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STRUCNE ODOVODNENIE

Rozdiely v transpozicii smernice 90/167/EHS v ¢lenskych Statoch viedli Europsku komisiu k
tomu, aby predlozila ndvrh nariadenia o medikovanych krmivach, ked’ze medikované krmiva
st jednym z najuc¢innejSich sposobov podavania veterinarnych liekov zvieratdm.

Komisia vo svojom hodnoteni vplyvu identifikovala Styri hlavné problémy pri transpozicii
smernice 90/167/EHS: zvysky veterinarnych liekov v neciel'ovych krmivach, nepresné
davkovanie veterinarnych lickov, prekazky pre obchodovanie s medikovanymi krmivami v
ramci EU a nemozny pristup na trh pre medikované krmivé pre spologenské zvierata.

Komisia ma v st¢asnom navrhu preto za ciel’ harmonizovat’ v ramci EU vyrobné §tandardy
medikovanych krmiv a zaroven zaistit’ primeranu Uroven bezpecnosti. Navyse rozsah
pOsobnosti nariadenia sa vztahuje na zvierata, ktoré si uréené na vyrobu potravin, i na
zvieratd, ktoré nie s uréené na vyrobu potravin.

Je v zaujme vSetkych l'udi, aby zvieratd, ktoré st i nie s ur€ené na vyrobu potravin, boli v
dobrom zdravotnom stave. Pol'nohospodari, veterinari, obchodnici, spotrebitelia alebo
sukromni vlastnici by mali dodrZiavat’ vysoké normy dobrych Zivotnych podmienok a zdravia
zvierat. Tym sa tiez predpoklada, ze v pripade choroby budu k dispozicii adekvatne
veterinarne lieky pre vSetky druhy zvierat. Dobré Zivotné podmienky zvierat, bezpecnost’
potravin a l'udské zdravie st ve'mi izko prepojené.

Existuju tri rozne spésoby Gstneho podavania liekov zvieratam. Ustne podavanie liekov, ktoré
pridali zvieratdm do krmiva alebo pitnej vody ich drzitelia, nie je v tomto navrhu regulované.
Do pdsobnosti tohto nariadenia, ktoré navrhla Komisia, patria iba medikované krmiva, do
ktorych zapracuju liek samotni drzitelia zvierat alebo iny schvéaleny vyrobca.

Spravodajca vita navrh nariadenia o medikovanych krmivach. Harmonizacia pravidiel vyroby,
uvadzania na trh a pouzivania medikovanych krmiv bude na prospech vytvorenia skutocného
jednotného trhu. Bude impulzom k zvySeniu konkurencie a inovacii a zvysi dostupnost’
veterinarnych liekov, najmé pre minoritné druhy zvierat.

Spravodajca vita, Ze nariadenie zahfiia zvierata, ktoré st i ktoré nie st uréené na vyrobu
potravin. Medikované krmiva sa zameriavaju najmé na velké skupiny zvierat a spolocenskych
zvierat trpiacich chronickymi chorobami.

Pre spravodajcu je vel'mi ddlezita pevna sudrznost’ medzi nariadenim o medikovanych
krmivéach a novym ndvrhom nariadenia o veterinarnych liekoch. Vzhl'adom na r6zne krizové
odkazy sa uplatnil koordinovany postup. V savislosti s tym bolo do navrhu stanoviska
zaclenené jasné vymedzenie pojmu ,,medikované krmivé s obsahom antimikrobiotik* a
vymedzenie r6znych foriem lieCby (uzdravujica, kontrolna a preventivna).

Pre spravodajcu je d’al§im dolezitym bodom opatrné pouzivanie antimikrobiotik ako u¢inne;j
latky v medikovanom krmive, ktoré sa musi opierat’ o vedecky vyskum. Pouzivanie
antimikrobiotik sa musi zniZit’ a boj proti antimikrobiélnej rezistencii (AMR) musi byt
intenzivnejsi. Preto je nevyhnutné v odvetvi l'udského zdravia a zdravia zvierat postupovat’
spolo¢ne a dobre spolupracovat’.
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Profylaktické pouzivanie medikovanych krmiv s obsahom antimikrobiotik by preto nemalo
byt povolené. V suvislosti s limitmi na prenos by sa mala venovat’ antimikrobiotikdm
osobitna pozornost’. Za stanovenie Specifickych aj vSeobecnych limitov na prenos u¢innych
latok na zéklade vedeckého posudenia rizik by mal byt’ zodpovedny Europsky urad pre
bezpecnost’ potravin (EFSA).

Klacovym Cinitel'om pri pouzivani medikovaného krmiva je veterinar. Medikované krmivo sa
moze podavat’ len potom, ked’ veterinar zviera vysetri, stanovi diagnézu a predpise liek.
Spravodajca zdoraziuje, ze hlavnu a dolezita ulohu plni veterinar.
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POZMENUJUCE NAVRHY

Vybor pre zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin vyzyva Vybor pre
pol'nohospodarstvo a rozvoj vidieka, aby ako gestorsky vybor vzal do Uvahy tieto

pozmenujuce navrhy:
Pozmenujuci navrh 1

Navrh nariadenia
Citacia 5 a (novd)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 2

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 2

Text predlozeny Komisiou

(2) Zivoéisna vyroba zaujima vel'mi
dolezité miesto v pol’nohospodirs tve
Unie. Pravidla tykajtce sa medikovanych
krmiv maji vyznamny vplyv na chov
zvierat vratane zvierat, ktoré nie su uréené
na vyrobu potravin, a na vyrobu produktov
zivocisneho pdvodu.

Pozmenujuci navrh 3

Navrh nariadenia
Odo6vodnenie 3 a (nové)
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Pozmenujuci navrh

so zretel’om na uznesenie Eurdpskeho
parlamentu z 19. maja 2015 o
bezpecnejsej zdravotnej starostlivosti v
Europe: zlepSenie bezpecnosti pacientov
a boj proti antimikrobialnej rezistencii
(P8_TA(2015)0197),

Pozmenujuci navrh

(2) Zivoé&isna vyroba, zdravie zvierat

a dobré Zivotné podmienky zvierat
zaujimaju vel'mi dolezité miesto v
pol’nohospoddrstve Unie. Pravidla
tykajlce sa medikovanych krmiv majd
vyznamny vplyv na chov zvierat vratane
zvierat, ktoré nie su ur€ené na vyrobu
potravin, a na vyrobu produktov
zivocisneho pdvodu.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 4

N&avrh nariadenia
Oddbvodnenie 6

Text predlozeny Komisiou

(6) Ako typ krmiva patria medikované
krmiva do rozsahu pdsobnosti nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)

&. 183/20058, nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) &. 767/2009,
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1831/20038 a smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2002/32/ES°. Mali by
sa zaviest’ osobitné ustanovenia pre
medikované krmiva a medziprodukty,
pokial’ ide o podniky a zariadenia,
pracovnikov, kontrolu kvality vyroby,
skladovanie a prepravu, spravu zaznamov,
reklamacie a stahovanie produktov od
pouzivatel'ov, o uplatilovanie postupov
zaloZenych na zasadach analyzy
nebezpecenstva a kritickych kontrolnych
bodov (HACCP) a o oznaovanie.

® Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a
Rady (ES) &. 183/2005 z 12. januara 2005,
ktorym sa stanovuju poziadavky na
hygienu krmiv (U. v. EU L 35, 8.2.2005, s.
1).

" Nariadenie Europskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 767/2009 z 13. jila 2009
0 uvadzani krmiv na trh a ich pouzivani (U.
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Pozmenujuci navrh

(3a) Prevencia chorob je lepSia ako ich
liecenie. Medicinska liecba, najmidi
pomocou antimikrobialnych latok, by
nikdy nemala byt’ nahradou dobrého
chovu, biologickej bezpecnosti a dobrych
riadiacich postupov.

Pozmenujuci navrh

(6) Ako typ krmiva patria medikované
krmiva do rozsahu pdsobnosti nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)

&. 183/20058, nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) &. 767/2009,
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1831/20038 a smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2002/32/ES°. Mali by
sa zaviest’ osobitné ustanovenia pre
medikované krmiva a medziprodukty,
pokial’ ide o podniky a zariadenia,
pracovnikov, kontrolu kvality vyroby,
dobré Zivotné podmienky zvierat,
skladovanie a prepravu, Spravu zaznamov,
reklamécie a st'ahovanie produktov od
pouzivatel'ov, o uplatiiovanie postupov
zaloZenych na zasadach analyzy
nebezpecenstva a kritickych kontrolnych
bodov (HACCP) a o oznaCovanie.

® Nariadenie Europskeho parlamentu a
Rady (ES) &. 183/2005 z 12. januara 2005,
ktorym sa stanovuju poziadavky na
hygienu krmiv (U. v. EU L 35, 8.2.2005, s.
1).

" Nariadenie Europskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 767/2009 z 13. jila 2009
0 uvédzani krmiv na trh a ich pouzivani (U.
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v. EU L 229, 1.9.2009, s. 1).

8 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra
2003 o doplnkovych latkach ur¢enych na
pouzivanie vo vyzive zvierat (U. v. EU L
268, 18.10.2003, s. 29).

® Smernica Europskeho parlamentu a Rady
2002/32/ES zo 7. méja 2002 o neziaducich
latkach v krmivach pre zvierata (U. v. ES L
140, 30.5.2002, s. 10).

Pozmernujici navrh 5

N&avrh nariadenia
Odobvodnenie 9

Text predlozeny Komisiou

(9) Medikované krmiva by sa mali vyrabat’
len s povolenymi veterinarnymi liekmi a
mala by sa zarucit’ kompatibilita vSetkych
pouzitych zloziek s ciel'om dosiahnut’
bezpec¢nost’ a tcinnost’ produktu. Malo by
sa predpokladat’ uréenie dodatocnych
osobitnych poziadaviek alebo pokynov na
zapracovanie veterinarnych liekov do
krmiva s cielom zarucit’ bezpecnu a G¢inni
liecbu zvierat.
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v. EU L 229, 1.9.2009, s. 1).

8 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra
2003 o doplnkovych latkach ur¢enych na
pouZivanie vo vyzive zvierat (U. v. EU L
268, 18.10.2003, s. 29).

® Smernica Europskeho parlamentu a Rady
2002/32/ES zo 7. méja 2002 o neziaducich
latkach v krmivach pre zvierata (U. v. ES L
140, 30.5.2002, s. 10).

Pozmenujuci navrh

(9) Medikované krmiva by sa mali vyrabat’
len s povolenymi veterinarnymi liekmi a
mala by sa zarucit’ kompatibilita vSetkych
pouzitych zloziek s cielom dosiahnut’
bezpecnost’ a ucinnost’ produktu. Malo by
sa predpokladat’ uréenie dodatocnych
osobitnych poZiadaviek alebo pokynov na
zapracovanie veterinarnych liekov do
krmiva s cielom zarucit’ bezpe¢nu a ¢inni
lie¢bu zvierat. Stanovené podiely
Zapracovania su zdsadne zaloZené na
priemernej potrebe podniku. S ciel’om
prihliadat’ na osobitosti sektora drobného
pol’nohospodarstva a predovsetkym
umoznit’ aj mensim alebo odl’ahlym
pol’nohospodarskym podnikom optimalnu
starostlivost’ o chov by mala existovat’
moZnost’ zachovavat’ uz zavedené systémy
kontroly, pokial’ je zabezpecené, e
predpisovanie, vyroba a pouZivanie
medikovanych krmiv sa vykonava pod
vedenim a dohl’adom veterindra alebo
inej v sulade s uplatnitel’nymi
vautroStatnymi predpismi odborne
sposobilej osoby, a podlieha externej
kontrole postupov.
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Pozmenujici navrh 6

Navrh nariadenia
Oddbvodnenie 12

Text predlozeny Komisiou

(12) Pri vyrobe, spractvani, skladovani aj
pri preprave krmiv, ked’ sa pre krmiva s
roznymi zlozkami pouziva rovnaké
vyrobné a spracovatel'ské zariadenie,
skladovacie priestory ¢i dopravné
prostriedky, moze dochadzat’ k rozlicnym
typom prenosu. Na tcely tohto nariadenia
sa pouziva koncept ,,prenosu‘‘ na oznacenie
Specifického zanesenia stop Uc¢innej latky
obsiahnutej v medikovanom krmive do
neciel'ového krmiva, zatial’ ¢o ,,kriZovad
kontamindcia“ je kontamindciou

V dosledku uvedeného Specifického
konceptu prenosu alebo v dosledku
nezamysl’aného zanesenia akejkol’vek
latky do krmiva. Prenosu u¢innych zloziek
obsiahnutych v medikovanych krmivéach
do necielového krmiva by sa malo
zamedzit’ alebo by sa mal udrziavat’ na ¢o
najnizsej urovni. V zaujme ochrany zdravia
zvierat, 'udského zdravia a zivotného
prostredia by sa mali stanovit’ maximalne
arovne prenosu ucinnych latok
obsiahnutych v medikovanych krmivéch
na zaklade vedeckého posudenia rizik
vykonaného Eurépskym uradom pre
bezpecnost’ potravin a so zohl'adnenim
uplatiiovania spravnej vyrobnej praxe a
dosiahnutel'na troven). V tomto nariadeni
by sa mali stanovit’ vS§eobecné limity so
zohl'adnenim nevyhnutného prenosu a
rizika spdsobeného prislusSnymi G¢innymi
latkami.

PE546.581v02-00

Pozmenujuci navrh

(12) Pri vyrobe, spractvani, skladovani aj
pri preprave krmiv, ked’ sa pre krmiva s
roznymi zlozkami pouziva rovnaké
vyrobné a spracovatel'ské zariadenie,
skladovacie priestory ¢i dopravné
prostriedky, moze dochadzat’ k rozlicnym
typom prenosu. Na tcely tohto nariadenia
sa pouziva koncept ,,prenosu‘ na oznacenie
Specifického zanesenia stop Ucinnej latky
obsiahnutej v medikovanom krmive do
necielového krmiva. Prenosu G¢innych
zloziek obsiahnutych v medikovanych
krmivach do necielového krmiva by sa
malo zamedzit’ alebo by sa mal striktne
udrZiavat’ na ¢o najniz8ej Grovni. V zdujme
ochrany zdravia zvierat, 'udského zdravia
a Zivotného prostredia by sa mali stanovit’
maximalne limity Urovni prenosu u¢innych
latok obsiahnutych v neciel’ovych
krmivach na zéklade vedeckého posidenia
rizik vykonaného Eurdpskym tradom pre
bezpecnost’ potravin a so zohl'adnenim
uplatiiovania spravnej vyrobnej praxe a
zadsady ALARA (€o najniz§ia rozumne
dosiahnutel'nd Groven). V tomto nariadeni
by sa mali stanovit’ vS§eobecné limity so
zohl'adnenim nevyhnutného prenosu a
rizika sposobeného prisluSnymi u¢innymi
latkami.
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Pozmenujici navrh 7

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 14

Text predlozeny Komisiou

(14) Z bezpecnostnych dovodov a v
zadujme ochrany pouzivatel'a by sa
medikované krmiva mali uvadzat’ na trh v
zapecatenych nadobach.

Pozmenujuci navrh 8

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 17

Text predlozeny Komisiou

(17) S ciel'om zaistit’ bezpe¢né pouzivanie
medikovanych krmiv by ich dodavky

a pouzivanie mali podliehat’ predlozeniu
platného veterinarneho predpisu vydaného
po vySetreni zvierat, ktoré sa maju lieCit’.
Nemala by sa vS$ak vylucit’ moznost’
vyrabat’ medikované krmiva aj predtym,
ako sa vyrobcovi predlozi predpis.

Pozmenujuci navrh 9

N&avrh nariadenia
Odbvodnenie 18

Text predlozeny Komisiou

(18) V zaujme zabezpecenia velmi
opatrného pouzivania medikovanych krmiv
pre zvieratd urcéené na vyrobu potravin a
tym poskytnutia zakladu pre zaistenie
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Pozmenujuci navrh

(14) Z bezpecnostnych dovodov a v
zaujme ochrany pouZzivatel'a by sa
medikované krmiva mali uvadzat’ na trh v
osobitne oznacenych, zapeCatenych
nadobach.

Pozmenujuci navrh

(17) S cielom zaistit’ bezpe¢né pouzivanie
medikovanych krmiv by ich dodavky a
pouzivanie mali podliehat’ predlozeniu
platného veterinarneho predpisu v
papierovej alebo elektronickej forme
vydaného veterinarom alebo inou v stlade
s uplatnitel’nymi vnutroStatnymi
predpismi odborne spdsobilou osobou na
obmedzeny cas po vySetreni a
diagnostikovani zvierat, ktoré sa maju
liecit’. Nemala by sa vSak vylucit’ moznost’
vyrabat’ medikované krmiva aj predtym,
ako sa vyrobcovi predloZi predpis.

Pozmenujuci navrh
(18) V zaujme zabezpecenia vel'mi
opatrného pouzivania medikovanych krmiv

pre zvieratd a tym poskytnutia zakladu pre
zaistenie vysokej Urovne ochrany
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vysokej Urovne ochrany verejného zdravia
by sa mali stanovit’ 0sobitné podmienky
tykajuice sa pouzivania a platnosti predpisu,
dodrziavania ochrannej lehoty a spravy
zédznamov zo strany drzitel'a zvierat'a.

verejného zdravia by sa mali stanovit’
osobitné podmienky tykajuce sa
pouzivania a platnosti predpisu,
dodrziavania ochrannej lehoty a spravy
zadznamov zo strany drzitel'a zvierat'a.

Odévodnenie

Opatrné pouzivanie medikovanych krmiv je dolezité pre vietky zvierata, nielen pre zvierata

urcené na vyrobu potravin.

Pozmenujuci navrh 10

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 19

Text predlozeny Komisiou

(19) Vzhl'adom na zavazné riziko pre
verejné zdravie, ktoré predstavuje
antimikrobialna rezistencia, je vhodné
obmedzit’ pouzivanie medikovanych krmiv
s obsahom antimikrobiotik u zvierat
urcenych na vyrobu potravin. Zv1ast by sa
nemalo umoznit’ ich preventivne
pouzivanie ani pouZivanie na zvySenie
uzitkovosti zvierat uréenych na vyrobu
potravin.

Pozmerujici navrh 11

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 19 a (noveé)

Text predlozeny Komisiou

PE546.581v02-00

Pozmenujuci navrh

(19) Vzhl'adom na zavazné riziko pre
verejné zdravie, ktoré predstavuje
antimikrobialna rezistencia, je vhodné
obmedzit’ pouzivanie medikovanych krmiv
s obsahom antimikrobiotik. ZvIast’ by sa
nemalo umoznit’ profylaktické pouzivanie
antibiotik.

Pozmenujuci navrh

(19a) V sulade s nariadenim (ES)

¢ 1831/2003 by sa od 1. januara 2006 mal
prisne dodrZiaval a riadne presadzovat’
zakaz pouZivania antibiotik ako rastovych
stimulatorov.
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Pozmenujici navrh 12

Navrh nariadenia
Odo6vodnenie 19 b (nove)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(19b) V koncepcii Jedno zdravie, ktora
presadzuje Svetova zdravotnicka
organizdacia (WHO), sa uznava, Ze Pudské
zdravie, zdravie zvierat a ekosystémy su
vzdjomne prepojené a Ze je preto zdsadné,
aby sa v zaujme zdravia zvierat aj Pudi
zaistilo obozretné pouZivanie
antimikrobialnych liekov u zvierat
urcenych na vyrobu potravin.

Pozmenujici navrh 13

Navrh nariadenia
Odovodnenie 19 ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(19c) WHO identifikovala potravinové
vyrobky ZivociSneho povodu ako hlavnu
potencidalnu trasu kontamindcie, pokial’
ide o prenos rezistentnych baktérii a
génov zo zvierat urcenych na vyrobu
potravin na Pudi.

Pozmenujuci navrh 14

Navrh nariadenia
Odbévodnenie 20

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(20) Mal by sa zaviest’ systém na (20) Mal by sa zaviest’ systém na
zhromazZd’ovanie nepouzitych alebo zhromazZd’ovanie nepouzitych alebo
exspirovanych produktov s cielom exspirovanych produktov s cielom
kontrolovat’ rizika, ktoré takéto produkty kontrolovat’ rizika, ktoré takéto produkty
moZzu predstavovat’ z hl'adiska ochrany mozu predstavovat’ z hl'adiska ochrany
zdravia zvierat, 'udi a Zivotného prostredia. zdravia zvierat, 'udi a Zivotného prostredia.
AD\1065881SK.doc 11/31 PE546.581v02-00
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Pozmenujuci navrh 15

Navrh nariadenia
Clanok 1

Text predlozeny Komisiou

Toto nariadenie sa uplatiuje na:

(a) vyrobu, skladovanie a prepravu
medikovanych krmiv a medziproduktov;

(b) uvadzanie na trh, vratane dovozu, a
pouzivanie medikovanych krmiv a
medziproduktov;

(c) vyvoz medikovanych krmiv a
medziproduktov do tretich krajin. Clanky
9, 15, 16 a 17 sa vSak neuplatituju na
medikované krmiva ani medziprodukty, na
ktorych etikete sa uvadza, ze st uréené na
vyvoz do tretich krajin.

PE546.581v02-00
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Zberne by si mali viest’ zaznamy

o0 vratenych neskonzumovanych
medikovanych krmivach obsahujucich
antimikrobiélne veterinarne lieky.

Pozmenujuci navrh

1. Toto nariadenie sa uplatiiuje na:

vyrobu, skladovanie, prepravu, uvadzanie
na trh vratane dovozu a vyvozu do tretich
krajin, ako aj pouZivanie medikovanych
krmiv a medziproduktov v pripade zvierat,
ktoré su urcené na vyrobu potravin, i
gvierat, ktoré nie su urcéené na vyrobu
potravin. Nasledujiice ¢lanky sa viak
neuplatiiujil na medikované krmiva ani
medziprodukty, na ktorych etikete sa
uvadza, Ze su urcené na vyvoz do tretich
krajin:

— ¢lanok 9 s vynimkou ustanoveni v
prilohe 111 bod 1 a

—Clanky 15, 16 a 17.

2. Toto nariadenie sa nevit’ahuje na
hotové veterinarne lieky podavané oralne,
ktoré boli schvdlené na poulitie zdaroveri S
krmivom alebo s pitnou vodou.
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Pozmenujici navrh 16

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

(c) vymedzenia pojmov ,,zviera urené na
vyrobu potravin®, , kfmne suroviny*,
,.kfmne zmesi®, ,,doplnkové krmiva®,
,,mineralne krmiva“, ,,ozna¢enie*,
»etiketa®, ,,;minimalna doba pouzitel'nosti*
a ,,Sarza‘“ stanovené v ¢lanku 3 ods. 2
nariadenia (ES) €. 767/2009;

Pozmenujuci navrh

¢) vymedzenia pojmov ,,zviera uréené na
vyrobu potravin®, ,,zviera, ktoré nie je
urcené na vyrobu potravin“, , kimne
suroviny“, , kfmne zmesi®, ,,doplnkové
krmiva®, ,,mineralne krmiva®, ,,oznacenie®,
»etiketa®, ,,minimalna doba pouzitelnosti*
a . Sarza“ stanovené v ¢lanku 3 ods. 2
nariadenia (ES) ¢. 767/2009;

Odévodnenie

Medikované krmiva a medziprodukty sa pouzivaju aj pre zvieratd, ktoré nie su urcené na
vyrobu potravin (napriklad kozusinové a spolocenské zvierata), preto je dolezité objasnit, ze
posobnost tohto nariadenia i vymedzenia sa vztahuju na obe skupiny zvierat.

Pozmernujici navrh 17

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

(b) ,,medziprodukt*: zmes jedného alebo

viacerych veterinarnych liekov a jedného
alebo viacerych krmiv, ur¢ena na pouzitie
na vyrobu veterinarneho lieku;

Pozmenujuci navrh

b) ,,medikované medzikrmivo*: zmes
jedného alebo viacerych veterinarnych
liekov a jedného alebo viacerych kimnych
materialov, ur¢ena na pouzitie na vyrobu
veterinarneho lieku;

Odévodnenie

Cielom je blizsie Specifikovat’ vymedzenie, aby sa zabranilo moznym praktickym
nedorozumeniam. Pojem ,,medikované medzikrmivo “ je vhodnejsi ako ,, medziprodukt “,

ked’e ide o krmivo, nie o liek.
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Pozmenujici navrh 18

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 2 — pismeno g

Text predlozeny Komisiou

(g) ,.distribator*: prevadzkovatel
krmivarskeho podniku, ktory dodava
medikované krmiv4, balené a pripravené
na pouzitie, drzitel'ovi zvierat;

Pozmernujici navrh 19

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 2 — pismeno h

Text predlozeny Komisiou

(h) ,,prevadzkovatel’ mobilnej vyrobne
krmiva‘““: prevadzkovatel’ krmivarskeho
podniku s krmivarskou prevadzkou
pozostavajlicou zo Specialne vybaveného
néakladného automobilu na vyrobu
medikovanych krmiv;

Pozmenujuci navrh 20

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 2 — pismeno i

Text predlozeny Komisiou

(1) ,,prevadzkovatel’ vyrobne krmiva pre
vlastnu potrebu‘’: prevadzkovatel
krmivarskeho podniku, ktory vyraba
medikované krmiva priamo

Vv pol'nohospodarskom podniku, v ktorom
sa pouZiju.

PE546.581v02-00

Pozmenujuci navrh

g) ,.distributor*: prevadzkovatel
krmivarskeho podniku, ktory dodava
medikované krmiv4, balené a pripravené
na pouzitie, inym distribdtorom a priamo
drzitel'ovi zvierat;

Pozmenujuci navrh

h) ,,prevadzkovatel’ mobilnej vyrobne
krmiva®: prevadzkovatel’ krmivarskeho
podniku s krmivarskou prevadzkou
pozostavajucou zo Specialne vybaveného
mobilného systému na vyrobu
medikovanych krmiv, ktory sa presuva s
cielom poskytovat’ sluzby roznym
chovatel’om hospodarskych zvierat.

Pozmenujuci navrh

1) ,,prevadzkovatel’ vyrobne krmiva pre
vlastnu potrebu®: prevadzkovatel
krmivarskeho podniku, ktory vyraba
medikované krmiva urcéené vylucéne pre
zvieratd v jeho pol'nohospodarskom
podniku.
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Pozmenujici navrh 21

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 2 — pismeno ia (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

ia) ,, antimikrobiotika“: v§eobecny termin
pre vSetky zloZky s priamym ucinkom na
mikroorganizmy, pouZivané na liecbu
alebo prevenciu infekcii. Antimikrobiotika
su antibakterialne latky/antibiotika,
antivirotikd, antifungicida a
antiprotozoika.

Odovodnenie
Hoci termin antimikrobiotikd sa pouziva v celom navrhu, nie je tu Ziadny odkaz na

vymedzenie. Uvedené vymedzenie prijali popredni predstavitelia agentar pre lieky (HMA) v
oktobri 2012.

Pozmernujici navrh 22

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 2 — pismeno ib (nove)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

ib) , uzdravujuca (terapeuticka) liecha“:
liecba chorého zvierat’a alebo skupiny
zvierat, ked’ bola stanovend diagnoza
ochorenia alebo infekcie;

Odovodnenie
Na objasnenie pojmu ,, preventivne pouzivanie “ bolo doplnené presné rozlisenie jednotlivych
foriem liecby. Uvedené vymedzenie prijala EPRUMA (Eurdpska platforma na podporu
zodpovedného pouzivania veterindarnych liekov) v mdji 201 3.

Pozmenujuci navrh 23

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 2 — pismeno ic (nové)
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

ic) , kontrolna liecba (metafylaxia) “:
liecba skupiny zvierat potom, ako bola
stanovena diagndza klinického ochorenia
v rdmci skupiny, s ciel’om lieéit’ klinicky
choré zvierata a kontrolovat’ Sirenie
ochorenia zvierat, ktoré su v izkom
kontakte a pri ktorych hrozi riziko, Ze sa
moZu (subklinicky) infikovat’;

Odévodnenie

Na objasnenie pojmu ,, preventivne pouzivanie “ bolo doplnené presné rozlisenie jednotlivych
foriem liecby. Uvedené vymedzenie prijala EPRUMA (Eurdpska platforma na podporu
zodpovedného pouzivania veterindarnych liekov) v mdji 201 3.

Pozmenujuci navrh 24

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 2 — pismeno id (nove)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

id) ,,preventivna lie¢ba“ (profylaxia):
liecba zvierat’a alebo skupiny zvierat pred
vznikom klinickych priznakov ochorenia s
ciel’om zabranit’ vzniku ochorenia alebo
infekcie.

Oddvodnenie
Na objasnenie pojmu ,, preventivne pouzivanie “ bolo doplnené presné rozlisenie jednotlivych

foriem liecby. Uvedené vymedzenie prijala EPRUMA (Eurdpska platforma na podporu
zodpovedného pouzivania veterindarnych liekov) v mdji 2013.

Pozmenujuci navrh 25

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1
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Text predlozeny Komisiou

1. Prevadzkovatelia krmivarskych
podnikov, ktori vyrabaju, skladuju,
prepravujui a umiestiiuji na trh medikované
krmiva a medziprodukty, zavedu,
vykonavaju a udrziavaja trvaly pisomny
postup alebo postupy zalozené na systéme
analyzy nebezpecenstva a kritickych
kontrolnych bodov (d’alej len ,,HACCP*),
ako sa stanovuje v nariadeni (ES) ¢.
183/2005.

Pozmenujuci navrh

1. Prevadzkovatelia krmivarskych
podnikov, ktori vyrabaju, skladuju,
prepravuji a umiestituji na trh medikované
krmiva a medziprodukty, zavedd,
vykonavaju a udrziavaja trvaly pisomny
postup alebo postupy zalozené na systéme
analyzy nebezpecenstva a kritickych
kontrolnych bodov (d’alej len ,,HACCP*),
ako sa stanovuje v nariadeni (ES) ¢.
183/2005. Uz zavedené systémy kontroly
pre prevadzkovatel’ov vyrobne krmiva pre
vlastnu potrebu sa mozZu zachovavat’
dovtedy, kym bude zabezpecené, Ze sa
dodrZiavaju zasady HACCP.

Odévodnenie

Pri vykonavani nariadenia (ES) ¢. 183/2005 uz prvotni vyrobcovia krmiv spinili zasady
HACCP v zaznamoch. Malo by byt mozné dalej pouzivat tieto zaznamy.

Pozmenujici navrh 26

N&avrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou
1. Prevadzkovatelia krmivarskych
podnikov, ktori vyrabaju, skladuja,
prepravuju a umiestituju na trh medikované
krmiva a medziprodukty, uplatnia

opatrenia v sulade s ¢lankom 3 a 4 s
cielom zabranit’ prenosu.

Pozmenujuci navrh 27

Navrh nariadenia

AD\1065881SK.doc

Pozmenujuci navrh

1. Prevadzkovatelia krmivarskych
podnikov, ktori vyrabaju, skladuja,
prepravuju a umiestiiuju na trh medikované
krmiva a medziprodukty, uplatnia
opatrenia v sulade s ¢lankom 3a 4 s
cielom zabranit’ prenosu podl’a zdsady
ALARA s ciel’om vyhnut’ sa riziku pre
zdravie zvierat, Pudské zdravie alebo
Zivotné prostredie.
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SK



SK

Clanok 7 — odsek 2 — pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Eurdpsky Urad pre bezpecnost’ potravin
(EFSA) stanovi na zaklade vedeckéeho
hodnotenia rizik limity na prenos
Specifické pre konkrétnu latku.

Pozmenujici navrh 28

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 2 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
Ak pre G¢innu latku neboli stanovené Ak pre u€innu latku neboli stanovené
osobitné limity na prenos, platia tieto osobitné limity na prenos, platia tieto
limity: vS§eobecné limity:

Pozmenujuci navrh 29

Névrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 2 — pododsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

Komisia je splnomocnend v sulade s
Clankom 19 prijat’ delegované akty s
ciel’om prisposobit’ v§eobecné limity na
prenos stanovené v pism. a) a b) tohto
odseku vedeckému pokroku na zaklade
vedeckého hodnotenia rizik, ktoré

vykonava EFSA.
Pozmenujuci navrh 30
Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 2 — pododsek 2 b (novy)
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Neciel’ové krmivo, pri ktorom boli
prekrocené limity na prenos, nesmie byt’
uvedené na trh, ani sa nim nesmu kimit’
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Pozmenujlci navrh 31

Navrh nariadenia
Clanok 8

Text predlozeny Komisiou

Medikované krmiva a medziprodukty sa
mozu vyrobit’ a skladovat’ pred vydanim
predpisu uvedeného v ¢lanku 15. Toto
ustanovenie sa neuplatiiuje na
prevadzkovatel'ov vyrobne krmiva pre
vlastnu potrebu ani v pripade vyroby
medikovanych krmiv alebo
medziproduktov z veterinarnych liekov

v stlade s ¢lankami 10 alebo 11 smernice
2001/82/ES.

Pozmernujici navrh 32

N&avrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Oznacovanie medikovanych krmiv a
medziproduktov musi byt popri ¢lanku 11
0ds. 1, ¢lankov 12 a 14 nariadenia (ES) ¢.
767/2009, aj v sulade s prilohou 11 k
tomuto nariadeniu.

zvierata.

Pozmenujuci navrh

Medikované krmiva a medziprodukty sa
mOzu vyrobit’ a skladovat’ pred vydanim
predpisu uvedeného v ¢lanku 15. Toto
ustanovenie sa neuplatiiuje na mobilnych
prevadzkovatel'ov vyrobne krmiva ani v
pripade vyroby medikovanych krmiv alebo
medziproduktov z veterinarnych liekov

v stilade s ¢lankami 10 alebo 11 smernice
2001/82/ES. Tento zakaz neplati pre
najvzdialenejSie regiony, ktoré su
sucast’ou clenskych Stdtov.

Pozmenujuci navrh

1. Oznacovanie medikovanych krmiv a
medziproduktov musi byt’ popri ¢lanku 11
ods. 1 a élankoch 12,14, 15 a 17
nariadenia (ES) ¢. 767/2009 aj v sulade s
prilohou Il k tomuto nariadeniu.

Odévodnenie

Mnohé z pozZiadaviek obsiahnutych v prilohe 11l k tomuto navrhu su uz stanovené v clankoch
15 a 17 nariadenia (ES) ¢. 767/2009. Navrhuje sa, aby sa v tomto clanku uviedol odkaz na
prislusné ustanovenia navrhu o oznacovani a obehu krmiva.

Pozmenujuci navrh 33

Navrh nariadenia
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Clanok 9 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Ak sa namiesto obalového materialu
pouziju nadoby, musia mat’ sprievodnu
dokumentéciu v stlade s odsekom 1.

Pozmenujuci navrh

2. Ak sa namiesto obalov pouziju nadoby,
musia mat’ sprievodny dokument v sulade
s odsekom 1.

Odévodnenie

Navrhuje sa, aby sa vsetky informdcie o oznacovani uviedli do jediného dokumentu (v
podobnej podobe, ako sa uvadza v ustanoveniach nariadenia (ES) ¢. 767/2009). Ak sa
ponecha zmienka o réznych dokumentoch, prislusnym orgdnom to stazi overovanie dodrzania
povinnosti oznacovania a tiez to moze stazit monitorovanie vysledovatelnosti medikovanych

krmiv.

Pozmenujici navrh 34

N&avrh nariadenia
Clanok 10

Text predlozeny Komisiou

Medikované krmiva a medziprodukty sa
uvadzaju na trh len v zapecatenych obaloch
alebo nadobach. Obaly alebo nadoby maju
byt zapecatené tak, aby sa pecat’ po
otvoreni obalu alebo nadoby poskodila a
nedala sa znova pouzit’.

Pozmenujuci navrh 35

Navrh nariadenia
Clanok 12

Text predlozeny Komisiou

Prevadzkovatelia krmivarskych podnikov,
ktori vyrabaju, skladuju, prepravujd alebo
uvadzaju na trh medikované krmiva a
medziprodukty, zabezpecia, aby boli
prevadzky, ktoré maju pod kontrolou,
schvalené prislusnym organom.

PE546.581v02-00
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Pozmenujuci navrh

Medikované krmiva a medziprodukty sa
uvadzaju na trh len v riadne oznacenych a
zapecatenych obaloch alebo nadobach.
Obaly alebo nddoby maju byt zapeCatené
tak, aby sa pecat’ po otvoreni obalu alebo
nadoby poskodila a nedala sa znova
pouzit’.

Pozmenujuci navrh

Prevadzkovatelia krmivarskych podnikov,
ktori vyrabaju, skladujd, prepravuju alebo
uvadzaju na trh medikované krmiva a
medziprodukty, zabezpecia, aby boli
prevadzky, ktoré maju pod kontrolou,
schvalené prislusnym verejnym organom.
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Ak prevadzkovatelia vyrobne krmiva pre
vlastnu potrebu zahrnu veterinarne lieky
vplucne na pouZitie v ich vlastnych
pol’nohospoddrskych podnikoch, nahlasia
tuto Cinnost’ prislusSnému organu.

Odévodnenie

DrzZitelia zvierat su uz registrovani u prislusného organu. Dodatocny postup schvalenia je
V rozpore so zjednodusenim uradného postupu a s usporami nakladov pre podnikatelov.

Pozmenujuci navrh 36

Navrh nariadenia
Clanok 15 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Dodanie medikovanych krmiv drzitelom
zvierat podlicha predloZeniu a — v pripade
vyroby prevadzkovatel'mi vyrobne krmiva
pre vlastnu potrebu — vlastnictvu
veterinarneho predpisu a podmienkam
stanovenym v odsekoch 2 az 6.

Pozmeiiujuci ndvrh 37

Navrh nariadenia
Clanok 15 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Predpis obsahuje informécie stanovené v
prilohe V. Vyrobca alebo podl'a vhodnosti
distribator si ponechd original predpisu.
Osoba vydavajica predpis a drzitel
zvierat'a si ponechaji kopiu predpisu.
Origindl a kopie sa buda uchovavat’ tri
roky od datumu vydania.
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Pozmenujuci navrh

1. Dodanie medikovanych krmiv drzitelom
zvierat podlicha predloZeniu a — v pripade
vyroby prevadzkovate’mi vyrobne krmiva
pre vlastnd potrebu — vlastnictvu
veterinarneho predpisu, ktory vyda
veterinar alebo ina v sulade s
uplatnitel’nymi vnutroStatnymi predpismi
odborne sp6sobila osoba, a podmienkam
stanovenym v odsekoch 2 az 6.

Pozmenujuci navrh

2. Predpis obsahuje informécie stanovené v
prilohe V. Vyrobca alebo podl'a vhodnosti
distribator si ponecha original predpisu.
Veterindr alebo ind, v stlade s
uplatnitel’nymi vnutroStatnymi predpismi,
odborne sp6sobila osoba vydavajlca
predpis a drzitel’ zvierata si ponechajt
kopiu predpisu. Original a kopie sa budd
uchovavat’ tri roky od datumu vydania.
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Pozmenujici navrh 38

Navrh nariadenia
Clanok 15 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Predpisané medikované krmivo sa moze
pouzit’ len pre zvierata vySetrené osobou,
ktora predpis vydala, a len na
diagnostikované ochorenie. Osoba, ktora
vydala predpis, overi, Ze pouzitie tohto
lieku je pre ciel'ové zvieratd z
veterinarneho hl'adiska opodstatnené.
Takisto zaruci, Ze podanie prislusného
veterinarneho lieku sa vzajomne
nevylucuje s inou liecbou alebo pouzitim a
ze neexistuju ziadne kontraindikacie alebo
interakcie, ak sa pouziva niekol’ko liekov.

Pozmenujuci navrh 39

Navrh nariadenia
Clanok 16 — nazov

Text predlozeny Komisiou

Pouzivanie u zvierat ur¢enych na vyrobu
potravin

Pozmenujuci navrh 40

Navrh nariadenia
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Pozmenujuci navrh

5. Predpisané medikované krmivo sa moze
pouzit’ len pre zvierata vySetrené
veterinarom alebo inou v sulade s
uplatnitel’nymi vnutroStatmymi predpismi
odborne sp6sobilou osobou , ktora predpis
vydala, a len na diagnostikované
ochorenie. Veterinar alebo ina v sulade s
uplatnitel’nymi vnutroStatnymi predpismi
odborne sp6sobilé osoba, ktora vydala
predpis, na zaklade posudenia kimnych
systémov a moZnosti vyrabania vlastného
krmiva a inych prislusnych Specifik
daného pol’nohospodarskeho podniku
overi, ¢ je pouzitie tohto lieku je pre
cielové zvieratd z veterinarneho hl'adiska
opodstatnene.

Takisto zaruci, Ze podanie prislusného
veterinarneho lieku sa vzajomne
nevylucuje s inou lie¢bou alebo pouzitim a
7e neexistuju ziadne kontraindikécie alebo
interakcie, ak sa pouziva niekol’ko liekov.

Pozmenujuci navrh

Pouzivanie u zvierat ur¢enych na vyrobu
potravin a u zvierat, ktoré nie sii uréené
na vyrobu potravin
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Clanok 16 — odsek 1 — (ivodné slova

Text predlozeny Komisiou

1. Prevadzkovatelia krmivarskych
podnikov, ktori dodavaji medikované
krmiva drzitel'om zvierat uréenych na
vyrobu potravin, alebo prevadzkovatelia
vyrobne krmiva pre vlastna potrebu, ktori
vyrabaju medikované krmiva pre zvierata
urcené na vyrobu potravin, zabezpecia, ze
dodané alebo zmieSané mnoZzstva
nepresiahnu:

Pozmernujici navrh 41

Navrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou
(b) mnozstva pozadované na lieCbu pocas
jedného mesiaca resp. dvoch tyidiiov
v pripade medikovanych krmiv

obsahujdcich antimikrobialne veterinarne
lieky.

Pozmernujici navrh 42

Névrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

1. Prevadzkovatelia krmivarskych
podnikov, ktori dodavaju medikované
krmiva drzitel'om zvierat uréenych na
vyrobu potravin a zvierat, ktoré nie su
urcené na vyrobu potravin, alebo
prevadzkovatelia vyrobne krmiva pre
vlastnua potrebu, ktori vyrabajd medikované
krmiva pre zvierata urené na vyrobu
potravin, zabezpecia, Ze dodané alebo
zmieSané mnozstva nepresiahnu:

Pozmenujuci navrh

b) mnozstva pozadované na lieCbu pocas
jedného mesiaca resp. jedného tyZdiia

v pripade medikovanych krmiv
obsahujdcich antimikrobialne veterinarne
lieky, ak sa v suhrne charakteristickych
vlastnosti predpisaného
antimikrobialneho lieku nestanovuje
liec¢ba dlhSia ako tyZderi.

Pozmenujuci navrh

Ia. Clenské $tdty zabezpecia, aby driitelia
zvierat urcenych na vyrobu potravin
uplatiiovali preventivne opatrenia
uvedené v prilohe Va a aZ potom sa
uchylili k moZnosti vyuZivania
medikovaného krmiva obsahujuceho

PE546.581v02-00

SK



SK

antimikrobiotika na ucely metafylaxie.

(Tento pozmenujuci navrh suvisi s pozmenujucim navrhom, ktorym sa vklada nova priloha

Odévodnenie

V savislosti s metafylaxiou by sa mali stanovit jasné podmienky.

Pozmenujici navrh 43

Navrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Medikované krmivéa obsahujlce
antimikrobialne veterinarne lieky sa
nesmu pouzivat’ na prevenciu choréb
zvierat urcenych na vyrobu potravin ani
na zvySenie ich uZitkovosti.

Pozmenujuci navrh 44

Navrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Prevadzkovatelia krmivarskych
podnikov, ktori kfmia zvierata ur¢ené na
vyrobu potravin medikovanym krmivom,
musia viest' zaznamy v stlade s clankom
69 smernice 2001/82/ES. Uvedene
zdznamy sa uchovavaji pocas piatich
rokov po podani medikovaného krmiva, a
to aj vtedy, ak je zviera pocas tychto
piatich rokov zabité.

PE546.581v02-00

Pozmenujuci navrh

2. Medikované krmiva obsahujlce
antibiotické veterinarne lieky sa nesmu
pouzivat’ na preventivnu liecbu
(profylaxiu). Profylaxia
antimikrobialnymi latkami sa nesmie
nikdy aplikovat’ beZne a nesmie
kompenzovat’ 7lu hygienu ani
neprimerané podmienky chovu.

Pozmenujuci navrh

4. Prevadzkovatelia krmivarskych
podnikov, ktori kfmia zvieratd uréené na
vyrobu potravin medikovanym krmivom,
musia viest' zaznamy v stlade s ¢lankom
69 smernice 2001/82/ES. Uvedene
z4znamy sa uchovavaji pocas piatich
rokov po podani medikovaného krmiva, a
to aj vtedy, ak je zviera pocas tychto
piatich rokov zabité. Clenské Staty
zabezpecia, aby sa udaje 7 tychto
zaznamov zhromaZdili a presunuli do
databazy Unie pre veterinarne lieky

AD\1065881SK.doc



Pozmenujuci navrh 45

Navrh nariadenia
Clanok 17

Text predlozeny Komisiou

Clenské $taty zabezpedia zavedenie
vhodnych systémov zberu medikovanych
krmiv a medziproduktov po exspiracii
alebo pre pripad, ze drzitel’ zvierat dostal
vacsie mnozstvo medikovanych krmiv, nez
v skuto¢nosti spotreboval na liecbu
uveden( vo veterindrnom predpise.

(podla élankov 51 a 54 navrhu
nariadenia o veterindrnych liekoch
2014/0257 (COD)).

Pozmenujuci navrh

Clenské $taty zabezpecia zavedenie
vhodnych systémov zberu medikovanych
krmiv a medziproduktov po exspiracii
alebo pre pripad, ze drzitel’ zvierat dostal
vacsie mnozstvo medikovanych krmiv, nez
v skuto¢nosti spotreboval na liecbu
uvedenl vo veterindrnom predpise.
Clenské $tity zabezpedia, aby boli
vyrobcovia medikovanych krmiv

a pol’nohospodari informovani o tom, kde
najdu tieto systémy zberu a ako mozu
odovzdat’ svoje nevyuzité zvysky
medikovaného krmiva do tychto zberni.
Clenské stity zabezpecia, aby
prevadzkovatelia zberni viedli zaznamy

0 zhromaZdenom medikovanom krmive.
Tieto zaznamy sa uchovdvaju pocas
piatich rokov po ziskani krmiva.

Odévodnenie

Je dolezité vediet, kolko medikovanéeho krmiva sa vrati.

Pozmenujuci navrh 46

Navrh nariadenia
Priloha | — oddiel 3 —bod 2

Text predlozeny Komisiou

2. Musia sa prijat’ technické a organiza¢né
opatrenia na zabranenie akejkol’vek
kriZovej kontamindcii a chybam, na
vykonanie kontrol poc€as vyroby a na

AD\1065881SK.doc

Pozmenujuci navrh

2. Musia sa prijat’ technické a organiza¢né
opatrenia na zabranenie akémukoZ’vek
prenosu a chybam alebo na ich vyraznu
minimalizaciu, na vykonanie kontrol poc¢as
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zarucenie ucinnej vysledovatel'nosti
produktov pouzitych pri vyrobe
medikovaného krmiva a medziproduktov.

Pozmenujici navrh 47

Navrh nariadenia
Priloha | — oddiel 3 — bod 4

Text predlozeny Komisiou

4. Produkty pouzivané na vyrobu a
nespracované krmivo sa musia skladovat’
oddelene od medikovanych krmiv a
medziproduktov s ciel'om zabranit’ kriZovej
kontaminacii.

Pozmeiiujuci ndvrh 48

Navrh nariadenia
Priloha I — oddiel 6 — bod 2 — pismeno i

Text predlozeny Komisiou

(i) informécie o osobe, ktora vydala
predpis vratane aspoil jej mena a adresy.

Pozmenujuci navrh 49

Navrh nariadenia
Priloha Il —bod 1

Text predlozeny Komisiou

1. Prevadzkovatelia mobilnej vyrobne
krmiva alebo prevadzkovatelia vyrobne
krmiva pre vlastnu potrebu pouZzivaju len
veterinarne lieky s podielmi zapracovania

PE546.581v02-00

vyroby a na zarucenie uinne;j
vysledovatelnosti produktov pouzitych pri
vyrobe medikovaného krmiva a
medziproduktov.

Pozmenujuci navrh

4. Produkty pouzivané na vyrobu a
nespracované krmivo sa musia skladovat’
oddelene od medikovanych krmiv a
medziproduktov s ciel'om zabranit’
akémukol’vek prenosu alebo ho vyrazne
minimalizovat’.

Pozmenujuci navrh

i) informacie o veterinarovi alebo inej v
sulade s uplatnitel’nymi vnutroStatnymi
pravnymi predpismi odborne sp6sobilej
osobe, ktord vydala predpis vratane aspon
jej mena a adresy.

Pozmenujuci navrh

1. Prevadzkovatelia mobilnej vyrobne
krmiva alebo prevadzkovatelia vyrobne
krmiva pre vlastnu potrebu pouZzivaju len
veterinarne lieky s podielmi zapracovania
nad 2 kg na tonu krmiva. Odchylne od

AD\1065881SK.doc



nad 2 kg na tonu krmiva. toho moéZu byt’ vo veterinarnom predpise
stanovené nizsie podiely zapracovania:

— s ciel’om upravit’ mnoZstvo vyrobeného
medikovaného krmiva podla vel’kosti
stada,

— pokial’ predpisanie, vyroba a pouZivanie
sa uskutocriuje pod dohl’adom veterindra
alebo inej v sulade s uplatnitel’nymi
vrutroStdtnymi pravnymi predpismi
odborne sp6sobilej osoby, ktora sleduje
stado; a

— pokial’ pol’nohospodar a veterindr alebo
ind v sulade s uplatnitel’nymi
vnutroStatnymi predpismi odborne
spbsobila osoba, ktora sleduje stado,
podlieha vonkajsej kontrole postupu.

Pozmenujici navrh 50

Navrh nariadenia
Priloha 111 — odsek 1 —bod 16 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(16a) informadcie o tom, Ze nevhodna
likvidacia medikovaného krmiva
predstavuje vaznu hrozbu pre Zivotné
prostredie a Ze moZe prispiet’ k
antimikrobiélnej rezistencii; informécie
o tom, kde a ako vhodne likvidovat’
nepouZity materidl.

Odévodnenie

Informaciu o tom, kde a ako vhodne likvidovat nepouzity material, mozno uviest formou
hypertextového odkazu.

Pozmenujici navrh 51

Navrh nariadenia
Priloha 111 — odsek 1 —bod 16 b (novy)
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 52

Navrh nariadenia

Priloha IV — bod 1 — odsek 2 — ivodna éast’

Text predlozeny Komisiou

Ak sa zisti, Ze zloZenie kfmnej zmesi alebo
medziproduktu sa odchyl'uje od mnozstva
antimikrobidlnej €innej latky uvedeného
na etikete, uplatiiuje sa tolerancia 10 %.

V pripade inych uc¢innych latok sa
uplatiiuju tieto tolerancie:

Pozmenujuci navrh

(16b) v pripade medikovaného krmiva
obsahujuceho antibiotika: poZiadavku
pouZivat’ antibiotika aZ ako poslednu
moZnost’ a ¢o najobozretnejsie

a najzodpovednejsie.

Pozmenujuci navrh

Ak sa zisti, ze zloZenie kimnej zmesi alebo
medziproduktu sa odchyl'uje od mnozstva
antimikrobidlnej u€innej latky uvedeného
na etikete, uplatiiuje sa tolerancia 3 %.

V pripade inych G¢innych latok sa
uplatiiuju tieto tolerancie:

Odévodnenie

Vzhladom na potenciu antimikrobialnych ucinnych latok je tolerancia vo vyske 10 % prilis

vysoka.

Pozmenujuci navrh 53

Navrh nariadenia
Priloha VV — bod 1

Text predlozeny Komisiou
1. Priezvisko, meno, adresa a Cislo Clenstva

v profesijnej organizacii osoby, ktora moze
predpisovat’ veterinarny liek.

PE546.581v02-00

Pozmenujuci navrh

1. Priezvisko, meno, adresa a Cislo ¢lenstva
v profesijnej organizacii veterinara alebo
inej v sulade s uplatnitel’nymi
vnutroStatnymi pravnymi predpismi
odborne sp6sobilej osoby na
predpisovanie veterinarneho lieku.
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Pozmenujici navrh 54

Navrh nariadenia
Priloha V — bod 2

Text predlozeny Komisiou

2. Datum vydania a podpis alebo
elektronicka identifikacia osoby, ktora
moZe predpisovat’ veterindrny liek.

Pozmenujuci navrh 55

Navrh nariadenia
Priloha V a (nova)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

2. Datum vydania a podpis alebo
elektronicka identifikacia veterinara alebo
inej v sulade s uplatnitel’nymi
vautroStatnymi pravaymi predpismi
odborne sposobilej osoby na
predpisovanie veterinarneho lieku.

Pozmenujuci navrh

Priloha Va
Preventivne opatrenia

Preventivne opatrenia, ktoré sa pouZiju
predtym, neZ sa pristupi

K antimikrobidlnej liecbe celych skupin
(metafylaxia):

— pouZivanie zdravého chovného dobytka,
ktory rastie prirodzene, pricom je
zabezpecend vhodna geneticka diverzita,

— podmienky, pri ktorych sa respektuju
behavioralne potreby druhov vratane
socialnej interakcie/hierarchii,

— hustota stada, ktord nezvySuje riziko
prenosu chorob,

— izoldcia chorych zvierat od zvySku
skupiny,

— (pre kurcata a menSie zvieratad)
rozdelenie stida do mensich a fyzicky
oddelenych skupin,

— uplatiiovanie existujucich pravidiel
tykajucich sa dobrych Zivotnych
podmienok zvierat podl’a smernice Rady
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98/58/ES z 20. jula 1998 o0 ochrane zvierat
chovanych na hospodarske ucely (U. V.
ES L 221, 8.8.1998, s. 23),

smernice Rady 91/630/EHS

z 19. novembra 1991, ktorou sa stanovuju
minimdlne normy na ochranu oSipanych
(U.v. ES L 340, 11.12.1991, s. 33),
smernice Rady 91/629/EHS

z 19. novembra 1991, ktorou sa stanovuju
minimalne normy na ochranu teliat (U. v.
ES L 340, 11.12.1991, s. 28).

Odévodnenie

Tieto preventivne opatrenia zahrnaju pravidelni kontrolu dobrych Zivotnych podmienok
jednotlivych zvierat, ktoré by neboli mozné v pripade hromadného chovu napriklad u kurciat.
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