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PRILOHA I

Pozadavky na provozovatele krmivaiskych podniki podle ¢lanku 3

ODDIL 1
ZARIZENI A VYBAVENI

Provozovatelé¢ krmivaiskych podnikli pouzivaji zafizeni a vybaveni spliujici nize uvedené
pozadavky.

1.

10.

11.

Zatizeni a vybaveni a jejich bezprostfedni okoli musi byt udrzovany v Cistoté¢ a musi
byt provadény U¢inné programy hubeni Skiidct. Musi byt zavedeny programy ¢isténi.
Tyto programy zajisti, Ze bude minimalizovana jakakoli kontaminace, vcetné
kontaminace rezidui Cisticich prostfedkd a biocidil, jakoz i kfizovd kontaminace,
vcetné prenosu.

Rozvrzeni, projekt, konstrukce a velikost zatizeni a vybaveni musi:

a) umoznit snizeni rizika chyb na co nejnizS§i Uroven a zamezeni vSem
neptiznivym vliviim na obecnou bezpecnost a jakost produkti;

b)  umoznovat fadné ¢isténi a dezinfekcei;

c) umoznovat, aby stroje pfichazejici do styku s krmivem byly po kazdém
procesu mokrého ¢isténi vysuseny.

Zatizeni a vybaveni, které ma byt pouzivano pro vyrobu, musi prochdzet vhodnymi a

pravidelnymi kontrolami v souladu s pisemnymi postupy pfedem stanovenymi

vyrobcem vybaveni.

Vsechny vahy a méfici zafizeni musi byt vhodné pro rozsah hmotnosti nebo objemd,

které maji byt méfeny, a jejich presnost musi byt pravideln¢ zkousena.

Vsechna michaci zafizeni musi byt vhodna pro rozsah hmotnosti nebo objemt, které
maji byt smichavany, a musi umoznovat vyrobu pfislusSné homogennich smési.

N~

Provozovatelé prokazi u¢innost michacich zatizeni, pokud jde o homogenitu.
Zatizeni musi mit vhodné ptfirozené nebo umélé osvétleni.

Kanalizac¢ni zatizeni musi byt vhodné pro zamysleny ucel, musi byt navrzena
a konstruovana tak, aby se predeslo riziku kontaminace krmiv.

Voda pouzivana pfi vyrobé musi mit jakost vhodnou pro zvitata; vodovodni potrubi
musi byt z inertniho materialu.

Odpadni voda, odpad a destova voda musi byt likvidovany zplsobem, ktery zajisti,
ze nebude ovlivnéno vybaveni a bezpeCnost a jakost medikovaného krmiva
a meziprodukta.

Dle potieby musi byt teploty udrzovany co nejnizsi, aby se pfedeslo kondenzaci
a znehodnoceni.

Znehodnoceny materidl a prach se kontroluji, aby se ptedeslo invazi Skadct.
Okna a jiné otvory musi byt v piipad¢ potieby zabezpecené proti priniku Skudci.
Zaviené dvefe musi byt dobie utésnéné a zabezpecené proti pruniku Skadct.

V piipad¢ potieby musi byt stropy a stropni instalace navrzeny, konstruovany
aupraveny tak, aby branily nahromadéni necistot a omezovaly kondenzaci, rast
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nezadoucich plisni a uvolnovani ¢astic, které mohou ovlivnit bezpecnost a jakost
medikovanych krmiv a meziprodukti.

ODDIL 2
ZAMESTNANCI

Provozovatelé¢ krmivaiskych podnikti musi mit dostatek zaméstnanct, kteti maji
dovednosti a kvalifikace potiebné pro vyrobu dotéenych produkti. VSichni
zaméstnanci jsou pisemnou formou jasné informovani o svych povinnostech,
odpovédnostech a pravomocich, zejména pokud je provedena n¢jakd zmeéna, a to
takovym zptisobem, aby byla dosazena pozadovana jakost produkti.

Je tfeba urcit kvalifikovanou osobu, kterd bude odpovédné za vyrobu medikovanych
krmiv a meziprodukti, a kvalifikovanou osobu odpovédnou za kontrolu jakosti.

Musi byt vypracovano organizacni schéma s uvedenim kvalifikace a odpovédnosti
fidicich pracovniki, které je pti kontrole dano k dispozici pfislusnym organtim.

ODDIL 3
VYROBA

Provozovatelé krmivaiskych podnikl zajisti, aby jednotlivé etapy vyroby probihaly
v souladu s pfedem stanovenymi pisemnymi postupy.

Je tfeba pifijmout technickd ¢i organizani opatfeni k predchazeni kiizové
kontaminaci a chybam, k provadéni kontrol béhem vyroby a k zajisténi ucinné
sledovatelnosti  produkti  pouzivanych pifi vyrobé medikovanych krmiv
a meziprodukta.

Pritomnost nezadoucich latek ve smyslu smérnice 2002/32/ES a jinych
kontaminujicich latek ve vztahu k lidskému zdravi a zdravi zvirat musi byt sledovana
a musi byt pfijata odpovidajici opatieni k minimalizaci jejich vyskytu.

Produkty pouzivané pii vyrobé a nezpracované krmivo musi byt skladovany
oddélené od medikovaného krmiva a meziprodukti, aby se piedeslo jakékoli kiizové
kontaminaci.

Odpad a jiné materidly neurcené pro pouziti v krmivech by mély byt ukladany
zvlast, vhodné oznafeny a pouzity nebo zlikvidovany odpovidajicim zpiisobem
a nesm¢ji byt pouzivany jako krmivo.

ODDIL 4
KONTROLA JAKOSTI

Provozovatelé¢ krmivaiskych podnikli musi mit v ramci systému kontroly jakosti
k dispozici laboratof s patfiénym persondlem a vybavenim.

Musi byt v pisemné formé vypracovan a uplatiiovan plan kontroly jakosti. Tento plan
zahrnuje zejména kontroly kritickych bodi vyrobniho procesu, postupy a cetnost
vzorkovani, metody analyzy a Cetnost jejiho provadéni, soulad se specifikacemi od
zpracovavanych surovin po konecné produkty a opatfeni, ktera maji byt pfijata
v ptipadé nesouladu.

Pravidelné zvlastni kontroly provadéné samotnymi provozovateli sleduji dodrzovani
kritérii homogenity stanovenych v souladu s ¢l. 6 odst. 2, limith pro pfenos
stanovenych v souladu s ¢l. 7 odst. 2 a doby minimdlni trvanlivosti medikovanych
krmiv.
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4. Z produktt pouzivanych pii vyrobé medikovaného krmiva a meziproduktt a z kazdé
Sarze medikovaného krmiva a meziproduktii se odebird dostate¢né mnozstvi vzorkl
v souladu s predem stanovenym planem vzorkovani, aby byla zajiSténa
sledovatelnost. Vzorky musi byt zapeCetény a oznaceny pro jejich snadnou
identifikaci a musi byt skladovany za podminek, které vylucuji jakoukoli neobvyklou
zménu ve slozeni vzorku nebo jiné znehodnoceni. Musi byt uchovavany k dispozici
prislusnym organtim po dobu odpovidajici pouziti, pro které jsou medikovana krmiva
¢i meziprodukty uvadeény na trh.

ODDIL 5
SKLADOVANI A PREPRAVA

Medikovana krmiva a meziprodukty se skladuji ve vhodnych odd€lenych a zabezpecenych
prostorach, k nimz maji pfistup pouze osoby s povolenim od provozovatelll krmivaiskych
podnikti, nebo uvniti hermeticky uzavienych nadob zvlast navrzenych pro skladovani
takovych produktl. Skladovaci prostory jsou navrZeny, upraveny a udrZovany tak, aby byly
zajistény dobré skladovaci podminky.

Medikovanad krmiva a meziprodukty musi byt skladovany a pfepravovany takovym
zpisobem, aby byly snadno identifikovatelné¢. Medikovana krmiva a meziprodukty musi byt
pfepravovany vhodnymi dopravnimi prostiedky.

ODDIL 6
VEDENI ZAZNAMU
1. Provozovatel¢ krmivarskych podniki, ktefi vyrabéji, skladuji, ptepravuji nebo

uvadéji na trh medikovana krmiva a meziprodukty, vedou v registru ptislusné udaje
véetné detaild o nadkupu, vyrobé, skladovani, ptepravé a uvedeni na trh, aby bylo
mozné ucinné sledovani od piijmu po dodavku, véetné vyvozu do koneéného mista
urceni.

2. Registr uvedeny v odstavci 1 obsahuje:
a)  dokumentaci HACCP podle ¢l. 6 odst. 2 pism. g) natizeni (ES) ¢. 183/2005;
b)  plan kontroly jakosti a vysledky piislusnych kontrol;

c) specifikace a mnozstvi zakoupenych veterinarnich [éCivych piipravkd,
krmnych surovin, krmnych smési, doplnkovych latek, meziprodukta
a medikovanych krmiv;

d) specifikace a pocet vyrobenych Sarzi medikovanych krmiv a meziprodukti,
véetné pouzitych veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl, krmnych surovin, krmnych
smesi, doplitkovych latek a meziprodukti;

e) specifikace a pocet skladovanych nebo piepravenych Sarzi medikovanych
krmiv a meziprodukti;

f)  specifikace a mnozstvi medikovanych krmiv a meziproduktd, které byly
uvedeny na trh nebo vyvezeny do tfetich zemi;

g) informace o vyrobcich nebo dodavatelich medikovanych krmiv a meziproduktti
nebo produkti pouzitych pro vyrobu medikovanych krmiv a meziprodukti,
zahrnujici pfinejmensim jejich jméno ¢i nazev, adresu a piipadné identifikacni
¢islo schvaleni;
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h) informace o piijemcich medikovanych krmiv a meziproduktl, zahrnujici
pfingjmensim jejich jméno ¢i néazev, adresu a piipadné identifikacni ¢islo
schvaleni; a

1)  informace o osob¢, kterd vydala ptedpis, zahrnujici pfinejmensim jeji jméno
a adresu.

Kromé dokumentl trvalé¢ povahy se uvedené dokumenty v registru uchovavaji tii
roky ode dne vydani.

ODDIL 7
STIZNOSTI A STAZENI PRODUKTU

Provozovatel¢  krmivéiskych podnikl, ktefi wuvadé€ji medikovana krmiva
a meziprodukty na trh, musi mit zaveden systém pro registraci a vytizovani stiznosti.

Musi zavést systém umoziujici rychlé stazeni medikovanych krmiv nebo
meziproduktli z trhu a v pfipad¢€ potieby stazeni produktd z obehu v radmei distribuéni
sité, pokud se prokdze, ze nevyhovuji pozadavkiim tohoto nafizeni. Pisemnymi
postupy stanovi misto urceni vSech stazenych produkti a pred jejich znovuuvedenim
do ob&hu musi produkty projit opétovnym posouzenim kontroly jakosti.
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PRILOHA II

Zapracovani veterinarniho 1é¢ivého pripravku do krmiva podle ¢l. 5 odst. 2 pism. a)

Provozovatelé pojizdné vyrobny krmiv nebo provozovatelé vyrobny krmiv pro
vlastni potfebu pouzivaji vyhradné¢ veterinarni 1é¢ivé pfipravky s pomérem
zapracovani vysSim nez 2 kg/t krmiva.

Denni déavka veterinarniho lécivého ptipravku se =zapracuje do mnoZzstvi
medikovaného krmiva, jez zajisti pfijem denni davky u cilového zvifete, pficemz je
tteba zohlednit, Ze pfijem krmiva u nemocnych zvifat se mize lisit od obvyklé denni
krmné davky.

Medikované krmivo obsahujici denni davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku musi
odpovidat alespon 50 % denni krmné davky na bazi krmné susiny. U prezvykavcl
musi byt denni davka veterinarniho 1é€ivého ptipravku obsazena v alesponn 50 %
doplitkového krmiva, s vyjimkou mineralniho krmiva.
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PRILOHA III

Udaje v oznaceni podle ¢l. 9 odst. 1

Na etiketé¢ medikovanych krmiv a meziproduktii musi byt uvedeny tyto tidaje:

1))
2)

3)
4)
5)

6)

7)

8)

9

10)

11)

12)

13)

14)

vyraz ,,medikované krmivo* nebo ,,meziprodukt pro medikované¢ krmivo*, k némuz
je podle pripadu ptipojen vyraz ,.kompletni“ nebo ,,doplitkové®, a cilové druhy;

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

¢islo schvaleni osoby odpovédné za oznacovani v souladu s ¢lankem 12;
referencni Cislo Sarze medikovaného krmiva nebo meziproduktu;

u pevného krmiva ¢istd hmotnost a u tekutého krmiva Cistd hmotnost nebo Cisty
objem medikovaného krmiva;

udaje o veterinarnich 1é¢ivych piipravcich s uvedenim nazvu, G¢inné latky, sily,
pridaného mnozstvi, drzitele registrace a ¢isla registrace, pod zahlavim ,léCivy
ptipravek*;

1écebné indikace veterinarnich 1éCivych ptipravki, kontraindikace a nezadouci
ptihody, pokud jsou tyto udaje pottebné k pouZziti;

u medikovaného krmiva nebo meziproduktu pro zvifata ur¢end k produkci potravin
ptisluSna ochrannd lhiita nebo uda;j ,,zZadna*;

doporuceni ptecist si ptibalovou informaci o veterinarnim lé¢ivém ptipravku, véetné
odkazu na internetovou stranku, kde lze tuto informaci nalézt, varovani, ze dany
produkt je uréen vyhradné k 1écbé zvifat, a upozornéni, ze produkt je nutno
uchovavat mimo dosah a dohled déti;

seznam doplikovych latek pod zahlavim ,doplikové latky™, obsazenych
v medikovaném krmivu, ktery je v pfipadé¢ medikovaného krmiva pro zvifata urcena
k produkci potravin v souladu s kapitolou I ptilohy VI nafizeni (ES) ¢. 767/2009,
nebo v pifipadé¢ medikovaného krmiva pro zvifata neurcend k produkci potravin
v souladu s kapitolou I piilohy VII uvedené¢ho nafizeni, a ptipadné pozadavky na
oznaceni stanovené v prislusném aktu o povoleni dopliikové latky;

nazev ¢i nazvy krmnych surovin zafazenych do katalogu uvedeného v ¢l. 24 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 767/2009 nebo do rejstiiku uvedeného v ¢l. 24 odst. 6 zminéného
nafizeni. Pouziva-li se pfi vyrobé n€kolik krmnych surovin, jejich seznam musi byt
v souladu s ustanovenimi ¢l. 17 odst. 1 pism. e) a ¢l. 17 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 767/20009;

analytické slozky medikovaného krmiva pro zvifata urena k produkci potravin
v souladu s kapitolou II ptilohy VI nafizeni (ES) ¢. 767/2009, nebo v souladu
s kapitolou II pfilohy VII uvedeného nafizeni v ptipadé¢ medikovaného krmiva pro
zvitata neurcend k produkci potravin;

v piipad¢ medikovaného krmiva pro zvifata neur¢ena k produkci potravin bezplatné
telefonni ¢islo nebo jiny vhodny kontakt, aby kupujici mohl vedle povinnych udaji
ziskat informace o doplnkovych latkach obsazenych v medikovaném krmivu nebo
o krmnych surovindch obsazenych v medikovaném krmivu, které jsou oznaceny
nazvem kategorie v souladu s ¢€l. 17 odst. 2 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 767/2009;

obsah vlhkosti, pokud piesahuje 14 %;
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15)

16)

navod k pouziti v souladu s veterinarnim ptedpisem a souhrn daji o produktu podle
¢lanku 14 smérnice 2001/82/ES;

doba minimalni trvanlivosti s ohledem na stabilitu doplitkovych latek a veterinarnich
1é¢ivych ptipravki, a poptipadé€ zvlastni pokyny pro skladovani.
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PRILOHA IV

Povolené tolerance pro oznacovani sloZzeni medikovanych krmiv nebo meziprodukti
podle ¢l. 9 odst. 3

Tolerance stanovené v tomto bod¢ zahrnuji technické a analytické odchylky.

Zjisti-li se, ze slozeni medikovaného krmiva nebo meziproduktu se odchyluje od
mnozstvi antimikrobidlni a¢inné latky uvedené¢ho na etiketé, pouZije se tolerance ve
vys$i 10 %. U ostatnich uéinnych latek se pouziji tyto tolerance:

Obsah ucinné latky na kilogram medikovaného Tolerance
krmiva
> 500 mg +10%
> 10 mg a <500 mg +20 %
>0,5mga<10mg +30 %
<0,5 mg +40 %

Pro udaje v oznaceni podle bodt 10 a 12 piilohy III tohoto nafizeni se v ptisluSnych
ptipadech pouziji tolerance stanovené v ptiloze IV natizeni (ES) ¢. 767/20009.
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PRILOHA V
Formular predpisu podle ¢l. 15 odst. 2

,PREDPIS PRO MEDIKOVANE KRMIVO

1.

S kAW

10.
11.

12.
13.
14.

15.

16.

Pfijmeni, jméno, adresa a Cislo Clenstvi v profesni organizaci osoby opravnéné
predepsat veterinarni 1é¢ivy pripravek.

Datum vydani a podpis nebo elektronicka identifikace osoby opravnéné piedepsat
veterinarni 1écivy piipravek.

Jméno a adresa chovatele.

Totoznost zvitat a jejich pocet.

Diagnostikované onemocnéni, jez ma byt 1é€eno.

Néazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku ¢i veterindrnich 1é¢ivych piipravki, véetné
nazvu ucinné latky ¢i u€innych latek.

Vydava-li se ptedpis podle ¢lankti 10 a 11 smérnice 2001/82/ES, prohlaseni za timto
ucelem.

Pomér zapracovani veterinarniho 1é¢ivého pripravku ¢i veterinarnich 1é¢ivych
ptipravkl (mnoZzstvi na hmotnostni jednotku medikovaného krmiva).

Mnozstvi medikovaného krmiva.
Néavod k pouZziti pro chovatele zvifat, v€etn¢ doby trvani 1éCby.

Procentni podil medikovaného krmiva v denni krmné davce nebo mnozstvi
medikovaného krmiva na zvife a den.

V ptipad¢ potieby ochranna lhita pfed uvedenim produktl z osetfenych zvitat na trh.
Ptipadna uzite¢nd varovani.

V pripad¢ zvifat urenych k produkci potravin poznamka ,tento piedpis nelze
opétovné pouzit*.

Nasledujici poznamky, které doplni dodavatel medikovaného krmiva nebo
provozovatel vyrobny krmiv pro vlastni potfebu (podle ptipadu):

—  jméno nebo obchodni firma a adresa,
— datum dodéni nebo vyroby pro vlastni potiebu.

Podpis dodavatele nebo provozovatele vyrobny krmiv pro vlastni potiebu.*
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PRILOHA VI

Srovnavaci tabulka podle ¢lanku 22

Smérnice 90/167/EHS Toto narizeni
Clanek 1 Clanek 1
Clanek 2 Clanek 2
Cl. 3 odst. 1 Cl. 5 odst. 1
Cl. 3 odst. 2 -
Cl. 4 odst. 1 Clanky 3 a 4, ¢l. 5 odst. 2, &lanek 6 a piilohy I a II
Cl. 4 odst. 2 -
CL 5 odst. 1 Clanek 10
CL 5 odst. 2 Clanky 3 a 7 a ptiloha I
- Clanek 8
Clanek 6 Clanek 9 a piiloha III
Clanek 7 -
Cl. 8 odst. 1 Clanek 15
Cl. 8 odst. 2 -
Cl. 8 odst. 3 Cl. 16 odst. 3
CL. 9 odst. 1 Clanek 12 a &l. 16 odst. 1
Cl. 9 odst. 2 -
Cl. 9 odst. 3 -
Clanek 10 Clanek 11
- Clanek 13
- Clanek 14
- Cl. 16 odst. 2
- Cl. 16 odst. 4
- Clanek 17
Clanek 11 -
Clanek 12 Clanek 18
- Clanek 19
- Clanek 20
- Clanek 21
- Clanek 22
- Clanek 23
Clanek 13 -
Clanek 14 -
11
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Clanek 15

Clanek 16 -

Piiloha A Piiloha V

Piiloha B -

- Pfiloha IV
12
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