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STRUČNÉ ODÔVODNENIE 

Rozdiely v transpozícii smernice 90/167/EHS v členských štátoch viedli Európsku komisiu k 

tomu, aby predložila návrh nariadenia o medikovaných krmivách, keďže medikované krmivá 

sú jedným z najúčinnejších spôsobov podávania veterinárnych liekov zvieratám.  

Komisia vo svojom hodnotení vplyvu identifikovala štyri hlavné problémy pri transpozícii 

smernice 90/167/EHS: zvyšky veterinárnych liekov v necieľových krmivách, nepresné 

dávkovanie veterinárnych liekov, prekážky pre obchodovanie s medikovanými krmivami v 

rámci EÚ a nemožný prístup na trh pre medikované krmivá pre spoločenské zvieratá.  

Komisia má v súčasnom návrhu preto za cieľ harmonizovať v rámci EÚ výrobné štandardy 

medikovaných krmív a zároveň zaistiť primeranú úroveň bezpečnosti. Navyše rozsah 

pôsobnosti nariadenia sa vzťahuje na zvieratá, ktoré sú určené na výrobu potravín, i na 

zvieratá, ktoré nie sú určené na výrobu potravín.  

Je v záujme všetkých ľudí, aby zvieratá, ktoré sú i nie sú určené na výrobu potravín, boli v 

dobrom zdravotnom stave. Poľnohospodári, veterinári, obchodníci, spotrebitelia alebo 

súkromní vlastníci by mali dodržiavať vysoké normy dobrých životných podmienok a zdravia 

zvierat. Tým sa tiež predpokladá, že v prípade choroby budú k dispozícii adekvátne 

veterinárne lieky pre všetky druhy zvierat. Dobré životné podmienky zvierat, bezpečnosť 

potravín a ľudské zdravie sú veľmi úzko prepojené. 

Existujú tri rôzne spôsoby ústneho podávania liekov zvieratám. Ústne podávanie liekov, ktoré 

pridali zvieratám do krmiva alebo pitnej vody ich držitelia, nie je v tomto návrhu regulované. 

Do pôsobnosti tohto nariadenia, ktoré navrhla Komisia, patria iba medikované krmivá, do 

ktorých zapracujú liek samotní držitelia zvierat alebo iný schválený výrobca.  

Spravodajca víta návrh nariadenia o medikovaných krmivách. Harmonizácia pravidiel výroby, 

uvádzania na trh a používania medikovaných krmív bude na prospech vytvorenia skutočného 

jednotného trhu. Bude impulzom k zvýšeniu konkurencie a inovácií a zvýši dostupnosť 

veterinárnych liekov, najmä pre minoritné druhy zvierat.  

Spravodajca víta, že nariadenie zahŕňa zvieratá, ktoré sú i ktoré nie sú určené na výrobu 

potravín. Medikované krmivá sa zameriavajú najmä na veľké skupiny zvierat a spoločenských 

zvierat trpiacich chronickými chorobami.  

Pre spravodajcu je veľmi dôležitá pevná súdržnosť medzi nariadením o medikovaných 

krmivách a novým návrhom nariadenia o veterinárnych liekoch. Vzhľadom na rôzne krížové 

odkazy sa uplatnil koordinovaný postup. V súvislosti s tým bolo do návrhu stanoviska 

začlenené jasné vymedzenie pojmu „medikované krmivá s obsahom antimikrobiotík“ a 

vymedzenie rôznych foriem liečby (uzdravujúca, kontrolná a preventívna).  

Pre spravodajcu je ďalším dôležitým bodom opatrné používanie antimikrobiotík ako účinnej 

látky v medikovanom krmive, ktoré sa musí opierať o vedecký výskum. Používanie 

antimikrobiotík sa musí znížiť a boj proti antimikrobiálnej rezistencii (AMR) musí byť 

intenzívnejší. Preto je nevyhnutné v odvetví ľudského zdravia a zdravia zvierat postupovať 

spoločne a dobre spolupracovať.  
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Profylaktické používanie medikovaných krmív s obsahom antimikrobiotík by preto nemalo 

byť povolené. V súvislosti s limitmi na prenos by sa mala venovať antimikrobiotikám 

osobitná pozornosť. Za stanovenie špecifických aj všeobecných limitov na prenos účinných 

látok na základe vedeckého posúdenia rizík by mal byť zodpovedný Európsky úrad pre 

bezpečnosť potravín (EFSA). 

Kľúčovým činiteľom pri používaní medikovaného krmiva je veterinár. Medikované krmivo sa 

môže podávať len potom, keď veterinár zviera vyšetrí, stanoví diagnózu a predpíše liek. 

Spravodajca zdôrazňuje, že hlavnú a dôležitú úlohu plní veterinár.  
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POZMEŇUJÚCE NÁVRHY 

Výbor pre životné prostredie, verejné zdravie a bezpečnosť potravín vyzýva Výbor pre 

poľnohospodárstvo a rozvoj vidieka, aby ako gestorský výbor vzal do úvahy tieto 

pozmeňujúce návrhy: 

Pozmeňujúci návrh  1 

Návrh nariadenia 

Citácia 5 a (nová) 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 so zreteľom na uznesenie Európskeho 

parlamentu z 19. mája 2015 o 

bezpečnejšej zdravotnej starostlivosti v 

Európe: zlepšenie bezpečnosti pacientov 

a boj proti antimikrobiálnej rezistencii 

(P8_TA(2015)0197),  

 

 

Pozmeňujúci návrh  2 

Návrh nariadenia 

Odôvodnenie 2 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

(2) Živočíšna výroba zaujíma veľmi 

dôležité miesto v poľnohospodárs tve 

Únie. Pravidlá týkajúce sa medikovaných 

krmív majú významný vplyv na chov 

zvierat vrátane zvierat, ktoré nie sú určené 

na výrobu potravín, a na výrobu produktov 

živočíšneho pôvodu. 

(2) Živočíšna výroba, zdravie zvierat 

a dobré životné podmienky zvierat 

zaujímajú veľmi dôležité miesto v 

poľnohospodárstve Únie. Pravidlá 

týkajúce sa medikovaných krmív majú 

významný vplyv na chov zvierat vrátane 

zvierat, ktoré nie sú určené na výrobu 

potravín, a na výrobu produktov 

živočíšneho pôvodu. 

 

 

Pozmeňujúci návrh  3 

Návrh nariadenia 

Odôvodnenie 3 a (nové) 
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Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 (3a) Prevencia chorôb je lepšia ako ich 

liečenie. Medicínska liečba, najmä 

pomocou antimikrobiálnych látok, by 

nikdy nemala byť náhradou dobrého 

chovu, biologickej bezpečnosti a dobrých 

riadiacich postupov. 

 

 

Pozmeňujúci návrh  4 

Návrh nariadenia 

Odôvodnenie 6 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

(6) Ako typ krmiva patria medikované 

krmivá do rozsahu pôsobnosti nariadenia 

Európskeho parlamentu a Rady (ES) 

č. 183/20056, nariadenia Európskeho 

parlamentu a Rady (ES) č. 767/20097, 

nariadenia Európskeho parlamentu a Rady 

(ES) č. 1831/20038 a smernice Európskeho 

parlamentu a Rady 2002/32/ES9. Mali by 

sa zaviesť osobitné ustanovenia pre 

medikované krmivá a medziprodukty, 

pokiaľ ide o podniky a zariadenia, 

pracovníkov, kontrolu kvality výroby, 

skladovanie a prepravu, správu záznamov, 

reklamácie a sťahovanie produktov od 

používateľov, o uplatňovanie postupov 

založených na zásadách analýzy 

nebezpečenstva a kritických kontrolných 

bodov (HACCP) a o označovanie. 

(6) Ako typ krmiva patria medikované 

krmivá do rozsahu pôsobnosti nariadenia 

Európskeho parlamentu a Rady (ES) 

č. 183/20056, nariadenia Európskeho 

parlamentu a Rady (ES) č. 767/20097, 

nariadenia Európskeho parlamentu a Rady 

(ES) č. 1831/20038 a smernice Európskeho 

parlamentu a Rady 2002/32/ES9. Mali by 

sa zaviesť osobitné ustanovenia pre 

medikované krmivá a medziprodukty, 

pokiaľ ide o podniky a zariadenia, 

pracovníkov, kontrolu kvality výroby, 

dobré životné podmienky zvierat, 
skladovanie a prepravu, správu záznamov, 

reklamácie a sťahovanie produktov od 

používateľov, o uplatňovanie postupov 

založených na zásadách analýzy 

nebezpečenstva a kritických kontrolných 

bodov (HACCP) a o označovanie. 

__________________ __________________ 

6 Nariadenie Európskeho parlamentu a 

Rady (ES) č. 183/2005 z 12. januára 2005, 

ktorým sa stanovujú požiadavky na 

hygienu krmív (Ú. v. EÚ L 35, 8.2.2005, s. 

1). 

6 Nariadenie Európskeho parlamentu a 

Rady (ES) č. 183/2005 z 12. januára 2005, 

ktorým sa stanovujú požiadavky na 

hygienu krmív (Ú. v. EÚ L 35, 8.2.2005, s. 

1). 

7 Nariadenie Európskeho parlamentu 

a Rady (ES) č. 767/2009 z 13. júla 2009 

o uvádzaní krmív na trh a ich používaní (Ú. 

7 Nariadenie Európskeho parlamentu 

a Rady (ES) č. 767/2009 z 13. júla 2009 

o uvádzaní krmív na trh a ich používaní (Ú. 
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v. EÚ L 229, 1.9.2009, s. 1). v. EÚ L 229, 1.9.2009, s. 1). 

8 Nariadenie Európskeho parlamentu a 

Rady (ES) č. 1831/2003 z 22. septembra 

2003 o doplnkových látkach určených na 

používanie vo výžive zvierat (Ú. v. EÚ L 

268, 18.10.2003, s. 29). 

8 Nariadenie Európskeho parlamentu a 

Rady (ES) č. 1831/2003 z 22. septembra 

2003 o doplnkových látkach určených na 

používanie vo výžive zvierat (Ú. v. EÚ L 

268, 18.10.2003, s. 29). 

9 Smernica Európskeho parlamentu a Rady 

2002/32/ES zo 7. mája 2002 o nežiaducich 

látkach v krmivách pre zvieratá (Ú. v. ES L 

140, 30.5.2002, s. 10). 

9 Smernica Európskeho parlamentu a Rady 

2002/32/ES zo 7. mája 2002 o nežiaducich 

látkach v krmivách pre zvieratá (Ú. v. ES L 

140, 30.5.2002, s. 10). 

 

 

Pozmeňujúci návrh  5 

Návrh nariadenia 

Odôvodnenie 9 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

(9) Medikované krmivá by sa mali vyrábať 

len s povolenými veterinárnymi liekmi a 

mala by sa zaručiť kompatibilita všetkých 

použitých zložiek s cieľom dosiahnuť 

bezpečnosť a účinnosť produktu. Malo by 

sa predpokladať určenie dodatočných 

osobitných požiadaviek alebo pokynov na 

zapracovanie veterinárnych liekov do 

krmiva s cieľom zaručiť bezpečnú a účinnú 

liečbu zvierat. 

(9) Medikované krmivá by sa mali vyrábať 

len s povolenými veterinárnymi liekmi a 

mala by sa zaručiť kompatibilita všetkých 

použitých zložiek s cieľom dosiahnuť 

bezpečnosť a účinnosť produktu. Malo by 

sa predpokladať určenie dodatočných 

osobitných požiadaviek alebo pokynov na 

zapracovanie veterinárnych liekov do 

krmiva s cieľom zaručiť bezpečnú a účinnú 

liečbu zvierat. Stanovené podiely 

zapracovania sú zásadne založené na 

priemernej potrebe podniku. S cieľom 

prihliadať na osobitosti sektora drobného 

poľnohospodárstva a predovšetkým 

umožniť aj menším alebo odľahlým 

poľnohospodárskym podnikom optimálnu 

starostlivosť o chov by mala existovať 

možnosť zachovávať už zavedené systémy 

kontroly, pokiaľ je zabezpečené, že 

predpisovanie, výroba a používanie 

medikovaných krmív sa vykonáva pod 

vedením a dohľadom veterinára alebo 

inej v súlade s uplatniteľnými 

vnútroštátnymi predpismi odborne 

spôsobilej osoby, a podlieha externej 

kontrole postupov. 
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Pozmeňujúci návrh  6 

Návrh nariadenia 

Odôvodnenie 12 

 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

(12) Pri výrobe, spracúvaní, skladovaní aj 

pri preprave krmív, keď sa pre krmivá s 

rôznymi zložkami používa rovnaké 

výrobné a spracovateľské zariadenie, 

skladovacie priestory či dopravné 

prostriedky, môže dochádzať k rozličným 

typom prenosu. Na účely tohto nariadenia 

sa používa koncept „prenosu“ na označenie 

špecifického zanesenia stôp účinnej látky 

obsiahnutej v medikovanom krmive do 

necieľového krmiva, zatiaľ čo „krížová 

kontaminácia“ je kontamináciou 

v dôsledku uvedeného špecifického 

konceptu prenosu alebo v dôsledku 

nezamýšľaného zanesenia akejkoľvek 

látky do krmiva. Prenosu účinných zložiek 

obsiahnutých v medikovaných krmivách 

do necieľového krmiva by sa malo 

zamedziť alebo by sa mal udržiavať na čo 

najnižšej úrovni. V záujme ochrany zdravia 

zvierat, ľudského zdravia a životného 

prostredia by sa mali stanoviť maximálne 

úrovne prenosu účinných látok 

obsiahnutých v medikovaných krmivách 

na základe vedeckého posúdenia rizík 

vykonaného Európskym úradom pre 

bezpečnosť potravín a so zohľadnením 

uplatňovania správnej výrobnej praxe a 

zásady ALARA (čo najnižšia rozumne 

dosiahnuteľná úroveň). V tomto nariadení 

by sa mali stanoviť všeobecné limity so 

zohľadnením nevyhnutného prenosu a 

rizika spôsobeného príslušnými účinnými 

látkami. 

(12) Pri výrobe, spracúvaní, skladovaní aj 

pri preprave krmív, keď sa pre krmivá s 

rôznymi zložkami používa rovnaké 

výrobné a spracovateľské zariadenie, 

skladovacie priestory či dopravné 

prostriedky, môže dochádzať k rozličným 

typom prenosu. Na účely tohto nariadenia 

sa používa koncept „prenosu“ na označenie 

špecifického zanesenia stôp účinnej látky 

obsiahnutej v medikovanom krmive do 

necieľového krmiva. Prenosu účinných 

zložiek obsiahnutých v medikovaných 

krmivách do necieľového krmiva by sa 

malo zamedziť alebo by sa mal striktne 

udržiavať na čo najnižšej úrovni. V záujme 

ochrany zdravia zvierat, ľudského zdravia 

a životného prostredia by sa mali stanoviť 

maximálne limity úrovní prenosu účinných 

látok obsiahnutých v necieľových 

krmivách na základe vedeckého posúdenia 

rizík vykonaného Európskym úradom pre 

bezpečnosť potravín a so zohľadnením 

uplatňovania správnej výrobnej praxe a 

zásady ALARA (čo najnižšia rozumne 

dosiahnuteľná úroveň). V tomto nariadení 

by sa mali stanoviť všeobecné limity so 

zohľadnením nevyhnutného prenosu a 

rizika spôsobeného príslušnými účinnými 

látkami. 
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Pozmeňujúci návrh  7 

Návrh nariadenia 

Odôvodnenie 14 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

(14) Z bezpečnostných dôvodov a v 

záujme ochrany používateľa by sa 

medikované krmivá mali uvádzať na trh v 

zapečatených nádobách. 

(14) Z bezpečnostných dôvodov a v 

záujme ochrany používateľa by sa 

medikované krmivá mali uvádzať na trh v 

osobitne označených, zapečatených 

nádobách. 

 

Pozmeňujúci návrh  8 

Návrh nariadenia 

Odôvodnenie 17  

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

(17) S cieľom zaistiť bezpečné používanie 

medikovaných krmív by ich dodávky 

a používanie mali podliehať predloženiu 

platného veterinárneho predpisu vydaného 

po vyšetrení zvierat, ktoré sa majú liečiť. 

Nemala by sa však vylúčiť možnosť 

vyrábať medikované krmivá aj predtým, 

ako sa výrobcovi predloží predpis. 

(17) S cieľom zaistiť bezpečné používanie 

medikovaných krmív by ich dodávky a 

používanie mali podliehať predloženiu 

platného veterinárneho predpisu v 

papierovej alebo elektronickej forme 
vydaného veterinárom alebo inou v súlade 

s uplatniteľnými vnútroštátnymi 

predpismi odborne spôsobilou osobou na 

obmedzený čas po vyšetrení a 

diagnostikovaní zvierat, ktoré sa majú 

liečiť. Nemala by sa však vylúčiť možnosť 

vyrábať medikované krmivá aj predtým, 

ako sa výrobcovi predloží predpis. 

 

Pozmeňujúci návrh  9 

Návrh nariadenia 

Odôvodnenie 18 

 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

(18) V záujme zabezpečenia veľmi 

opatrného používania medikovaných krmív 

pre zvieratá určené na výrobu potravín a 

tým poskytnutia základu pre zaistenie 

(18) V záujme zabezpečenia veľmi 

opatrného používania medikovaných krmív 

pre zvieratá a tým poskytnutia základu pre 

zaistenie vysokej úrovne ochrany 
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vysokej úrovne ochrany verejného zdravia 

by sa mali stanoviť osobitné podmienky 

týkajúce sa používania a platnosti predpisu, 

dodržiavania ochrannej lehoty a správy 

záznamov zo strany držiteľa zvieraťa. 

verejného zdravia by sa mali stanoviť 

osobitné podmienky týkajúce sa 

používania a platnosti predpisu, 

dodržiavania ochrannej lehoty a správy 

záznamov zo strany držiteľa zvieraťa. 

Odôvodnenie 

Opatrné používanie medikovaných krmív je dôležité pre všetky zvieratá, nielen pre zvieratá 

určené na výrobu potravín.  

 

Pozmeňujúci návrh  10 

Návrh nariadenia 

Odôvodnenie 19 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

(19) Vzhľadom na závažné riziko pre 

verejné zdravie, ktoré predstavuje 

antimikrobiálna rezistencia, je vhodné 

obmedziť používanie medikovaných krmív 

s obsahom antimikrobiotík u zvierat 

určených na výrobu potravín. Zvlášť by sa 

nemalo umožniť ich preventívne 

používanie ani používanie na zvýšenie 

úžitkovosti zvierat určených na výrobu 

potravín. 

(19) Vzhľadom na závažné riziko pre 

verejné zdravie, ktoré predstavuje 

antimikrobiálna rezistencia, je vhodné 

obmedziť používanie medikovaných krmív 

s obsahom antimikrobiotík. Zvlášť by sa 

nemalo umožniť profylaktické používanie 

antibiotík.  

 

Pozmeňujúci návrh  11 

Návrh nariadenia 

Odôvodnenie 19 a (nové) 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 (19a) V súlade s nariadením (ES) 

č. 1831/2003 by sa od 1. januára 2006 mal 

prísne dodržiaval a riadne presadzovať 

zákaz používania antibiotík ako rastových 

stimulátorov. 
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Pozmeňujúci návrh  12 

Návrh nariadenia 

Odôvodnenie 19 b (nové) 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 (19b) V koncepcii Jedno zdravie, ktorú 

presadzuje Svetová zdravotnícka 

organizácia (WHO), sa uznáva, že ľudské 

zdravie, zdravie zvierat a ekosystémy sú 

vzájomne prepojené a že je preto zásadné, 

aby sa v záujme zdravia zvierat aj ľudí 

zaistilo obozretné používanie 

antimikrobiálnych liekov u zvierat 

určených na výrobu potravín. 

 

 

Pozmeňujúci návrh  13 

Návrh nariadenia 

Odôvodnenie 19 c (nové) 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 (19c) WHO identifikovala potravinové 

výrobky živočíšneho pôvodu ako hlavnú 

potenciálnu trasu kontaminácie, pokiaľ 

ide o prenos rezistentných baktérií a 

génov zo zvierat určených na výrobu 

potravín na ľudí. 

 

 

Pozmeňujúci návrh  14 

Návrh nariadenia 

Odôvodnenie 20 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

(20) Mal by sa zaviesť systém na 

zhromažďovanie nepoužitých alebo 

exspirovaných produktov s cieľom 

kontrolovať riziká, ktoré takéto produkty 

môžu predstavovať z hľadiska ochrany 

zdravia zvierat, ľudí a životného prostredia. 

(20) Mal by sa zaviesť systém na 

zhromažďovanie nepoužitých alebo 

exspirovaných produktov s cieľom 

kontrolovať riziká, ktoré takéto produkty 

môžu predstavovať z hľadiska ochrany 

zdravia zvierat, ľudí a životného prostredia. 



 

PE546.581v02-00 12/31 AD\1065881SK.doc 

SK 

Zberne by si mali viesť záznamy 

o vrátených neskonzumovaných 

medikovaných krmivách obsahujúcich 

antimikrobiálne veterinárne lieky. 

 

Pozmeňujúci návrh  15 

Návrh nariadenia 

Článok 1  

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

Toto nariadenie sa uplatňuje na: 1. Toto nariadenie sa uplatňuje na:  

(a) výrobu, skladovanie a prepravu 

medikovaných krmív a medziproduktov; 

výrobu, skladovanie, prepravu, uvádzanie 

na trh vrátane dovozu a vývozu do tretích 

krajín, ako aj používanie medikovaných 

krmív a medziproduktov v prípade zvierat, 

ktoré sú určené na výrobu potravín, i 

zvierat, ktoré nie sú určené na výrobu 

potravín. Nasledujúce články sa však 

neuplatňujú na medikované krmivá ani 

medziprodukty, na ktorých etikete sa 

uvádza, že sú určené na vývoz do tretích 

krajín: 

(b) uvádzanie na trh, vrátane dovozu, a 

používanie medikovaných krmív a 

medziproduktov;  

 

(c) vývoz medikovaných krmív a 

medziproduktov do tretích krajín. Články 

9, 15, 16 a 17 sa však neuplatňujú na 

medikované krmivá ani medziprodukty, na 

ktorých etikete sa uvádza, že sú určené na 

vývoz do tretích krajín. 

– článok 9 s výnimkou ustanovení v 

prílohe III bod 1 a  

 – články 15, 16 a 17. 

 2. Toto nariadenie sa nevzťahuje na 

hotové veterinárne lieky podávané orálne, 

ktoré boli schválené na použitie zároveň s 

krmivom alebo s pitnou vodou. 
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Pozmeňujúci návrh  16 

Návrh nariadenia 

Článok 2 – odsek 1 – písmeno c 

 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

(c) vymedzenia pojmov „zviera určené na 

výrobu potravín“, „kŕmne suroviny“, 

„kŕmne zmesi“, „doplnkové krmivá“, 

„minerálne krmivá“, „označenie“, 

„etiketa“, „minimálna doba použiteľnosti“ 

a „šarža“ stanovené v článku 3 ods. 2 

nariadenia (ES) č. 767/2009; 

c) vymedzenia pojmov „zviera určené na 

výrobu potravín“, „zviera, ktoré nie je 

určené na výrobu potravín“, „kŕmne 

suroviny“, „kŕmne zmesi“, „doplnkové 

krmivá“, „minerálne krmivá“, „označenie“, 

„etiketa“, „minimálna doba použiteľnosti“ 

a „šarža“ stanovené v článku 3 ods. 2 

nariadenia (ES) č. 767/2009; 

Odôvodnenie 

Medikované krmivá a medziprodukty sa používajú aj pre zvieratá, ktoré nie sú určené na 

výrobu potravín (napríklad kožušinové a spoločenské zvieratá), preto je dôležité objasniť, že 

pôsobnosť tohto nariadenia i vymedzenia sa vzťahujú na obe skupiny zvierat. 

 

 

Pozmeňujúci návrh  17 

Návrh nariadenia 

Článok 2 – odsek 2 – písmeno b 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

(b) „medziprodukt“: zmes jedného alebo 

viacerých veterinárnych liekov a jedného 

alebo viacerých krmív, určená na použitie 

na výrobu veterinárneho lieku; 

b) „medikované medzikrmivo“: zmes 

jedného alebo viacerých veterinárnych 

liekov a jedného alebo viacerých kŕmnych 

materiálov, určená na použitie na výrobu 

veterinárneho lieku; 

Odôvodnenie 

Cieľom je bližšie špecifikovať vymedzenie, aby sa zabránilo možným praktickým 

nedorozumeniam. Pojem „medikované medzikrmivo“ je vhodnejší ako „medziprodukt“, 

keďže ide o krmivo, nie o liek. 
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Pozmeňujúci návrh  18 

Návrh nariadenia 

Článok 2 – odsek 2 – písmeno g 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

(g) „distribútor“: prevádzkovateľ 

krmivárskeho podniku, ktorý dodáva 

medikované krmivá, balené a pripravené 

na použitie, držiteľovi zvierat; 

g) „distribútor“: prevádzkovateľ 

krmivárskeho podniku, ktorý dodáva 

medikované krmivá, balené a pripravené 

na použitie, iným distribútorom a priamo 

držiteľovi zvierat; 

 

 

Pozmeňujúci návrh  19 

Návrh nariadenia 

Článok 2 – odsek 2 – písmeno h 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

(h) „prevádzkovateľ mobilnej výrobne 

krmiva“: prevádzkovateľ krmivárskeho 

podniku s krmivárskou prevádzkou 

pozostávajúcou zo špeciálne vybaveného 

nákladného automobilu na výrobu 

medikovaných krmív; 

h) „prevádzkovateľ mobilnej výrobne 

krmiva“: prevádzkovateľ krmivárskeho 

podniku s krmivárskou prevádzkou 

pozostávajúcou zo špeciálne vybaveného 

mobilného systému na výrobu 

medikovaných krmív, ktorý sa presúva s 

cieľom poskytovať služby rôznym 

chovateľom hospodárskych zvierat. 

 

 

Pozmeňujúci návrh  20 

Návrh nariadenia 

Článok 2 – odsek 2 – písmeno i 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

(i) „prevádzkovateľ výrobne krmiva pre 

vlastnú potrebu“: prevádzkovateľ 

krmivárskeho podniku, ktorý vyrába 

medikované krmivá priamo 

v poľnohospodárskom podniku, v ktorom 

sa použijú. 

i) „prevádzkovateľ výrobne krmiva pre 

vlastnú potrebu“: prevádzkovateľ 

krmivárskeho podniku, ktorý vyrába 

medikované krmivá určené výlučne pre 

zvieratá v jeho poľnohospodárskom 

podniku. 
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Pozmeňujúci návrh  21 

Návrh nariadenia 

Článok 2 – odsek 2 – písmeno ia (nové) 

 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 ia) „antimikrobiotiká“: všeobecný termín 

pre všetky zložky s priamym účinkom na 

mikroorganizmy, používané na liečbu 

alebo prevenciu infekcií. Antimikrobiotiká 

sú antibakteriálne látky/antibiotiká, 

antivirotiká, antifungicída a 

antiprotozoiká. 

Odôvodnenie 

Hoci termín antimikrobiotiká sa používa v celom návrhu, nie je tu žiadny odkaz na 

vymedzenie. Uvedené vymedzenie prijali poprední predstavitelia agentúr pre lieky (HMA) v 

októbri 2012. 

 

Pozmeňujúci návrh  22 

Návrh nariadenia 

Článok 2 – odsek 2 – písmeno ib (nové) 

 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 ib) „uzdravujúca (terapeutická) liečba“: 

liečba chorého zvieraťa alebo skupiny 

zvierat, keď bola stanovená diagnóza 

ochorenia alebo infekcie;  

Odôvodnenie 

Na objasnenie pojmu „preventívne používanie“ bolo doplnené presné rozlíšenie jednotlivých 

foriem liečby. Uvedené vymedzenie prijala EPRUMA (Európska platforma na podporu 

zodpovedného používania veterinárnych liekov) v máji 2013. 

 

Pozmeňujúci návrh  23 

Návrh nariadenia 

Článok 2 – odsek 2 – písmeno ic (nové) 
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Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 ic) „kontrolná liečba (metafylaxia)“: 

liečba skupiny zvierat potom, ako bola 

stanovená diagnóza klinického ochorenia 

v rámci skupiny, s cieľom liečiť klinicky 

choré zvieratá a kontrolovať šírenie 

ochorenia zvierat, ktoré sú v úzkom 

kontakte a pri ktorých hrozí riziko, že sa 

môžu (subklinicky) infikovať;  

Odôvodnenie 

Na objasnenie pojmu „preventívne používanie“ bolo doplnené presné rozlíšenie jednotlivých 

foriem liečby. Uvedené vymedzenie prijala EPRUMA (Európska platforma na podporu 

zodpovedného používania veterinárnych liekov) v máji 2013. 

 

Pozmeňujúci návrh  24 

Návrh nariadenia 

Článok 2 – odsek 2 – písmeno id (nové) 

 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 id) „preventívna liečba“ (profylaxia): 

liečba zvieraťa alebo skupiny zvierat pred 

vznikom klinických príznakov ochorenia s 

cieľom zabrániť vzniku ochorenia alebo 

infekcie.  

Odôvodnenie 

Na objasnenie pojmu „preventívne používanie“ bolo doplnené presné rozlíšenie jednotlivých 

foriem liečby. Uvedené vymedzenie prijala EPRUMA (Európska platforma na podporu 

zodpovedného používania veterinárnych liekov) v máji 2013. 

 

 

Pozmeňujúci návrh  25 

Návrh nariadenia 

Článok 4 – odsek 1 
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Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

1. Prevádzkovatelia krmivárskych 

podnikov, ktorí vyrábajú, skladujú, 

prepravujú a umiestňujú na trh medikované 

krmivá a medziprodukty, zavedú, 

vykonávajú a udržiavajú trvalý písomný 

postup alebo postupy založené na systéme 

analýzy nebezpečenstva a kritických 

kontrolných bodov (ďalej len „HACCP“), 

ako sa stanovuje v nariadení (ES) č. 

183/2005. 

1. Prevádzkovatelia krmivárskych 

podnikov, ktorí vyrábajú, skladujú, 

prepravujú a umiestňujú na trh medikované 

krmivá a medziprodukty, zavedú, 

vykonávajú a udržiavajú trvalý písomný 

postup alebo postupy založené na systéme 

analýzy nebezpečenstva a kritických 

kontrolných bodov (ďalej len „HACCP“), 

ako sa stanovuje v nariadení (ES) č. 

183/2005. Už zavedené systémy kontroly 

pre prevádzkovateľov výrobne krmiva pre 

vlastnú potrebu sa môžu zachovávať 

dovtedy, kým bude zabezpečené, že sa 

dodržiavajú zásady HACCP.  

Odôvodnenie 

Pri vykonávaní nariadenia (ES) č. 183/2005 už prvotní výrobcovia krmív splnili zásady 

HACCP v záznamoch. Malo by byť možné ďalej používať tieto záznamy. 

 

Pozmeňujúci návrh  26 

Návrh nariadenia 

Článok 7 – odsek 1 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

1. Prevádzkovatelia krmivárskych 

podnikov, ktorí vyrábajú, skladujú, 

prepravujú a umiestňujú na trh medikované 

krmivá a medziprodukty, uplatnia 

opatrenia v súlade s článkom 3 a 4 s 

cieľom zabrániť prenosu. 

1. Prevádzkovatelia krmivárskych 

podnikov, ktorí vyrábajú, skladujú, 

prepravujú a umiestňujú na trh medikované 

krmivá a medziprodukty, uplatnia 

opatrenia v súlade s článkom 3 a 4 s 

cieľom zabrániť prenosu podľa zásady 

ALARA s cieľom vyhnúť sa riziku pre 

zdravie zvierat, ľudské zdravie alebo 

životné prostredie. 

 

Pozmeňujúci návrh  27 

Návrh nariadenia 
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Článok 7 – odsek 2 – pododsek 1 a (nový) 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 Európsky úrad pre bezpečnosť potravín 

(EFSA) stanoví na základe vedeckého 

hodnotenia rizík limity na prenos 

špecifické pre konkrétnu látku.  

 

Pozmeňujúci návrh  28 

Návrh nariadenia 

Článok 7 – odsek 2 – pododsek 2 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

Ak pre účinnú látku neboli stanovené 

osobitné limity na prenos, platia tieto 

limity: 

Ak pre účinnú látku neboli stanovené 

osobitné limity na prenos, platia tieto 

všeobecné limity: 

 

Pozmeňujúci návrh  29 

Návrh nariadenia 

Článok 7 – odsek 2 – pododsek 2 a (nový) 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 Komisia je splnomocnená v súlade s 

článkom 19 prijať delegované akty s 

cieľom prispôsobiť všeobecné limity na 

prenos stanovené v písm. a) a b) tohto 

odseku vedeckému pokroku na základe 

vedeckého hodnotenia rizík, ktoré 

vykonáva EFSA. 

 

Pozmeňujúci návrh  30 

Návrh nariadenia 

Článok 7 – odsek 2 – pododsek 2 b (nový) 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 Necieľové krmivo, pri ktorom boli 

prekročené limity na prenos, nesmie byť 

uvedené na trh, ani sa ním nesmú kŕmiť 
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zvieratá. 

 

Pozmeňujúci návrh  31 

Návrh nariadenia 

Článok 8  

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

Medikované krmivá a medziprodukty sa 

môžu vyrobiť a skladovať pred vydaním 

predpisu uvedeného v článku 15. Toto 

ustanovenie sa neuplatňuje na 

prevádzkovateľov výrobne krmiva pre 

vlastnú potrebu ani v prípade výroby 

medikovaných krmív alebo 

medziproduktov z veterinárnych liekov 

v súlade s článkami 10 alebo 11 smernice 

2001/82/ES. 

Medikované krmivá a medziprodukty sa 

môžu vyrobiť a skladovať pred vydaním 

predpisu uvedeného v článku 15. Toto 

ustanovenie sa neuplatňuje na mobilných 

prevádzkovateľov výrobne krmiva ani v 

prípade výroby medikovaných krmív alebo 

medziproduktov z veterinárnych liekov 

v súlade s článkami 10 alebo 11 smernice 

2001/82/ES. Tento zákaz neplatí pre 

najvzdialenejšie regióny, ktoré sú 

súčasťou členských štátov.  

 

 

Pozmeňujúci návrh  32 

Návrh nariadenia 

Článok 9 – odsek 1 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

1. Označovanie medikovaných krmív a 

medziproduktov musí byť popri článku 11 

ods. 1, článkov 12 a 14 nariadenia (ES) č. 

767/2009, aj v súlade s prílohou III k 

tomuto nariadeniu. 

1. Označovanie medikovaných krmív a 

medziproduktov musí byť popri článku 11 

ods. 1 a článkoch 12,14, 15 a 17 

nariadenia (ES) č. 767/2009 aj v súlade s 

prílohou III k tomuto nariadeniu. 

Odôvodnenie 

Mnohé z požiadaviek obsiahnutých v prílohe III k tomuto návrhu sú už stanovené v článkoch 

15 a 17 nariadenia (ES) č. 767/2009. Navrhuje sa, aby sa v tomto článku uviedol odkaz na 

príslušné ustanovenia návrhu o označovaní a obehu krmiva. 

 

 

Pozmeňujúci návrh  33 

Návrh nariadenia 
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Článok 9 – odsek 2 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

2. Ak sa namiesto obalového materiálu 

použijú nádoby, musia mať sprievodnú 

dokumentáciu v súlade s odsekom 1. 

2. Ak sa namiesto obalov použijú nádoby, 

musia mať sprievodný dokument v súlade 

s odsekom 1. 

Odôvodnenie 

Navrhuje sa, aby sa všetky informácie o označovaní uviedli do jediného dokumentu (v 

podobnej podobe, ako sa uvádza v ustanoveniach nariadenia (ES) č. 767/2009). Ak sa 

ponechá zmienka o rôznych dokumentoch, príslušným orgánom to sťaží overovanie dodržania 

povinností označovania a tiež to môže sťažiť monitorovanie vysledovateľnosti medikovaných 

krmív. 

 

 

Pozmeňujúci návrh  34 

Návrh nariadenia 

Článok 10 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

Medikované krmivá a medziprodukty sa 

uvádzajú na trh len v zapečatených obaloch 

alebo nádobách. Obaly alebo nádoby majú 

byť zapečatené tak, aby sa pečať po 

otvorení obalu alebo nádoby poškodila a 

nedala sa znova použiť. 

Medikované krmivá a medziprodukty sa 

uvádzajú na trh len v riadne označených a 

zapečatených obaloch alebo nádobách. 

Obaly alebo nádoby majú byť zapečatené 

tak, aby sa pečať po otvorení obalu alebo 

nádoby poškodila a nedala sa znova 

použiť. 

 

 

Pozmeňujúci návrh  35 

Návrh nariadenia 

Článok 12 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

Prevádzkovatelia krmivárskych podnikov, 

ktorí vyrábajú, skladujú, prepravujú alebo 

uvádzajú na trh medikované krmivá a 

medziprodukty, zabezpečia, aby boli 

prevádzky, ktoré majú pod kontrolou, 

schválené príslušným orgánom. 

Prevádzkovatelia krmivárskych podnikov, 

ktorí vyrábajú, skladujú, prepravujú alebo 

uvádzajú na trh medikované krmivá a 

medziprodukty, zabezpečia, aby boli 

prevádzky, ktoré majú pod kontrolou, 

schválené príslušným verejným orgánom. 
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Ak prevádzkovatelia výrobne krmiva pre 

vlastnú potrebu zahrnú veterinárne lieky 

výlučne na použitie v ich vlastných 

poľnohospodárskych podnikoch, nahlásia 

túto činnosť príslušnému orgánu. 

Odôvodnenie 

Držitelia zvierat sú už registrovaní u príslušného orgánu. Dodatočný postup schválenia je 

v rozpore so zjednodušením úradného postupu a s úsporami nákladov pre podnikateľov. 

 

Pozmeňujúci návrh  36 

Návrh nariadenia 

Článok 15 – odsek 1 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

1. Dodanie medikovaných krmív držiteľom 

zvierat podlieha predloženiu a – v prípade 

výroby prevádzkovateľmi výrobne krmiva 

pre vlastnú potrebu – vlastníctvu 

veterinárneho predpisu a podmienkam 

stanoveným v odsekoch 2 až 6. 

1. Dodanie medikovaných krmív držiteľom 

zvierat podlieha predloženiu a – v prípade 

výroby prevádzkovateľmi výrobne krmiva 

pre vlastnú potrebu – vlastníctvu 

veterinárneho predpisu, ktorý vydá 

veterinár alebo iná v súlade s 

uplatniteľnými vnútroštátnymi predpismi 

odborne spôsobilá osoba, a podmienkam 

stanoveným v odsekoch 2 až 6. 

 

Pozmeňujúci návrh  37 

Návrh nariadenia 

Článok 15 – odsek 2 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

2. Predpis obsahuje informácie stanovené v 

prílohe V. Výrobca alebo podľa vhodnosti 

distribútor si ponechá originál predpisu. 

Osoba vydávajúca predpis a držiteľ 

zvieraťa si ponechajú kópiu predpisu. 

Originál a kópie sa budú uchovávať tri 

roky od dátumu vydania. 

2. Predpis obsahuje informácie stanovené v 

prílohe V. Výrobca alebo podľa vhodnosti 

distribútor si ponechá originál predpisu. 

Veterinár alebo iná, v súlade s 

uplatniteľnými vnútroštátnymi predpismi, 

odborne spôsobilá osoba vydávajúca 

predpis a držiteľ zvieraťa si ponechajú 

kópiu predpisu. Originál a kópie sa budú 

uchovávať tri roky od dátumu vydania. 
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Pozmeňujúci návrh  38 

Návrh nariadenia 

Článok 15 – odsek 5 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

5. Predpísané medikované krmivo sa môže 

použiť len pre zvieratá vyšetrené osobou, 

ktorá predpis vydala, a len na 

diagnostikované ochorenie. Osoba, ktorá 

vydala predpis, overí, že použitie tohto 

lieku je pre cieľové zvieratá z 

veterinárneho hľadiska opodstatnené. 

Takisto zaručí, že podanie príslušného 

veterinárneho lieku sa vzájomne 

nevylučuje s inou liečbou alebo použitím a 

že neexistujú žiadne kontraindikácie alebo 

interakcie, ak sa používa niekoľko liekov. 

5. Predpísané medikované krmivo sa môže 

použiť len pre zvieratá vyšetrené 

veterinárom alebo inou v súlade s 

uplatniteľnými vnútroštátnymi predpismi 

odborne spôsobilou osobou , ktorá predpis 

vydala, a len na diagnostikované 

ochorenie. Veterinár alebo iná v súlade s 

uplatniteľnými vnútroštátnymi predpismi 

odborne spôsobilá osoba, ktorá vydala 

predpis, na základe posúdenia kŕmnych 

systémov a možností vyrábania vlastného 

krmiva a iných príslušných špecifík 

daného poľnohospodárskeho podniku 
overí, či je použitie tohto lieku je pre 

cieľové zvieratá z veterinárneho hľadiska 

opodstatnené.  

 Takisto zaručí, že podanie príslušného 

veterinárneho lieku sa vzájomne 

nevylučuje s inou liečbou alebo použitím a 

že neexistujú žiadne kontraindikácie alebo 

interakcie, ak sa používa niekoľko liekov. 

 

Pozmeňujúci návrh  39 

Návrh nariadenia 

Článok 16 – názov 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

Používanie u zvierat určených na výrobu 

potravín 

Používanie u zvierat určených na výrobu 

potravín a u zvierat, ktoré nie sú určené 

na výrobu potravín 

 

Pozmeňujúci návrh  40 

Návrh nariadenia 
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Článok 16 – odsek 1 – úvodné slová 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

1. Prevádzkovatelia krmivárskych 

podnikov, ktorí dodávajú medikované 

krmivá držiteľom zvierat určených na 

výrobu potravín, alebo prevádzkovatelia 

výrobne krmiva pre vlastnú potrebu, ktorí 

vyrábajú medikované krmivá pre zvieratá 

určené na výrobu potravín, zabezpečia, že 

dodané alebo zmiešané množstvá 

nepresiahnu: 

1. Prevádzkovatelia krmivárskych 

podnikov, ktorí dodávajú medikované 

krmivá držiteľom zvierat určených na 

výrobu potravín a zvierat, ktoré nie sú 

určené na výrobu potravín, alebo 

prevádzkovatelia výrobne krmiva pre 

vlastnú potrebu, ktorí vyrábajú medikované 

krmivá pre zvieratá určené na výrobu 

potravín, zabezpečia, že dodané alebo 

zmiešané množstvá nepresiahnu: 

 

Pozmeňujúci návrh  41 

Návrh nariadenia 

Článok 16 – odsek 1 – písmeno b 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

(b) množstvá požadované na liečbu počas 

jedného mesiaca resp. dvoch týždňov 

v prípade medikovaných krmív 

obsahujúcich antimikrobiálne veterinárne 

lieky. 

b) množstvá požadované na liečbu počas 

jedného mesiaca resp. jedného týždňa 

v prípade medikovaných krmív 

obsahujúcich antimikrobiálne veterinárne 

lieky, ak sa v súhrne charakteristických 

vlastností predpísaného 

antimikrobiálneho lieku nestanovuje 

liečba dlhšia ako týždeň. 

 

 

Pozmeňujúci návrh  42 

Návrh nariadenia 

Článok 16 – odsek 1 a (nový) 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 1a. Členské štáty zabezpečia, aby držitelia 

zvierat určených na výrobu potravín 

uplatňovali preventívne opatrenia 

uvedené v prílohe Va a až potom sa 

uchýlili k možnosti využívania 

medikovaného krmiva obsahujúceho 
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antimikrobiotiká na účely metafylaxie. 

(Tento pozmeňujúci návrh súvisí s pozmeňujúcim návrhom, ktorým sa vkladá nová príloha 

Va.) 

Odôvodnenie 

V súvislosti s metafylaxiou by sa mali stanoviť jasné podmienky. 

 

Pozmeňujúci návrh  43 

Návrh nariadenia 

Článok 16 – odsek 2 

 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

2. Medikované krmivá obsahujúce 

antimikrobiálne veterinárne lieky sa 

nesmú používať na prevenciu chorôb 

zvierat určených na výrobu potravín ani 

na zvýšenie ich úžitkovosti. 

2. Medikované krmivá obsahujúce 

antibiotické veterinárne lieky sa nesmú 

používať na preventívnu liečbu 

(profylaxiu). Profylaxia 

antimikrobiálnymi látkami sa nesmie 

nikdy aplikovať bežne a nesmie 

kompenzovať zlú hygienu ani 

neprimerané podmienky chovu. 

 

 

Pozmeňujúci návrh  44 

Návrh nariadenia 

Článok 16 – odsek 4 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

4. Prevádzkovatelia krmivárskych 

podnikov, ktorí kŕmia zvieratá určené na 

výrobu potravín medikovaným krmivom, 

musia viesť záznamy v súlade s článkom 

69 smernice 2001/82/ES. Uvedené 

záznamy sa uchovávajú počas piatich 

rokov po podaní medikovaného krmiva, a 

to aj vtedy, ak je zviera počas týchto 

piatich rokov zabité. 

4. Prevádzkovatelia krmivárskych 

podnikov, ktorí kŕmia zvieratá určené na 

výrobu potravín medikovaným krmivom, 

musia viesť záznamy v súlade s článkom 

69 smernice 2001/82/ES. Uvedené 

záznamy sa uchovávajú počas piatich 

rokov po podaní medikovaného krmiva, a 

to aj vtedy, ak je zviera počas týchto 

piatich rokov zabité. Členské štáty 

zabezpečia, aby sa údaje z týchto 

záznamov zhromaždili a presunuli do 

databázy Únie pre veterinárne lieky 
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(podľa článkov 51 a 54 návrhu 

nariadenia o veterinárnych liekoch 

2014/0257 (COD)). 

 

 

Pozmeňujúci návrh  45 

Návrh nariadenia 

Článok 17 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

Členské štáty zabezpečia zavedenie 

vhodných systémov zberu medikovaných 

krmív a medziproduktov po exspirácií 

alebo pre prípad, že držiteľ zvierat dostal 

väčšie množstvo medikovaných krmív, než 

v skutočnosti spotreboval na liečbu 

uvedenú vo veterinárnom predpise. 

Členské štáty zabezpečia zavedenie 

vhodných systémov zberu medikovaných 

krmív a medziproduktov po exspirácií 

alebo pre prípad, že držiteľ zvierat dostal 

väčšie množstvo medikovaných krmív, než 

v skutočnosti spotreboval na liečbu 

uvedenú vo veterinárnom predpise. 

Členské štáty zabezpečia, aby boli 

výrobcovia medikovaných krmív 

a poľnohospodári informovaní o tom, kde 

nájdu tieto systémy zberu a ako môžu 

odovzdať svoje nevyužité zvyšky 

medikovaného krmiva do týchto zberní. 

Členské štáty zabezpečia, aby 

prevádzkovatelia zberní viedli záznamy 

o zhromaždenom medikovanom krmive. 

Tieto záznamy sa uchovávajú počas 

piatich rokov po získaní krmiva. 

Odôvodnenie 

Je dôležité vedieť, koľko medikovaného krmiva sa vráti. 

 

Pozmeňujúci návrh  46 

Návrh nariadenia 

Príloha I – oddiel 3 – bod 2 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

2. Musia sa prijať technické a organizačné 

opatrenia na zabránenie akejkoľvek 

krížovej kontaminácii a chybám, na 

vykonanie kontrol počas výroby a na 

2. Musia sa prijať technické a organizačné 

opatrenia na zabránenie akémukoľvek 

prenosu a chybám alebo na ich výraznú 

minimalizáciu, na vykonanie kontrol počas 
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zaručenie účinnej vysledovateľnosti 

produktov použitých pri výrobe 

medikovaného krmiva a medziproduktov. 

výroby a na zaručenie účinnej 

vysledovateľnosti produktov použitých pri 

výrobe medikovaného krmiva a 

medziproduktov. 

 

Pozmeňujúci návrh  47 

Návrh nariadenia 

Príloha I – oddiel 3 – bod 4 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

4. Produkty používané na výrobu a 

nespracované krmivo sa musia skladovať 

oddelene od medikovaných krmív a 

medziproduktov s cieľom zabrániť krížovej 

kontaminácii. 

4. Produkty používané na výrobu a 

nespracované krmivo sa musia skladovať 

oddelene od medikovaných krmív a 

medziproduktov s cieľom zabrániť 

akémukoľvek prenosu alebo ho výrazne 

minimalizovať. 

 

Pozmeňujúci návrh  48 

Návrh nariadenia 

Príloha I – oddiel 6 – bod 2 – písmeno i  

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

(i) informácie o osobe, ktorá vydala 

predpis vrátane aspoň jej mena a adresy. 

i) informácie o veterinárovi alebo inej v 

súlade s uplatniteľnými vnútroštátnymi 

právnymi predpismi odborne spôsobilej 

osobe, ktorá vydala predpis vrátane aspoň 

jej mena a adresy. 

 

 

Pozmeňujúci návrh  49 

Návrh nariadenia 

Príloha II – bod 1 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

1. Prevádzkovatelia mobilnej výrobne 

krmiva alebo prevádzkovatelia výrobne 

krmiva pre vlastnú potrebu používajú len 

veterinárne lieky s podielmi zapracovania 

1. Prevádzkovatelia mobilnej výrobne 

krmiva alebo prevádzkovatelia výrobne 

krmiva pre vlastnú potrebu používajú len 

veterinárne lieky s podielmi zapracovania 

nad 2 kg na tonu krmiva. Odchylne od 
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nad 2 kg na tonu krmiva. toho môžu byť vo veterinárnom predpise 

stanovené nižšie podiely zapracovania: 

 – s cieľom upraviť množstvo vyrobeného 

medikovaného krmiva podľa veľkosti 

stáda, 

 – pokiaľ predpísanie, výroba a používanie 

sa uskutočňuje pod dohľadom veterinára 

alebo inej v súlade s uplatniteľnými 

vnútroštátnymi právnymi predpismi 

odborne spôsobilej osoby, ktorá sleduje 

stádo;  a  

 – pokiaľ poľnohospodár a veterinár alebo 

iná v súlade s uplatniteľnými 

vnútroštátnymi predpismi odborne 

spôsobilá osoba, ktorá sleduje stádo, 

podlieha vonkajšej kontrole postupu. 

 

 

Pozmeňujúci návrh  50 

Návrh nariadenia 

Príloha III – odsek 1 – bod 16 a (nový) 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 (16a) informácie o tom, že nevhodná 

likvidácia medikovaného krmiva 

predstavuje vážnu hrozbu pre životné 

prostredie a že môže prispieť k 

antimikrobiálnej rezistencii; informácie 

o tom, kde a ako vhodne likvidovať 

nepoužitý materiál. 

Odôvodnenie 

Informáciu o tom, kde a ako vhodne likvidovať nepoužitý materiál, možno uviesť formou 

hypertextového odkazu. 

 

 

Pozmeňujúci návrh  51 

Návrh nariadenia 

Príloha III – odsek 1 – bod 16 b (nový) 
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Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 (16b) v prípade medikovaného krmiva 

obsahujúceho antibiotiká: požiadavku 

používať antibiotiká až ako poslednú 

možnosť a čo najobozretnejšie 

a najzodpovednejšie. 

 

 

Pozmeňujúci návrh  52 

Návrh nariadenia 

Príloha IV – bod 1 – odsek 2 – úvodná časť 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

Ak sa zistí, že zloženie kŕmnej zmesi alebo 

medziproduktu sa odchyľuje od množstva 

antimikrobiálnej účinnej látky uvedeného 

na etikete, uplatňuje sa tolerancia 10 %. 

V prípade iných účinných látok sa 

uplatňujú tieto tolerancie: 

Ak sa zistí, že zloženie kŕmnej zmesi alebo 

medziproduktu sa odchyľuje od množstva 

antimikrobiálnej účinnej látky uvedeného 

na etikete, uplatňuje sa tolerancia 3 %. 

V prípade iných účinných látok sa 

uplatňujú tieto tolerancie: 

Odôvodnenie 

Vzhľadom na potenciu antimikrobiálnych účinných látok je tolerancia vo výške 10 % príliš 

vysoká. 

 

Pozmeňujúci návrh  53 

Návrh nariadenia 

Príloha V – bod 1  

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

1. Priezvisko, meno, adresa a číslo členstva 

v profesijnej organizácii osoby, ktorá môže 

predpisovať veterinárny liek. 

1. Priezvisko, meno, adresa a číslo členstva 

v profesijnej organizácii veterinára alebo 

inej v súlade s uplatniteľnými 

vnútroštátnymi právnymi predpismi 

odborne spôsobilej osoby na 

predpisovanie veterinárneho lieku. 
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Pozmeňujúci návrh  54 

Návrh nariadenia 

Príloha V – bod 2  

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

2. Dátum vydania a podpis alebo 

elektronická identifikácia osoby, ktorá 

môže predpisovať veterinárny liek.  

2. Dátum vydania a podpis alebo 

elektronická identifikácia veterinára alebo 

inej v súlade s uplatniteľnými 

vnútroštátnymi právnymi predpismi 

odborne spôsobilej osoby na 

predpisovanie veterinárneho lieku.  

 

 

Pozmeňujúci návrh  55 

Návrh nariadenia 

Príloha V a (nová) 

 

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

 Príloha Va 

 Preventívne opatrenia 

 Preventívne opatrenia, ktoré sa použijú 

predtým, než sa pristúpi 

k antimikrobiálnej liečbe celých skupín 

(metafylaxia): 

 – používanie zdravého chovného dobytka, 

ktorý rastie prirodzene, pričom je 

zabezpečená vhodná genetická diverzita, 

 – podmienky, pri ktorých sa rešpektujú 

behaviorálne potreby druhov vrátane 

sociálnej interakcie/hierarchií, 

 – hustota stáda, ktorá nezvyšuje riziko 

prenosu chorôb, 

 – izolácia chorých zvierat od zvyšku 

skupiny, 

 – (pre kurčatá a menšie zvieratá) 

rozdelenie stáda do menších a fyzicky 

oddelených skupín, 

 – uplatňovanie existujúcich pravidiel 

týkajúcich sa dobrých životných 

podmienok zvierat podľa smernice Rady 
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98/58/ES z 20. júla 1998 o ochrane zvierat 

chovaných na hospodárske účely (Ú. v. 

ES L 221, 8.8.1998, s. 23), 

 smernice Rady 91/630/EHS 

z 19. novembra 1991, ktorou sa stanovujú 

minimálne normy na ochranu ošípaných 

(Ú. v. ES L 340, 11.12.1991, s. 33), 

smernice Rady 91/629/EHS 

z 19. novembra 1991, ktorou sa stanovujú 

minimálne normy na ochranu teliat (Ú. v. 

ES L 340, 11.12.1991, s. 28). 

Odôvodnenie 

Tieto preventívne opatrenia zahŕňajú pravidelnú kontrolu dobrých životných podmienok 

jednotlivých zvierat, ktoré by neboli možné v prípade hromadného chovu napríklad u kurčiat. 
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