v necílových krmivech, a to na základě 
vědeckého hodnocení rizika provedeného 
Evropským úřadem pro bezpečnost 
potravin a s ohledem na správnou výrobní 
praxi a zásadu „na co nejnižší rozumně 
dosažitelné úrovni“. V přechodném období 
by v tomto nařízení měl být stanoven 
maximální limit, jenž zohlední 
nevyhnutelný přenos a riziko 
představované příslušnými účinnými 
látkami.

Pozměňovací návrh 7
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Návrh nařízení
Bod odůvodnění 14

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(14) Medikovaná krmiva by měla být 
z důvodu bezpečnosti a ochrany zájmů 
uživatelů uváděna na trh v uzavřených 
nádobách.

(14) Medikovaná krmiva by měla být 
z důvodu bezpečnosti a ochrany zájmů 
uživatelů uváděna na trh v uzavřených 
nádobách. Měly by však být stanoveny 
vhodné odchylky, pokud uplatňování 
tohoto požadavku není nezbytné 
k ochraně zdraví lidí či zvířat nebo zájmů 
spotřebitele a pokud by vznikla nadměrná 
administrativní a technická zátěž.

Odůvodnění

Součástí tohoto návrhu nařízení by měly být stávající odchylky podle článku 23 nařízení (ES) 
č. 767/2009 o uvádění na trh a používání krmiv, díky čemuž by byl zajištěn soulad se 
stávajícími ustanoveními pro uvádění na trh a používání medikovaných krmiv v některých 
členských státech.

Pozměňovací návrh 8

Návrh nařízení
Bod odůvodnění 15

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(15) Při obchodování s medikovanými 
krmivy uvnitř Unie by mělo být zajištěno, 
aby veterinární léčivé přípravky obsažené 
v těchto krmivech byly řádně registrovány 
v členském státě určení v souladu se 
směrnicí 2001/82/ES.

(15) Při obchodování s medikovanými 
krmivy uvnitř Unie by mělo být zajištěno, 
aby veterinární léčivé přípravky obsažené 
v těchto krmivech nebo jiné veterinární 
léčivé přípravky s rovnocennými účinnými 
látkami nebo složením byly řádně 
registrovány v členském státě určení 
v souladu s nařízením (EU) 2016/... 
(nařízení o veterinárních léčivých 
přípravcích).

Odůvodnění

Je důležité nebránit obchodu s medikovaným krmivem v rámci Společenství, a to zejména ve 
prospěch zemědělců v členských státech s malými trhy. V některých případech nemusí být 
veterinární léčivý přípravek v členském státě povolen z obchodních důvodů.
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Pozměňovací návrh 9

Návrh nařízení
Bod odůvodnění 16

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(16) Provozovatelé krmivářských podniků, 
kteří vyrábějí (ať již ve výrobně krmných 
směsí, ve speciálně vybaveném vozidle 
nebo ve vlastním hospodářství), skladují, 
přepravují nebo uvádějí na trh medikovaná 
krmiva a meziprodukty, by měli podléhat 
schválení příslušným orgánem v souladu se 
systémem schvalování stanoveným 
v nařízení (ES) č. 183/2005, aby byla 
zajištěna bezpečnost krmiv i sledovatelnost 
produktů. Měl by být stanoven přechodný 
postup týkající se provozů již schválených 
podle směrnice 90/167/EHS.

(16) Provozovatelé krmivářských podniků, 
kteří vyrábějí (ať již ve výrobně krmných 
směsí, ve speciálně vybavené mobilní 
infrastruktuře nebo ve vlastním 
hospodářství), skladují, přepravují nebo 
uvádějí na trh medikovaná krmiva 
a meziprodukty, by měli podléhat 
schválení příslušným orgánem v souladu se 
systémem schvalování stanoveným 
v nařízení (ES) č. 183/2005, aby byla 
zajištěna bezpečnost krmiv i sledovatelnost 
produktů. Měl by být stanoven přechodný 
postup týkající se provozů již schválených 
podle směrnice 90/167/EHS. Postup 
schvalování a registrace podle nařízení 
(ES) č. 183/2005 by měl zohledňovat 
zvláštní rysy primární zemědělské výroby 
s cílem zajistit, aby zejména drobným 
nebo odlehlým hospodářstvím byla 
umožněna optimalizace péče 
o hospodářská zvířata za použití 
medikovaného krmiva.

Pozměňovací návrh 10

Návrh nařízení
Bod odůvodnění 16 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(16a) Měla by být přijata opatření, která 
zajistí, že požadavky na manipulaci 
s medikovaným krmivem uložené tímto 
nařízením a akty v přenesené pravomoci 
a prováděcími akty přijatými na základě 
tohoto nařízení a týkající se provozovatelů 
krmivářských podniků, zejména 
provozovatelů výroben krmiv pro vlastní 
potřebu, jsou proveditelné a praktické. 
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Pozměňovací návrh 11

Návrh nařízení
Bod odůvodnění 17

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(17) V zájmu zajištění bezpečného 
používání medikovaných krmiv by mělo 
být jejich dodání a použití podmíněno 
předložením platného veterinárního 
předpisu, který byl vydán na základě 
vyšetření zvířat, jež mají být léčena. 
Neměla by však být vyloučena možnost 
vyrobit medikované krmivo před 
předložením předpisu výrobci.

(17) V zájmu zajištění bezpečného 
používání medikovaných krmiv by mělo 
být jejich dodání a použití podmíněno 
předložením platného veterinárního 
předpisu v písemné nebo elektronické 
podobě, vydaného veterinárním lékařem 
nebo jiným odborníkem způsobilým 
k těmto úkonům podle použitelných 
vnitrostátních právních předpisů na 
základě vyšetření zvířat, jež mají být 
léčena, nebo pokud tak stanoví použitelné 
vnitrostátní právní předpisy, na základě 
řádného vyhodnocení zdravotního stavu 
dotčených zvířat. Neměla by však být 
vyloučena možnost vyrobit medikované 
krmivo před předložením předpisu výrobci.

Pozměňovací návrh 12

Návrh nařízení
Bod odůvodnění 17 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(17a) V členských státech, v nichž platí 
takováto úprava, bude některé veterinární 
léčivé přípravky i nadále předepisovat 
a dodávat zákonem určený a odborně 
kvalifikovaný poradce pro léčivé 
přípravky určené zvířatům, čímž se 
předejde omezení distribuce a dodávek 
veterinárních léčivých přípravků.

Odůvodnění

Příslušné vnitrostátní orgány by měly stanovit osoby oprávněné předepisovat některé 
veterinární léčivé přípravky. Osobám s odpovídající kvalifikací, která byla uznána členským 
státem, v němž sídlí, nesmí být zakázáno předepisovat a dodávat některé veterinární léčivé 
přípravky.
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Pozměňovací návrh 13

Návrh nařízení
Bod odůvodnění 18

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(18) Aby bylo zaručeno zvláště obezřetné 
používání medikovaných krmiv u zvířat 
určených k produkci potravin, a tím pádem 
zajištěna vysoká úroveň ochrany veřejného 
zdraví, měly by být stanoveny zvláštní 
podmínky týkající se použití a platnosti 
předpisu, dodržení ochranné lhůty a vedení 
záznamů chovateli zvířat.

(18) Aby bylo zaručeno zvláště obezřetné 
používání medikovaných krmiv u zvířat 
určených i neurčených k produkci 
potravin, a tím pádem zajištěna vysoká 
úroveň ochrany veřejného zdraví a zdraví 
zvířat, přičemž obezřetným používáním se 
rozumí vhodné používání léčivých 
přípravků podle předpisu, měly by být 
stanoveny zvláštní podmínky týkající se 
použití a platnosti předpisu, dodržení 
ochranné lhůty a vedení záznamů chovateli 
zvířat.

Pozměňovací návrh 14

Návrh nařízení
Bod odůvodnění 19

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(19) S ohledem na závažné riziko pro 
veřejné zdraví, jež představuje 
antimikrobiální rezistence, je na místě 
omezit používání medikovaných krmiv 
obsahujících antimikrobiální látky u zvířat 
určených k produkci potravin. Zejména 
by nemělo být povoleno jejich preventivní 
používání nebo používání za účelem 
zvýšení užitkovosti zvířat určených 
k produkci potravin.

(19) S ohledem na závažné riziko pro 
veřejné zdraví, jež představuje rezistence 
vůči antibiotikům, je na místě omezit 
používání medikovaných krmiv 
obsahujících antibiotika u zvířat. 
Profylaktické používání medikovaného 
krmiva obsahujícího antibiotika mělo být 
možné pouze tehdy, pokud jej povoluje 
nařízení (EU) č. 2016/... (nařízení 
o veterinárních léčivých přípravcích). 
Používání antibiotik za účelem zvýšení 
užitkovosti zvířat určených k produkci 
potravin by mělo být zakázáno.

Odůvodnění

Viz odůvodnění pozměňovacího návrhu k čl. 16 odst. 2.

Pozměňovací návrh 15

Návrh nařízení



PE624.155/ 9

CS

Bod odůvodnění 19 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(19a) V souladu s nařízením (ES) č. 
1831/2003 by měl být striktně dodržován 
a řádně vymáhán zákaz používání 
antibiotik jakožto látek podporujících růst 
platný od 1. ledna 2006.

Pozměňovací návrh 16

Návrh nařízení
Bod odůvodnění 19 b (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(19b) Koncepce „Jedno zdraví“, kterou 
přijaly Světová zdravotnická organizace 
(WHO) a Světová organizace pro zdraví 
zvířat (OIE), uznává, že lidské zdraví, 
zdraví zvířat a ekosystémy jsou vzájemně 
provázané, a že je tudíž nezbytné zajistit 
v zájmu zdraví zvířat i zdraví lidského 
obezřetné podávání antimikrobiálních 
léčivých přípravků zvířatům určeným 
k produkci potravin.

Pozměňovací návrh 17

Návrh nařízení
Bod odůvodnění 19 c (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

(19c) Dne 19. května 2015 přijal Evropský 
parlament usnesení o bezpečnějším 
zdravotnictví v Evropě: zlepšení 
bezpečnosti pacientů a boj proti 
antimikrobiální rezistenci.

Pozměňovací návrh 18

Návrh nařízení
Článek 1
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Toto nařízení se vztahuje na: Toto nařízení se vztahuje na:

a) výrobu, skladování a přepravu 
medikovaných krmiv a meziproduktů;

a) výrobu, skladování a přepravu 
medikovaných krmiv a meziproduktů 
určených jak zvířatům určeným 
k produkci potravin, tak zvířatům 
neurčeným k produkci potravin;

b) uvádění na trh, včetně dovozu, 
a používání medikovaných krmiv 
a meziproduktů; 

b) uvádění na trh, včetně dovozu ze třetích 
zemí, a používání medikovaných krmiv 
a meziproduktů určených jak zvířatům 
určeným k produkci potravin, tak 
zvířatům neurčeným k produkci potravin; 

c) vývoz medikovaných krmiv 
a meziproduktů do třetích zemí. Pro 
medikovaná krmiva a meziprodukty, na 
nichž je vyznačeno, že jsou určeny na 
vývoz do třetích zemí, se nicméně 
nepoužijí články 9, 15, 16 a 17.

c) vývoz medikovaných krmiv 
a meziproduktů do třetích zemí. Pro 
medikovaná krmiva a meziprodukty, na 
nichž je vyznačeno, že jsou určeny na 
vývoz do třetích zemí, se nicméně 
nepoužijí články 9, 15, 16 a 17.

Pozměňovací návrh 19

Návrh nařízení
Čl. 1 – odst. 1a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

1a. Toto nařízení se nevztahuje na hotové 
veterinární léčivé přípravky 
k perorálnímu podání, u nichž bylo 
povoleno podávání společně s krmivem 
v podobě perorálních prášků 
(prostřednictvím tzv. „top dressing“, kdy 
chovatel přípravek nanese na krmivo) 
nebo společně s pitnou vodou. Komise do 
... [12 měsíců od data vstupu tohoto 
nařízení v platnost], předloží specifický 
legislativní návrh o podávání 
veterinárních léčivých přípravků 
určených k podávání společně s krmivem 
nebo pitnou vodou.
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Pozměňovací návrh 20

Návrh nařízení
Čl. 2 – odst. 1 – písm. c

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

c) definice „zvířete určeného k produkci 
potravin“, „krmných surovin“, „krmné 
směsi“, „doplňkového krmiva“, 
„minerálního krmiva“, „označení“, 
„etikety“, „doby minimální trvanlivosti“ 
a „šarže“ stanovené v čl. 3 odst. 2 nařízení 
(ES) č. 767/2009; 

c) definice „zvířete určeného k produkci 
potravin“, „zvířete neurčeného k produkci 
potravin“, „kožešinového zvířete“, 
„krmných surovin“, „krmné směsi“, 
„doplňkového krmiva“, „minerálního 
krmiva“, „označení“, „etikety“, „doby 
minimální trvanlivosti“ a „šarže“ 
stanovené v čl. 3 odst. 2 nařízení (ES) č. 
767/2009;

Pozměňovací návrh 21

Návrh nařízení
Čl. 2 – odst. 1 – písm. d

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

d) definice „provozu“ stanovená v článku 
3 nařízení (ES) č. 183/2005;

d) definice „provozu“ a „provozovatele 
krmivářského podniku“ stanovené 
v článku 3 nařízení (ES) č. 183/2005;

Pozměňovací návrh 22

Návrh nařízení
Čl. 2 – odst. 1 – písm. f

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

f) definice „veterinárního léčivého 
přípravku“, „ochranné lhůty“, „síly“ 
a „veterinárního předpisu“ stanovené 
v článku 1 směrnice 2001/82/ES.

f) definice „veterinárního léčivého 
přípravku“, „ochranné lhůty“, „síly“, 
„veterinárního předpisu“ a „premixu pro 
medikovaná krmiva“ stanovené v článku 1 
směrnice 2001/82/ES.

Odůvodnění

Definici „premixu pro medikovaná krmiva“ je třeba změnit, neboť v případě medikovaného 
premixu se jedná o veterinární léčivý přípravek, jenž je vhodnou farmaceutickou formou 
povolovanou primárně k zapracování do medikovaných krmiv, které musí být prováděno plně 
v souladu s podmínkami povolení pro uvedení na trh.
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Pozměňovací návrh 23

Návrh nařízení
Čl. 2 – odst. 1 – písm. f a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

fa) definice „antimikrobiálních látek“ 
a „antibiotik“ / „antibakteriálních látek“ 
stanovené v nařízení (EU) 2016/... 
(nařízení o veterinárních léčivých 
přípravcích);

Pozměňovací návrh 24

Návrh nařízení
Čl. 2 – odst. 1 – písm. f b (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

fb) definice „preventivního 
(profylaktického) ošetření“ stanovená 
v nařízení (EU) 2016/... (nařízení 
o veterinárních léčivých přípravcích);

Pozměňovací návrh 25

Návrh nařízení
Čl. 2 – odst. 1 – písm. f c (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

fc) definice „kontrolního 
(metafylaktického) ošetření“ stanovená 
v nařízení (EU) 2016/... (nařízení 
o veterinárních léčivých přípravcích);

Pozměňovací návrh 26

Návrh nařízení
Čl. 2 – odst. 1 – písm. f d (nový)
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

fd) definice „léčebného (terapeutického) 
ošetření“ stanovená v nařízení (EU) 
2016/... (nařízení o veterinárních léčivých 
přípravcích);

Pozměňovací návrh 27

Návrh nařízení
Čl. 2 – odst. 2 – písm. a

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

a) „medikovaným krmivem“ se rozumí 
směs jednoho nebo více veterinárních 
léčivých přípravků nebo meziproduktů 
s jedním nebo více krmivy, kterou lze 
přímo podávat ke zkrmení zvířatům bez 
dalších úprav;

a) „medikovaným krmivem“ se rozumí 
směs jednoho nebo více veterinárních 
léčivých přípravků nebo meziproduktů 
s jedním nebo více krmivy, kterou lze 
přímo podávat ke zkrmení zvířatům bez 
dalších úprav, kvůli vlastnostem 
pocházejícím z léčivé složky směsi pro 
léčbu nebo prevenci onemocnění a kvůli 
vlastnostem pocházejícím z krmné složky 
směsi pro zajištění výživy;

Pozměňovací návrh 28

Návrh nařízení
Čl. 2 – odst. 2 – písm. b

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

b) „meziproduktem“ se rozumí směs 
jednoho nebo více veterinárních léčivých 
přípravků s jedním nebo více krmivy, která 
je určena pro výrobu medikovaného 
krmiva;

b) „předběžným medikovaným krmivem“ 
se rozumí směs jednoho nebo více 
veterinárních léčivých přípravků s jednou 
nebo více surovinami, která je určena pro 
výrobu medikovaného krmiva;

(Tento pozměňovací návrh se vztahuje na 
celý text; jeho přijetí si vyžádá 
odpovídající změny v celém textu.)

Pozměňovací návrh 29

Návrh nařízení
Čl. 2 – odst. 2 – písm. d
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

d) „necílovým krmivem“ se rozumí 
krmivo, které nemá obsahovat určitý 
veterinární léčivý přípravek;

d) „necílovým krmivem“ se rozumí 
krmivo, které nemá obsahovat veterinární 
léčivý přípravek;

Odůvodnění

Tato definice je v současnosti nejednoznačná a je třeba ji vyjasnit. Necílové krmivo by mělo 
být definováno jako běžné krmivo, které neobsahuje žádné veterinární léčivé přípravky.

Pozměňovací návrh 30

Návrh nařízení
Čl. 2 – odst. 2 – písm. f

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

f) „provozovatelem krmivářského 
podniku“ se rozumí fyzická nebo 
právnická osoba odpovědná za plnění 
požadavků tohoto nařízení v krmivářském 
podniku, který řídí;

vypouští se

Pozměňovací návrh 31

Návrh nařízení
Čl. 2 – odst. 2 – písm. g

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

g) „distributorem“ se rozumí provozovatel 
krmivářského podniku, který dodává 
medikované krmivo, balené a připravené 
k použití, chovateli zvířat;

g) „distributorem“ se rozumí provozovatel 
krmivářského podniku, který dodává 
medikované krmivo, balené a připravené 
k použití, chovateli zvířat nebo, v případě 
medikovaného krmiva dodaného pro 
zvířata neurčená k výrobě potravin, jiný 
provozovatel, který smí distribuovat 
veterinární léčivé přípravky;

Pozměňovací návrh 32

Návrh nařízení
Čl. 2 – odst. 2 – písm. h
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

h) „provozovatelem pojízdné výrobny 
krmiv“ se rozumí provozovatel 
krmivářského podniku, který vyrábí 
medikované krmivo v provozu 
sestávajícím ze speciálně vybaveného 
vozidla pro výrobu medikovaného krmiva;

h) „provozovatelem pojízdné výrobny 
krmiv“ se rozumí provozovatel 
krmivářského podniku, který vyrábí 
medikované krmivo v provozu 
sestávajícím z mobilní infrastruktury, 
která je speciálně vybavena pro výrobu 
medikovaného krmiva a která se pohybuje 
od jednoho hospodářství podniku 
k druhému s cílem poskytovat své služby;

Odůvodnění

Je důležité jasněji rozlišovat mezi „provozovatelem pojízdné výrobny krmiv“, který se 
pohybuje od jednoho hospodářství k druhému a vyrábí medikované krmivo, a provozovatelem 
výrobny krmiv pro vlastní potřebu.

Pozměňovací návrh 33

Návrh nařízení
Čl. 2 – odst. 2 – písm. i

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

i) „provozovatelem výrobny krmiv pro 
vlastní potřebu“ se rozumí provozovatel 
krmivářského podniku, který vyrábí 
medikované krmivo pro účely vlastního 
hospodářství.

i) „provozovatelem výrobny krmiv pro 
vlastní potřebu“ se rozumí provozovatel 
krmivářského podniku, který vyrábí 
medikované krmivo pro výlučné použití 
v hospodářství, na němž je vyráběno, a to 
pro svá vlastní zvířata určená k produkci 
potravin;

Pozměňovací návrh 34

Návrh nařízení
Čl. 2 – odst. 2 – písm. i a (nové)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

ia) „křížovou kontaminací“ se rozumí 
kontaminace v důsledku přenosu či 
zanesení jakékoli nežádoucí látky do 
krmiva;
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Pozměňovací návrh 35

Návrh nařízení
Čl. 2 – odst. 2 – písm. i b (nové)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

ib) „antiparazitiky“ se rozumí léčivé látky 
používané k léčbě parazitických 
onemocnění různé etiologie;

Pozměňovací návrh 36

Návrh nařízení
Čl. 2 – odst. 2 – písm. i c (nové)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

ic) „zprostředkovatelem“ se rozumí osoba 
činná v nákupu nebo prodeji 
medikovaného krmiva, s výjimkou 
distribuce medikovaného krmiva, jejíž 
činnosti nezahrnují fyzickou manipulaci 
s medikovaným krmivem, ale spíše 
obchodování s ním, a to nezávisle 
i jménem fyzické nebo právnické osoby;

Odůvodnění

Do předpisu je třeba začlenit definici zprostředkovatele.

Pozměňovací návrh 37

Návrh nařízení
Článek 3

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Provozovatelé krmivářských podniků 
vyrábějí, skladují, přepravují a uvádějí na 
trh medikovaná krmiva a meziprodukty 
v souladu s přílohou I.

Provozovatelé krmivářských podniků 
vyrábějí, skladují, přepravují a uvádějí na 
trh medikovaná krmiva a meziprodukty 
v souladu s požadavky nařízení 
č. 183/2005 a nařízení č. 767/2009 
a ustanovení přílohy I tohoto nařízení, 
pokud jsou tyto požadavky relevantní pro 
prováděné operace, a také přílohy III. 
Požadavky, které se uplatňují na uvádění 
medikovaných krmiv na trh, se nevztahují 
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na provozovatele výrobny krmiv pro 
vlastní potřebu, včetně pravidel pro údaje 
v označení stanovených v příloze III.

Pozměňovací návrh 38

Návrh nařízení
Čl. 3 – odst. 1 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

1a. Členský stát může přijmout omezující 
ustanovení s cílem zakázat nebo regulovat 
používání pojízdných výroben krmiv na 
svém území.

Odůvodnění

Provádění kontrol chovatelů hospodářských zvířat je velmi složitý proces, zvláště pokud tito 
chovatelé vykonávají činnost na území několika členských států (přeshraniční působení).

Pozměňovací návrh 39

Návrh nařízení
Čl. 3 – odst. 1 b (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

1b. Distributoři, kteří dodávají 
medikované krmivo pouze pro zvířata 
neurčená k produkci potravin, jež je 
vyráběno a distribuováno v uzavřených 
pytlích a dodáváno na předpis přímo 
držitelům zvířat, jsou vyňati z povinností 
provozovatelů krmivářských podniků.

Odůvodnění

Navrhovaná výjimka usnadňuje velkoobchodní a maloobchodní (veterinární 
i farmaceutickou) distribuci medikovaného krmiva výhradně pro zvířata v zájmovém chovu, 
aniž by ukládala zbytečné administrativní požadavky, které plní „provozovatel krmivářského 
podniku“, jenž medikované krmivo skutečně vyrábí. Pravidla pro provozovatele krmivářského 
podniku (zaměřená na bezpečnost potravin určených k lidské spotřebě) by zde byla zbytečná 
a příliš zatěžující.
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Pozměňovací návrh 40

Návrh nařízení
Čl. 4 – odst. 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

1. Provozovatelé krmivářských podniků, 
kteří vyrábějí, skladují, přepravují 
a uvádějí na trh medikovaná krmiva 
a meziprodukty, zavedou, provádějí 
a zachovávají stálý písemný postup nebo 
postupy založené na systému analýzy rizik 
a kritických kontrolních bodů (dále jen 
„HACCP“) stanoveném v nařízení (ES) č. 
183/2005.

1. Provozovatelé krmivářských podniků, 
kteří vyrábějí, skladují, přepravují 
a uvádějí na trh medikovaná krmiva 
a meziprodukty, zavedou, provádějí 
a zachovávají stálý písemný postup nebo 
postupy založené na systému analýzy rizik 
a kritických kontrolních bodů (dále jen 
„HACCP“) stanoveném v nařízení (ES) č. 
183/2005. Zavedené kontrolní systémy pro 
provozovatele výrobny krmiv pro vlastní 
potřebu lze zachovat pod podmínkou, že 
jsou dodrženy zásady analýzy rizik 
a kritických kontrolních bodů (HACCP). 

Odůvodnění

Hlavní výrobci krmiv již dodržují zásady HACCP při provádění nařízení (ES) č. 183/2005 
v rámci záznamů, které vedou. Mělo by být i nadále možné tyto záznamy používat.

Pozměňovací návrh 41

Návrh nařízení
Čl. 5 – odst. 2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

2. Výrobce medikovaného krmiva zajistí, 
že:

2. Výrobce medikovaného krmiva zajistí, 
že:

a) veterinární léčivý přípravek je do krmiva 
zapracován v souladu s přílohou II;

a) veterinární léčivý přípravek je do krmiva 
zapracován v souladu s čl. 15 odst. 6 
a přílohou II;

b) medikované krmivo je vyrobeno 
v souladu s příslušnými podmínkami 
uvedenými v souhrnu údajů o přípravku 
podle článku 14 směrnice 2001/82/ES, 
pokud jde o veterinární léčivé přípravky, 
jež mají být do medikovaného krmiva 
zapracovány;

b) medikované krmivo je vyrobeno 
v souladu s příslušnými podmínkami 
uvedenými v předpisu nebo, v případech 
uvedených v článku 8 tohoto nařízení, 
v souhrnu údajů o přípravku podle článku 
30 nařízení (EU) 2016/... (nařízení 
o veterinárních léčivých přípravcích), 
pokud jde o veterinární léčivé přípravky, 
jež mají být do medikovaného krmiva 
zapracovány; to zahrnuje zejména 
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ustanovení týkající se známých interakcí 
mezi veterinárními léčivými přípravky 
a krmivem, které mohou ohrožovat 
bezpečnost nebo účinnost medikovaného 
krmiva;

c) je vyloučena interakce mezi 
veterinárními léčivými přípravky 
a krmivem, která by ohrožovala 
bezpečnost nebo účinnost medikovaného 
krmiva;
d) doplňková látka, pro kterou je 
v příslušném právním aktu o povolení 
stanoven maximální obsah, se do 
medikovaného krmiva nezapracuje, pokud 
je již použita jako účinná látka ve 
veterinárním léčivém přípravku.

d) doplňková látka povolená jako 
kokcidiostatikum nebo 
histomonostatikum, pro kterou je 
v příslušném právním aktu o povolení 
stanoven maximální obsah, se do 
medikovaného krmiva nezapracuje, pokud 
je již použita jako účinná látka ve 
veterinárním léčivém přípravku.

da) pokud je účinná látka ve veterinárním 
léčivém přípravku stejná jako látka 
v doplňkové látce obsažené v dotyčném 
krmivu, celkový obsah takové látky 
v medikovaném krmivu nesmí překročit 
maximální obsah stanovený v předpisu na 
veterinární léčivý přípravek nebo, 
v případech uvedených v článku 8, 
v souhrnu údajů o přípravku.

Pozměňovací návrh 42

Návrh nařízení
Čl. 5 – odst. 2 – písm. d b (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

db) krmivo použité pro výrobu 
medikovaného krmiva je v souladu 
s veškerými příslušnými ustanoveními 
právních předpisů Unie týkajících se 
krmiv pro zvířata;

Odůvodnění

Krmivo použité pro zapracování do medikovaného premixu – veterinárního léčivého 
přípravku – by mělo mít odpovídající kvalitu a splňovat podmínky, jež jsou v souladu 
s platnými ustanoveními právních předpisů v této oblasti.
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Pozměňovací návrh 43

Návrh nařízení
Čl. 6 – odst. 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

1. Provozovatelé krmivářských podniků 
vyrábějící medikovaná krmiva zajistí 
homogenní zapracování veterinárního 
léčivého přípravku nebo meziproduktu do 
krmiva.

1. Provozovatelé krmivářských podniků 
vyrábějící medikovaná krmiva zajistí 
homogenní distribuci veterinárního 
léčivého přípravku nebo meziproduktu 
v krmivu.

Odůvodnění

Je důležité zdůraznit, že cílem je zajistit, aby byl veterinární léčivý přípravek rovnoměrně 
distribuován v krmivu. „Distribuce“ je termín používaný ve farmaceutickém odvětví.

Pozměňovací návrh 44

Návrh nařízení
Čl. 6 – odst. 1 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

1a. Provozovatelé výroben krmiv 
vyrábějící meziprodukty zajistí homogenní 
distribuci veterinárního léčivého 
přípravku v krmivu.

Pozměňovací návrh 45

Návrh nařízení
Čl. 6 – odst. 2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

2. Komise může prostřednictvím 
prováděcích aktů stanovit kritéria pro 
homogenní zapracování veterinárních 
léčivých přípravků do medikovaných 
krmiv nebo do meziproduktů, přičemž se 
vezmou v úvahu specifické vlastnosti 
veterinárních léčivých přípravků 
a technologie směsí. Tyto prováděcí akty 
se přijímají přezkumným postupem podle 
čl. 20 odst. 2.

2. Komise může prostřednictvím 
prováděcích aktů stanovit kritéria pro 
homogenní distribuci veterinárních 
léčivých přípravků v medikovaných 
krmivech nebo v meziproduktech, přičemž 
se vezmou v úvahu specifické vlastnosti 
veterinárních léčivých přípravků 
a technologie výroby (jako je např. 
míchání či postřik) Tyto prováděcí akty se 
přijímají přezkumným postupem podle 
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čl. 20 odst. 2.

Pozměňovací návrh 46

Návrh nařízení
Článek 7

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

1. Provozovatelé krmivářských podniků, 
kteří vyrábějí, skladují, přepravují 
a uvádějí na trh medikovaná krmiva 
a meziprodukty, uplatňují opatření podle 
článků 3 a 4 s cílem zamezit přenosu.

1. Provozovatelé krmivářských podniků, 
kteří vyrábějí, skladují, přepravují 
a uvádějí na trh medikovaná krmiva 
a meziprodukty, uplatňují opatření podle 
článků 3 a 4 s cílem minimalizovat přenos 
podle zásady „co nejnižší rozumně 
dosažitelné úrovně“ s cílem zamezit riziku 
pro zdraví zvířat, lidské zdraví či životní 
prostředí.

2. Komise se zmocňuje k přijímání aktů 
v přenesené pravomoci v souladu 
s článkem 19, pokud jde o stanovení 
zvláštních limitů pro přenos účinných 
látek.

2. Komise se zmocňuje k přijímání aktů 
v přenesené pravomoci v souladu 
s článkem 19, pokud jde o stanovení 
zvláštních limitů pro přenos účinných látek 
v necílových krmivech, a to na základě 
vědeckého hodnocení rizika, které provede 
Evropský úřad pro bezpečnost potravin 
(EFSA). 

V případě účinných látek, u kterých nebyly 
stanoveny zvláštní limity pro přenos, se 
použijí tyto limity:

V případě účinných látek, u kterých nebyly 
stanoveny zvláštní limity pro přenos, se 
použije obecný limit pro přenos ve výši 
3 % účinné látky v poslední šarži 
medikovaného krmiva nebo meziproduktu 
vyrobeného před výrobou příští šarže 
necílového krmiva.

a) v případě antimikrobiálních účinných 
látek: 1 % účinné látky v poslední šarži 
medikovaného krmiva nebo meziproduktu 
vyrobené před výrobou necílového 
krmiva; 
b) v případě ostatních účinných látek: 3 % 
účinné látky v poslední šarži 
medikovaného krmiva nebo meziproduktu 
vyrobené před výrobou necílového krmiva.

2a. Komise prostřednictvím prováděcího 
aktu stanoví podrobný časový rámec 
provádění seřazený podle priorit, pokud 
jde o stanovení zvláštních limitů pro 
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přenos u jednotlivých účinných látek. 
V průběhu sestavování je soupis 
konzultován s Evropským úřadem pro 
bezpečnost potravin (EFSA) a Evropskou 
agenturou pro léčivé přípravky (EMA). 
Tyto prováděcí akty se přijímají 
přezkumným postupem podle čl. 20 
odst. 2.
Do ... [2 let ode dne vstupu tohoto nařízení 
v platnost] Komise předloží Evropskému 
parlamentu a Radě zprávu uvádějící 
přijaté zvláštní limity pro přenos.

Pozměňovací návrh 47

Návrh nařízení
Čl. 7 – odst. 2 b (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

2b. Komise je zmocněna přijímat 
prováděcí akty, jimiž stanoví kritéria pro:
a) definici šarže podle tohoto článku,
b) analytické metody, které musí používat 
provozovatelé podniků vyrábějících 
medikovaná krmiva,
c) metody odběru vzorků a analytické 
metody, které musí používat provozovatelé 
podniků vyrábějících medikovaná krmiva 
a příslušné orgány za účelem kontroly 
toho, že byly dodrženy zvláštní limity pro 
přenos.
Tyto prováděcí akty se přijímají v souladu 
s přezkumným postupem podle čl. 20 
odst. 2.

Odůvodnění

Je velmi důležité definovat termín „šarže“ s cílem zajistit harmonizované uplatňování této 
legislativy.

Pozměňovací návrh 48

Návrh nařízení
Čl. 8 – odst. 1
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Medikovaná krmiva a meziprodukty 
mohou být vyráběny a skladovány před 
vydáním předpisu uvedeného v článku 15. 
Toto ustanovení se nevztahuje na 
provozovatele výrobny krmiv pro vlastní 
potřebu nebo na výrobu medikovaných 
krmiv či meziproduktů z veterinárních 
léčivých přípravků v souladu s článkem 
10 nebo 11 směrnice 2001/82/ES.

Medikovaná krmiva a meziprodukty 
mohou být vyráběny a skladovány 
z důvodů souvisejících s výrobou před 
vydáním předpisu uvedeného v článku 15. 
V takových případech musí být povaha 
a množství medikovaného krmiva, které je 
vyráběno nebo skladováno, oznámeny 
příslušnému orgánu. Toto ustanovení se 
nevztahuje na provozovatele pojízdných 
výroben krmiv.

Pozměňovací návrh 49

Návrh nařízení
Čl. 9 – odst. 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

1. Označování medikovaných krmiv 
a meziproduktů musí být vedle požadavků 
čl. 11 odst. 1 a článků 12 a 14 nařízení 
(ES) č. 767/2009 v souladu s přílohou III 
tohoto nařízení.

1. Označování medikovaných krmiv 
a meziproduktů, které nejsou podávány 
přímo hospodářským zvířatům, musí být 
vedle požadavků čl. 11 odst. 1 a 4, článků 
12 a 14, čl. 15 písm. b), d), e) a f), čl. 17 
odst. 1 písm. a), d), e) a f) a čl. 17 odst. 2 
a 3 nařízení (ES) č. 767/2009, v souladu 
s přílohou III tohoto nařízení.

Pozměňovací návrh 50

Návrh nařízení
Čl. 9 – odst. 2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

2. Pokud se namísto obalového materiálu 
použijí nádoby, musí k nim být připojeny 
dokumenty v souladu s odstavcem 1.

2. Pokud se namísto obalu použijí nádoby, 
musí k nim být připojen dokument 
v souladu s odstavcem 1.

Odůvodnění

Navrhujeme, aby veškeré informace o označování byly obsaženy v jediném dokumentu 
(obdobným způsobem, jako je způsob stanovený v nařízení (ES) č. 767/2009). Zachováním 
odkazu na různé dokumenty se příslušným orgánům znesnadní kontrola dodržování pravidel 
pro označování a stejně tak bude těžší monitorovat sledovatelnost medikovaného krmiva.
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Pozměňovací návrh 51

Návrh nařízení
Čl. 9 – odst. 3

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

3. Povolené tolerance pro nesoulad mezi 
hodnotami složení medikovaných krmiv 
nebo meziproduktů uvedenými v označení 
a hodnotami analyzovanými při úředních 
kontrolách prováděných podle nařízení 
(ES) č. 882/2004 jsou stanoveny v příloze 
IV.

3. Vedle tolerancí uvedených v příloze IV 
nařízení (ES) č. 767/2009 jsou povolené 
tolerance pro nesoulad mezi obsahem 
účinné látky v medikovaných krmivech 
nebo meziproduktech uvedeným 
v označení a hodnotami analyzovanými při 
úředních kontrolách prováděných podle 
nařízení (ES) č. 882/2004 stanoveny 
v příloze IV.

Pozměňovací návrh 52

Návrh nařízení
Článek 10

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Medikovaná krmiva a meziprodukty smějí 
být uváděny na trh jen v uzavřených 
obalech nebo v uzavřených nádobách. 
Obaly nebo nádoby musí být uzavřeny tak, 
aby při jejich otevření došlo k porušení 
uzávěru a tento uzávěr již nemohl být 
znovu použit.

Medikovaná krmiva a meziprodukty smějí 
být uváděny na trh jen v řádně označených 
a uzavřených obalech, včetně balení 
v pytlích, nebo v uzavřených nádobách. 
Obaly nebo nádoby musí být uzavřeny tak, 
aby při jejich otevření došlo k porušení 
uzávěru a tento uzávěr již nemohl být 
znovu použit. Měly by být stanoveny 
vhodné odchylky pro ty případy, kdy 
uplatňování tohoto požadavku není 
nezbytné k ochraně zdraví lidí či zvířat 
nebo zájmů spotřebitele a pokud by 
vznikla nadměrná administrativní 
a technická zátěž.

Pozměňovací návrh 53

Návrh nařízení
Článek 11
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Není-li členský stát, ve kterém se 
medikované krmivo vyrábí, tentýž jako 
členský stát, ve kterém je používá chovatel 
zvířat, musí být veterinární léčivý 
přípravek v členském státě použití 
registrován v souladu se směrnicí 
2001/82/ES.

Není-li členský stát, ve kterém se 
medikované krmivo vyrábí, tentýž jako 
členský stát, ve kterém je používá chovatel 
zvířat, musí být veterinární léčivý 
přípravek v členském státě použití 
registrován v souladu s nařízením (EU) 
2016/... (nařízení o veterinárních léčivých 
přípravcích) v členském státě použití nebo 
obsahovat z kvantitativního 
i kvalitativního hlediska tytéž účinné látky 
a složení jako veterinární léčivý 
prostředek již povolený v souladu se 
směrnicí 2001/82/ES.

Odůvodnění

Je důležité nebránit obchodu s medikovaným krmivem v rámci Společenství, zejména na 
pomoc zemědělcům v členských státech s malými trhy. V některých případech nemusí být 
veterinární léčivý přípravek v členském státě povolen z obchodních důvodů.

Pozměňovací návrh 54

Návrh nařízení
Článek 11 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Článek 11a
Obchod se třetími zeměmi
Dovoz zvířat určených k produkci 
potravin ze třetích zemí, jimž byla 
podávána medikovaná krmiva s obsahem 
antimikrobiálních veterinárních léčivých 
přípravků za účelem prevence 
onemocnění, je zakázán. Podobně je 
zakázán dovoz potravin vyrobených 
z těchto zvířat.

Pozměňovací návrh 55

Návrh nařízení
Čl. 12 – odst. 1
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Provozovatelé krmivářských podniků, kteří 
vyrábějí, skladují, přepravují nebo uvádějí 
na trh medikovaná krmiva nebo 
meziprodukty, zajistí, aby jimi řízené 
provozy byly schváleny příslušným 
orgánem.

Provozovatelé krmivářských podniků, kteří 
vyrábějí, skladují, přepravují nebo uvádějí 
na trh medikovaná krmiva nebo 
meziprodukty, zajistí, aby jimi řízené 
provozy byly schváleny příslušným 
veřejným orgánem. Tento požadavek se 
nevztahuje na zemědělské provozy, které 
vyrábějí medikované krmivo výhradně pro 
svá vlastní zvířata.

Pozměňovací návrh 56

Návrh nařízení
Článek 15

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

1. Dodání medikovaného krmiva 
chovatelům zvířat podléhá předložení a, 
v případě výroby provozovateli výrobny 
krmiv pro vlastní potřebu, vlastnictví 
veterinárního předpisu a podmínkám 
stanoveným v odstavcích 2 až 6.

1. Dodání medikovaného krmiva 
chovatelům zvířat podléhá předložení a, 
v případě výroby provozovateli výrobny 
krmiv pro vlastní potřebu, vlastnictví 
veterinárního předpisu vydaného 
veterinárním lékařem nebo jiným 
odborníkem kvalifikovaným podle 
použitelných vnitrostátních právních 
předpisů k těmto činnostem na základě 
řádného posouzení zdravotního stavu 
dotčených zvířat.
Předpisy na medikovaná krmiva 
obsahující veterinární léčivé přípravky, 
které mají má anabolické, protizánětlivé, 
protiinfekční (jiné než anthelmintika), 
protirakovinné, hormonální nebo 
psychotropní vlastnosti nebo obsahuje 
takové látky, smí vystavit pouze 
veterinární lékař po klinickém vyšetření 
a stanovení diagnózy.
V případě medikovaných krmiv 
obsahujících antibiotika se provede 
fyzické vyšetření a stanoví se diagnóza pro 
každý vydaný předpis.
Veterináři nebo jiní odborníci 
kvalifikovaní k těmto činnostem podle 
použitelných vnitrostátních právních 



PE624.155/ 27

CS

předpisů, kteří vydávají následné předpisy, 
jimiž se prodlužuje nebo mění léčba po 
vydání prvního předpisu, mohou ve 
výjimečných případech a na základě svých 
epidemiologických a klinických znalostí 
rozhodnout, že další klinické vyšetření 
zvířat není nezbytné.
Dodání medikovaného krmiva chovatelům 
také podléhá podmínkám stanoveným 
v odstavcích 2 až 6.

2. Předpis musí obsahovat informace 
stanovené v příloze V. Originál předpisu 
uchovává výrobce, případně distributor. 
Osoba vydávající předpis a chovatel 
zvířete uchovávají kopii předpisu. Originál 
a kopie se uchovávají tři roky ode dne 
vydání.

2. Předpis musí obsahovat informace 
stanovené v článku 110 nařízení (EU) 
2016/... (nařízení o veterinárních léčivých 
přípravcích) doplněné přílohou 
V k tomuto nařízení. Originál předpisu 
uchovává výrobce, případně distributor. 
Veterinární lékař nebo jiný odborník 
kvalifikovaný k těmto činnostem podle 
použitelných vnitrostátních právních 
předpisů vydávající předpis a chovatel 
zvířete uchovávají kopii předpisu. Originál 
a kopie se uchovávají tři roky ode dne 
vydání.

3. S výjimkou medikovaných krmiv pro 
zvířata neurčená k produkci potravin může 
být medikované krmivo použito pouze 
k jedné léčbě podle jednoho a téhož 
předpisu.

3. S výjimkou medikovaných krmiv pro 
zvířata neurčená k produkci potravin může 
být medikované krmivo použito pouze 
k jedné léčbě podle jednoho a téhož 
předpisu.

3a. Doba trvání léčby by se měla řídit 
platným souhrnem údajů o přípravku 
povoleného veterinárního léčivého 
přípravku zapracovaného do 
medikovaného krmiva a neměla by 
přesahovat dobu tří týdnů v případě 
medikovaného krmiva se zapracovanými 
veterinárními léčivými přípravky 
obsahujícími účinné látky s potenciálem 
k vytváření rezistence.
3b. V případě výskytu diagnostikovaného 
onemocnění, jak je uvedeno v odstavci 5, 
pokud je část medikovaného krmiva 
nepoužita, může být znovu použita podle 
nového předpisu, pod podmínkou, že je 
skladována podle souhrnu údajů 
o přípravku.

4. Předpis platí po dobu nejvýše šesti 
měsíců v případě zvířat neurčených 

4. Předpis platí po dobu nejvýše šesti 
měsíců od data vydání v případě zvířat 
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k produkci potravin a po dobu tří týdnů 
v případě zvířat určených k produkci 
potravin.

neurčených k produkci potravin a po dobu 
tří týdnů v případě zvířat určených 
k produkci potravin.

5. Předepsané medikované krmivo smí být 
použito pouze u zvířat vyšetřených osobou, 
která vydala předpis, a pouze pro 
diagnostikované onemocnění. Osoba, která 
vydala předpis, ověří, zda je použití tohoto 
přípravku u cílových zvířat odůvodněné 
podle pravidel veterinárního lékařství. Dále 
zajistí, že podání daného veterinárního 
léčivého přípravku není neslučitelné s jinou 
léčbou nebo užitím a že neexistuje žádná 
kontraindikace ani interakce v případě 
použití několika léčivých přípravků. 

5. Předepsané medikované krmivo smí být 
použito pouze u jednotlivých zvířat nebo 
skupiny zvířat vyšetřených nebo 
posouzených veterinárním lékařem nebo 
jiným odborníkem kvalifikovaným k těmto 
činnostem podle použitelných 
vnitrostátních právních předpisů 
vydávajícím předpis a pouze pro 
diagnostikované onemocnění. Významná 
a bezprostřední zdravotní rizika mohou 
být důvodem pro omezené a nerutinní 
profylaktické použití očkovacích látek 
a ošetření proti parazitům. Veterinární 
lékař nebo jiný odborník kvalifikovaný 
podle použitelných vnitrostátních 
právních předpisů k těmto činnostem, 
který vydal předpis, ověří podle informací 
o systémech krmení, možnostech výroby 
krmiv a o dalších odpovídajících 
specifických rysech hospodářství, zda je 
použití tohoto přípravku u cílových zvířat 
odůvodněné podle pravidel veterinárního 
lékařství. Dále zajistí, že podání daného 
veterinárního léčivého přípravku není 
neslučitelné s jinou léčbou nebo užitím a že 
neexistuje žádná kontraindikace ani 
interakce v případě použití několika 
léčivých přípravků. 

6. Předpis musí v souladu se souhrnem 
údajů o veterinárním léčivém přípravku 
uvádět poměr zapracování veterinárního 
léčivého přípravku vypočtený na základě 
příslušných parametrů.

6. Předpis musí v souladu se souhrnem 
údajů o veterinárním léčivém přípravku 
uvádět poměr zapracování účinné látky 
veterinárního léčivého přípravku na 
kilogram medikovaného krmiva, přičemž 
je třeba přihlížet k vlastnostem přípravku, 
případně zohlednit okolnosti související se 
zeměpisnou polohou nebo ročním 
obdobím. Denní dávka veterinárního 
léčivého přípravku se zapracuje do 
množství medikovaného krmiva, jež zajistí 
příjem denní dávky u cílového zvířete, 
přičemž je třeba zohlednit, že příjem 
krmiva u nemocných zvířat se může lišit 
od obvyklé denní krmné dávky.
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Pozměňovací návrh 57

Návrh nařízení
Čl. 16 – název

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Použití u zvířat určených k produkci 
potravin

Použití

Pozměňovací návrh 58

Návrh nařízení
Čl. 16 – odst. 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

1. Provozovatelé krmivářských podniků, 
kteří dodávají medikovaná krmiva 
chovatelům zvířat určených k produkci 
potravin, nebo provozovatelé výrobny 
krmiv pro vlastní potřebu, kteří vyrábějí 
medikovaná krmiva pro zvířata určená 
k produkci potravin, zajistí, aby dodaná 
nebo vyrobená množství nepřekročila:

1. Provozovatelé krmivářských podniků, 
kteří dodávají medikovaná krmiva 
chovatelům zvířat určených k produkci 
potravin i zvířat, která nejsou určena 
k produkci potravin, nebo provozovatelé 
výrobny krmiv pro vlastní potřebu, kteří 
vyrábějí medikovaná krmiva pro zvířata 
určená k produkci potravin, zajistí, aby 
dodaná nebo vyrobená množství 
nepřekročila množství stanovená 
v předpisu. 

a) množství stanovená v předpise; a
b) množství požadovaná pro jednoměsíční 
léčbu nebo dvoutýdenní léčbu v případě 
medikovaných krmiv obsahujících 
antimikrobiální veterinární léčivé 
přípravky.

Množství požadovaná pro léčbu jsou 
stanovena v souladu se souhrnem údajů 
o přípravku, který je součástí registrace 
veterinárního léčivého přípravku 
uvedeného v předpisu.

Pozměňovací návrh 59

Návrh nařízení
Čl. 16 – odst. 2
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

2. Medikovaná krmiva obsahující 
antimikrobiální veterinární léčivé 
přípravky se nesmějí používat k prevenci 
onemocnění u zvířat určených k produkci 
potravin nebo ke zvýšení jejich 
užitkovosti.

2. Medikovaná krmiva obsahující 
antibiotické veterinární léčivé přípravky se 
nesmějí používat ke zvýšení užitkovosti 
zvířat. Profylaktické ošetření antibiotiky 
se nikdy nesmí provádět rutinně a nesmí 
kompenzovat nedostatečnou hygienu nebo 
nevyhovující podmínky chovu. Tato 
profylaxe však může být povolena ve velmi 
výjimečných případech předtím, než je 
stanovena diagnóza nebo než se objeví 
klinické příznaky nemoci, na základě 
epidemiologických a klinických poznatků 
veterináře, pokud je toto použití povoleno 
podle článku 111 nařízení (EU) 2016/... 
(nařízení o veterinárních léčivých 
přípravcích). Metafylaktické ošetření je 
povoleno k minimalizaci šíření nákazy ve 
skupině zvířat, pokud byla potvrzena 
přítomnost původců infekce.

Pozměňovací návrh 60

Návrh nařízení
Čl. 16 – odst. 4

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

4. Provozovatelé krmivářských podniků 
podávající medikovaná krmiva zvířatům 
určeným k produkci potravin vedou 
záznamy v souladu s článkem 69 směrnice 
2001/82/ES. Tyto záznamy se uchovávají 
po dobu pěti let ode dne podání 
medikovaného krmiva, a to i v případě, kdy 
je zvíře v průběhu tohoto pětiletého období 
poraženo.

4. Provozovatelé krmivářských podniků 
podávající medikovaná krmiva zvířatům 
určeným k produkci potravin vedou 
záznamy v souladu s článkem 112 
směrnice (EU) 2016/... (nařízení 
o veterinárních léčivých přípravcích). 
Tyto záznamy se uchovávají po dobu tří let 
ode dne podání medikovaného krmiva, a to 
i v případě, kdy je zvíře v průběhu tohoto 
tříletého období poraženo. Členské státy 
zajistí, aby byly údaje v těchto záznamech 
shromažďovány a předávány do databáze 
EU veterinárních léčivých přípravků 
stanovené v článcích 51 a 54 nařízení 
(EU) 2016/… (nařízení o veterinárních 
léčivých přípravcích).
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Pozměňovací návrh 61

Návrh nařízení
Čl. 16 – odst. 4 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

4 a. Balená medikovaná krmiva, která 
mají být podávána zvířatům určeným 
k produkci potravin, jsou skladována 
odděleně. Sila, která jednou obsahovala 
medikované krmivo, jsou před naplněním 
jiným druhem krmiva vyprázdněna, 
a musí být pravidelně čištěna.

Pozměňovací návrh 62

Návrh nařízení
Čl. 17 – název

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

 Systémy pro sběr nepoužitých produktů 
nebo produktů s prošlým datem 
použitelnosti

Systémy pro sběr produktů s prošlým 
datem použitelnosti

Pozměňovací návrh 63

Návrh nařízení
Článek 17

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Členské státy zajistí, aby byly zavedeny 
vhodné systémy pro sběr medikovaných 
krmiv a meziproduktů, u nichž uplynulo 
datum použitelnosti, nebo pro případy, kdy 
chovatel zvířat obdrží větší množství 
medikovaných krmiv, než skutečně použije 
pro léčbu uvedenou ve veterinárním 
předpisu.

Členské státy zavedou ve spolupráci se 
subjekty v tomto odvětví vhodné systémy 
pro sběr medikovaných krmiv 
a meziproduktů, u nichž uplynulo datum 
použitelnosti, nebo pro případy, kdy 
chovatel zvířat obdrží větší množství 
medikovaných krmiv, než skutečně použije 
pro léčbu uvedenou ve veterinárním 
předpisu, a není je schopen skladovat 
v účinných podmínkách pro opětovné 
použití, které jsou stanoveny v souhrnu 
údajů o přípravku. Shromážděný materiál 
se zlikviduje v souladu s platnými 
právními předpisy na úrovni členských 
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států nebo EU. Členské státy zajistí, aby 
výrobci medikovaných krmiv a zemědělci 
měli informace o tom, kde lze tato místa 
pro sběr prošlých produktů nalézt a jak na 
tato sběrná místa prošlá medikovaná 
krmiva dopravit. 

Pozměňovací návrh 64

Návrh nařízení
Čl. 17 – odst. 1 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Provozovatelé podniků poskytují údaje 
potřebné k výpočtu objemu prodeje 
veterinárních léčivých přípravků 
zapracovaných do konečného 
medikovaného krmiva příslušnému 
vnitrostátnímu orgánu daného členského 
státu.
Členské státy shromažďují příslušné 
a srovnatelné údaje o objemu prodeje 
medikovaných krmiv obsahujících 
antimikrobiální účinné látky.
Členské státy zasílají údaje o objemu 
prodeje medikovaných krmiv obsahujících 
antimikrobiální účinné látky příslušnému 
evropskému orgánu.
Evropský orgán provede analýzu těchto 
údajů a zveřejní výroční zprávu.

Odůvodnění

Podle akčního plánu Evropské komise je monitorování prodeje/používání produktů 
obsahujících antimikrobiální látky důrazně doporučováno. Považuje se proto za přínosné 
definovat pravidla takového monitorování v případě medikovaných krmiv obsahujících 
antimikrobiální látky, která tvoří značnou část celkové spotřeby veterinárních 
antimikrobiálních látek.

Pozměňovací návrh 65

Návrh nařízení
Čl. 19 – odst. 2
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Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

2. Přenesená pravomoc uvedená 
v článcích 7 a 18 se Komisi svěřuje na 
dobu neurčitou ode dne vstupu tohoto 
nařízení v platnost.

2. Pravomoc přijímat akty v přenesené 
pravomoci uvedená v článcích 7 a 18 se 
Komisi svěřuje na dobu pěti let ode dne 
vstupu tohoto nařízení v platnost. Komise 
vypracuje zprávu o přenesení pravomoci 
nejpozději devět měsíců před koncem 
tohoto pětiletého období. Přenesení 
pravomocí se automaticky prodlužuje 
o stejně dlouhá období, pokud Evropský 
parlament nebo Rada nevysloví proti 
tomuto prodloužení námitku nejpozději tři 
měsíce před koncem každého z těchto 
období.

Odůvodnění

Evropský parlament ve všech legislativních aktech dodržuje zásadu, že přenesení pravomocí 
je Evropské komisi svěřeno na dobu určitou.

Pozměňovací návrh 66

Návrh nařízení
Příloha 1 – oddíl 2 – bod 1 – odst. 2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Je třeba určit kvalifikovanou osobu, která 
bude odpovědná za výrobu medikovaných 
krmiv a meziproduktů, a kvalifikovanou 
osobu odpovědnou za kontrolu jakosti.

Kvalifikované osoby odpovědné za výrobu 
a za kontrolu jakosti musí mít kvalifikaci 
nebo specifické dovednosti v oblasti 
veterinárního lékařství. Kvalifikované 
osoby odpovědné za výrobu a za kontrolu 
jakosti nesmí předepisovat medikovaná 
krmiva, která jsou vyráběna nebo 
kontrolována v provozech, kde pracují.

Pozměňovací návrh 67

Návrh nařízení
Příloha 1 – oddíl 2 – bod 2 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

2a. Každá osoba vstupující do prostoru 
výroby používá ochranné prostředky 
vhodné pro operace, které se v daném 
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prostoru provádějí. Provozovatelé zajistí, 
aby se jejich ruce nedostaly do přímého 
kontaktu s nechráněnými produkty nebo 
s jakýmkoli strojním vybavením 
používaným v přímém kontaktu s těmito 
produkty.

Pozměňovací návrh 68

Návrh nařízení
Příloha 1 – oddíl 3 – bod 2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

2. Je třeba přijmout technická či 
organizační opatření k předcházení křížové 
kontaminaci a chybám, k provádění 
kontrol během výroby a k zajištění účinné 
sledovatelnosti produktů používaných při 
výrobě medikovaných krmiv 
a meziproduktů.

2. Je třeba přijmout technická či 
organizační opatření k minimalizaci 
křížové kontaminace a chyb, k provádění 
kontrol během výroby a k zajištění účinné 
sledovatelnosti produktů používaných při 
výrobě medikovaných krmiv 
a meziproduktů.

Pozměňovací návrh 69

Návrh nařízení
Příloha 1 – oddíl 3 – bod 3

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

3. Přítomnost nežádoucích látek ve smyslu 
směrnice 2002/32/ES a jiných 
kontaminujících látek ve vztahu 
k lidskému zdraví a zdraví zvířat musí být 
sledována a musí být přijata odpovídající 
opatření k minimalizaci jejich výskytu.

3. Přítomnost nežádoucích látek ve smyslu 
směrnice 2002/32/ES ve vztahu k lidskému 
zdraví a zdraví zvířat musí být sledována 
a musí být přijata odpovídající opatření 
k minimalizaci jejich výskytu.

Odůvodnění

Odkaz na „jiné kontaminující látky“ je velmi nejasný. Tyto kontaminující látky nejsou určeny.

Pozměňovací návrh 70

Návrh nařízení
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Příloha I – oddíl 3 – bod 4

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

4. Produkty používané při výrobě 
a nezpracované krmivo musí být 
skladovány odděleně od medikovaného 
krmiva a meziproduktů, aby se předešlo 
jakékoli křížové kontaminaci.

4. Produkty používané při výrobě 
a nezpracované krmivo musí být 
skladovány odděleně od medikovaného 
krmiva a meziproduktů, aby se předešlo 
jakémukoli přenosu nebo aby byl takový 
přenos minimalizován na co nejnižší 
úroveň.

Pozměňovací návrh 71

Návrh nařízení
Příloha I – oddíl 6 – bod 2 – písm. i 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

i) informace o osobě, která vydala předpis, 
zahrnující přinejmenším její jméno 
a adresu.

i) pro distributora, který chovateli zvířat 
poskytuje informace o veterinárním lékaři 
či jiném odborníkovi kvalifikovaném 
podle použitelných vnitrostátních 
právních předpisů k těmto činnostem, 
který vydal předpis, zahrnující 
přinejmenším jeho jméno a adresu.

Pozměňovací návrh 72

Návrh nařízení
Příloha 1 – oddíl 7 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Oddíl 7a
OPERACE PROVÁDĚNÉ TŘETÍMI 
STRANAMI
1. Jakákoli činnost zadaná subdodavateli 
je založena na náležitě definované, 
sjednané a průběžně monitorované 
smlouvě, aby se zamezilo jakýmkoli 
nedorozuměním, která by mohla mít za 
následek práci nebo produkty 
neuspokojivé kvality. Mezi zadávající 
stranou a subdodavatelem je uzavřena 
písemná smlouva, v níž jsou jasně 
stanoveny povinnosti obou stran. Smlouva 
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jednoznačně uvádí, jakými způsoby 
kvalifikované osoby odpovědné za výrobu, 
přepravu a kontrolu jakosti plní své 
povinnosti.
2. Písemná smlouva zahrnuje výrobní, 
analytické nebo přepravní činnosti určené 
zadávající stranou a veškerá technická 
opatření přijatá v souvislosti s těmito 
činnostmi. Veškerá ustanovení obsažená 
v dané smlouvě, včetně jakýchkoli 
navržených technických úprav nebo 
jiných ustanovení, jsou v souladu 
s ustanoveními tohoto nařízení.

Pozměňovací návrh 73

Návrh nařízení
Příloha 2 – bod 2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

2. Denní dávka veterinárního léčivého 
přípravku se zapracuje do množství 
medikovaného krmiva, jež zajistí příjem 
denní dávky u cílového zvířete, přičemž je 
třeba zohlednit, že příjem krmiva 
u nemocných zvířat se může lišit od 
obvyklé denní krmné dávky.

2. Denní dávka veterinárního léčivého 
přípravku se zapracuje v souladu 
s předpisem.

Pozměňovací návrh 74

Návrh nařízení
Příloha 3 – návětí

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

Na etiketě medikovaných krmiv 
a meziproduktů musí být uvedeny tyto 
údaje: 

Na etiketě medikovaných krmiv 
a meziproduktů musí být v souladu 
s požadavky této přílohy a nařízení (ES) č. 
767/2009 jednoduchým, jasným a pro 
koncové uživatele snadno srozumitelným 
způsobem uvedeny tyto údaje::
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Pozměňovací návrh 75

Návrh nařízení
Příloha 3 – bod 1

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

1) výraz „medikované krmivo“ nebo 
„meziprodukt pro medikované krmivo“, 
k němuž je podle případu připojen výraz 
„kompletní“ nebo „doplňkové“, a cílové 
druhy;

1) výraz „medikované krmivo“ nebo 
„meziprodukt pro medikované krmivo“, 
k němuž je podle případu připojen výraz 
„kompletní“ nebo „kompletní dietetické“ 
nebo „doplňkové“ nebo „doplňkové 
dietetické“, a cílové druhy;

Odůvodnění

Může být vhodné upravit nutriční obsah stravy k doplnění medikovaného krmiva. To je 
zejména důležité při léčbě chronických onemocnění u zvířat v zájmovém chovu. V tomto 
případě by mělo být možné poskytnout na etiketě informace týkající se nutričního obsahu 
i obsahu léčiv.

Pozměňovací návrh 76

Návrh nařízení
Příloha 3 – bod 2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

2) jméno nebo obchodní firma a adresa 
provozovatele krmivářského podniku 
odpovědného za označování;

vypouští se

Pozměňovací návrh 77

Návrh nařízení
Příloha 3 – bod 3

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

3) číslo schválení osoby odpovědné za 
označování v souladu s článkem 12;

3) číslo schválení osoby odpovědné za 
označování a výrobce, pokud se liší od 
osoby odpovědné za označování, v souladu 
s článkem 12;

Pozměňovací návrh 78

Návrh nařízení



PE624.155/ 38

CS

Příloha 3 – bod 4

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

4) referenční číslo šarže medikovaného 
krmiva nebo meziproduktu;

vypouští se

Pozměňovací návrh 79

Návrh nařízení
Příloha 3 – bod 5

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

5) u pevného krmiva čistá hmotnost a 
u tekutého krmiva čistá hmotnost nebo 
čistý objem medikovaného krmiva;

vypouští se

Pozměňovací návrh 80

Návrh nařízení
Příloha 3 – bod 6

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

6) údaje o veterinárních léčivých 
přípravcích s uvedením názvu, účinné 
látky, síly, přidaného množství, držitele 
registrace a čísla registrace, pod záhlavím 
„léčivý přípravek“;

6) údaje o veterinárních léčivých 
přípravcích s uvedením názvu, účinné 
látky, přidaného množství účinné látky, 
pod záhlavím „léčivý přípravek“;

Odůvodnění

Důvodem pro uvádění množství veterinárního léčivého přípravku a jeho síly na etiketě je 
možnost, aby si uživatel mohl vypočítat množství účinné látky. Je proto mnohem užitečnější 
uvést přímo množství aktivní látky. Uvádění držitele registrace a čísla registrace je pro 
uživatele nadbytečné. Aby byla etiketa čitelná, neměly by tyto konkrétní informace být 
vyžadovány.

Pozměňovací návrh 81

Návrh nařízení
Příloha 3 – bod 7

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

7) léčebné indikace veterinárních léčivých 7) kontraindikace a nežádoucí příhody, 
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přípravků, kontraindikace a nežádoucí 
příhody, pokud jsou tyto údaje potřebné 
k použití;

pokud jsou tyto údaje potřebné k použití;

Odůvodnění

Léčebné indikace jsou nadbytečné, neboť medikované krmivo se používá na základě předpisu, 
kde jsou zvířata a onemocnění, jež se mají léčit, již uvedena.

Pozměňovací návrh 82

Návrh nařízení
Příloha 3 – bod 9

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

9) doporučení přečíst si příbalovou 
informaci o veterinárním léčivém 
přípravku, včetně odkazu na internetovou 
stránku, kde lze tuto informaci nalézt, 
varování, že daný produkt je určen 
výhradně k léčbě zvířat, a upozornění, že 
produkt je nutno uchovávat mimo dosah 
a dohled dětí;

9) doporučení přečíst si příbalovou 
informaci o veterinárním léčivém 
přípravku, včetně odkazu na internetovou 
stránku, kde lze tuto informaci nalézt, 
varování, že daný produkt je určen 
výhradně k léčbě zvířat, upozornění, že 
produkt je nutno uchovávat mimo dosah 
a dohled dětí, a další upozornění, že osoby 
v blízkosti zvířat ošetřovaných 
medikovaným krmivem mohou být 
kontaminovány;

Pozměňovací návrh 83

Návrh nařízení
Příloha 3 – bod 10

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

10) seznam doplňkových látek pod 
záhlavím „doplňkové látky“, obsažených 
v medikovaném krmivu, který je v případě 
medikovaného krmiva pro zvířata určená 
k produkci potravin v souladu s kapitolou 
I přílohy VI nařízení (ES) č. 767/2009, 
nebo v případě medikovaného krmiva pro 
zvířata neurčená k produkci potravin 
v souladu s kapitolou I přílohy VII 
uvedeného nařízení, a případně 
požadavky na označení stanovené 
v příslušném aktu o povolení doplňkové 

vypouští se
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látky;

Pozměňovací návrh 84

Návrh nařízení
Příloha 3 – bod 11

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

11) název či názvy krmných surovin 
zařazených do katalogu uvedeného v čl. 
24 odst. 1 nařízení (ES) č. 767/2009 nebo 
do rejstříku uvedeného v čl. 24 odst. 6 
zmíněného nařízení. Používá-li se při 
výrobě několik krmných surovin, jejich 
seznam musí být v souladu s ustanoveními 
čl. 17 odst. 1 písm. e) a čl. 17 odst. 2 
nařízení (ES) č. 767/2009;

vypouští se

Pozměňovací návrh 85

Návrh nařízení
Příloha 3 – bod 12

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

12) analytické složky medikovaného 
krmiva pro zvířata určená k produkci 
potravin v souladu s kapitolou II přílohy 
VI nařízení (ES) č. 767/2009, nebo 
v souladu s kapitolou II přílohy VII 
uvedeného nařízení v případě 
medikovaného krmiva pro zvířata 
neurčená k produkci potravin;

vypouští se

Pozměňovací návrh 86

Návrh nařízení
Příloha 3 – bod 13

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

13) v případě medikovaného krmiva pro 
zvířata neurčená k produkci potravin 
bezplatné telefonní číslo nebo jiný vhodný 
kontakt, aby kupující mohl vedle 

vypouští se
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povinných údajů získat informace 
o doplňkových látkách obsažených 
v medikovaném krmivu nebo o krmných 
surovinách obsažených v medikovaném 
krmivu, které jsou označeny názvem 
kategorie v souladu s čl. 17 odst. 2 písm. 
c) nařízení (ES) č. 767/2009;

Pozměňovací návrh 87

Návrh nařízení
Příloha 3 – bod 14

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

14) obsah vlhkosti, pokud přesahuje 14 
%;

vypouští se

Pozměňovací návrh 88

Návrh nařízení
Příloha 3 – bod 15

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

15) návod k použití v souladu 
s veterinárním předpisem a souhrnem 
údajů o produktu podle článku 14 směrnice 
2001/82/ES;

15) návod k použití v souladu se souhrnem 
údajů o produktu podle článku 14 směrnice 
2001/82/ES nebo s veterinárním 
předpisem, je-li v době výroby k dispozici;

Pozměňovací návrh 89

Návrh nařízení
Příloha III – bod 16 a (nový)

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

16a) informace o tom, že nevhodně 
provedená likvidace medikovaného 
krmiva představuje vážné ohrožení 
životního prostředí a může podpořit 
antimikrobiální rezistenci a informaci 
o tom, kde a jak lze vhodně zlikvidovat 
nepoužitý materiál.
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Odůvodnění

Informaci o tom, kde a jak lze vhodně zlikvidovat nepoužitý materiál, lze poskytnout pomocí 
odkazu na internetovou stránku.

Pozměňovací návrh 90

Návrh nařízení
Příloha 4 – bod 1

Znění navržené Komisí

1. Tolerance stanovené v tomto bodě zahrnují technické a analytické odchylky.

Zjistí-li se, že složení medikovaného krmiva nebo meziproduktu se odchyluje od množství 
antimikrobiální účinné látky uvedeného na etiketě, použije se tolerance ve výši 10%. 
U ostatních účinných látek se použijí tyto tolerance:

Obsah účinné látky na kilogram 
medikovaného krmiva

Tolerance

> 500 mg ± 10 %

> 10 mg and ≤ 500 mg ± 20 %

> 0,5 mg and ≤ 10 mg ± 30 %

≤ 0,5 mg ± 40 %

Pozměňovací návrh

1. Tolerance stanovené v tomto bodě zahrnují technické odchylky.

Zjistí-li se, že složení medikovaného krmiva nebo meziproduktu se odchyluje od množství 
účinné látky uvedeného na etiketě, použijí se tyto tolerance:

Obsah účinné látky na kilogram 
medikovaného krmiva

Tolerance

> 500 mg ± 20 %

> 100 mg and ≤ 500 mg ± 25 %

> 10 mg and ≤ 100 mg ± 30 %

≤ 10 mg ± 35 %

Pozměňovací návrh 91

Návrh nařízení
Příloha 4 – bod 2

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh
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2. Pro údaje v označení podle bodů 10 
a 12 přílohy III tohoto nařízení se 
v příslušných případech použijí tolerance 
stanovené v příloze IV nařízení (ES) č. 
767/2009.

vypouští se

Odůvodnění

Dodržování tolerancí, pokud jsou zohledňovány technické a analytické odchylky, se zdá být 
v praxi neproveditelné, neboť žádné z analytických metod nebyly validovány. Zváženy by 
proto měly být pouze technické odchylky a měl by být stanoven jediný limit tolerance ve výši 
+/– 10 % bez ohledu na předmětnou účinnou látku a obsah této látky.

Pozměňovací návrh 92

Návrh nařízení
Příloha V – bod 1 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

1. Příjmení, jméno, adresa a číslo členství 
v profesní organizaci osoby oprávněné 
předepsat veterinární léčivý přípravek.

1. Příjmení, jméno, adresa a číslo členství 
v profesní organizaci veterinárního lékaře 
nebo jiného odborníka kvalifikovaného 
podle použitelných vnitrostátních 
právních předpisů k předepsání 
veterinárního léčivého přípravku.

Pozměňovací návrh 93

Návrh nařízení
Příloha V – bod 2 

Znění navržené Komisí Pozměňovací návrh

2. Datum vydání a podpis nebo 
elektronická identifikace osoby oprávněné 
předepsat veterinární léčivý přípravek. 

2. Datum vydání a podpis nebo 
elektronická identifikace veterinárního 
lékaře nebo jiného odborníka 
kvalifikovaného podle použitelných 
vnitrostátních právních předpisů 
k předepsání veterinárního léčivého 
přípravku. 


