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1. UvoD

Ugelom tohto postidenia vplyvu je podporit’ navrhované zmeny smernice 90/167/EHS,
ktorou sa stanovuji podmienky, na zaklade ktorych sa medikované krmivd mézu v ramci
EU vyrabat, uvadzat na trh a pouzivat. Medikované krmivo je zmes kfmnych surovin a
osobitne schvaleného veterindrneho lieku. Chovatelom zvierat sa méze dodat’ len po
predlozeni predpisu od veterinara.

Podavanie veterindrneho lieku chorym zvieratam prostrednictvom krmiva je pre
chovatela zvierat jednou 2z moznosti. V zavislosti od osobitnej situdcie
v pol'nohospodarskom podniku moéze pouzivanie medikovaného krmiva pri lieCbe
predstavovat’ najlepsiu cestu podavania veterinarneho lieku zvieratu.

2. OPIS PROBLEMU: VYCHODISKA A PROBLEMY

Smernica vznikla v roku 1990, nikdy nebola revidovand a z dovodu rozdielneho
vykonavania v jednotlivych Statoch sa vyznam medikovanych krmiv pre hospodarske
zvierata medzi jednotlivymi ¢lenskymi Statmi vyrazne lisi.

Problém ¢. 1 (zvysky veterinarnych liekov v krmive): V niektorych Clenskych Statoch
s volnejSimi vnutros$tatnymi poziadavkami existuji velkorysé turovne tolerancie na
prenos antibiotik z medikovanych krmiv do kfmnych zmesi. Ak st mikréby v zvierati
vystavené urcitej davke antimikrobiotik, velky pocet patogénov liecbu prezije a ich
pritomnost’ stimuluje vyber rezistentnych druhov mikroébov. V inych ¢lenskych Statoch
nie je stanovena ziadna hodnota na prenos, ¢o pre prevadzkovatel'ov predstavuje pravnu
neistotu.

Désledky zvyskov liekov st

e vysSie riziko rozvinutia antimikrobialnej rezistencie v dosledku velkorysych trovni
tolerancie antimikrobiotik v krmive v niektorych ¢lenskych Statoch a

e narocné hodnotenie jednotlivych pripadov v €lenskych Statoch, v ktorych neexistuji
ziadne limity prenosu, spolu s pravnou neistotou pre prevadzkovatel'ov.

Problém ¢. 2 (nepresné davkovanie veterinarnych liekov): Presné davkovanie
peroralnych veterindrnych liekov je velmi dolezité pre ucinna skupinovu liecbu, t. j. na
zabezpecenie, ze kazdé jednotlivé zviera dostane presnu terapeuticku davku. Nespravne
davkovanie moze spoOsobit’ otravu zvierata (prili§ vysoka davka) alebo zvysit' riziko
nevylieCenia zvierata (priliS nizka davka). Presné¢ davkovanie je ohrozené na jednej
strane, ak vyroba medikovanych krmiv nezarucuje homogénne zapracovanie lieku do
krmiva, napr. v Clenskych Statoch s volnymi pravidlami, alebo ak zvieratd prijimaju
menej medikovaného krmiva, neZ sa ofakava. Dalgie &lenské $taty skombinovali prisnu
nulovu toleranciu pre veterindrne lieky v kfmnych zmesiach s naroénymi pravidlami pre
vyrobu medikovanych krmiv, ¢o vedie k de facto nedostupnosti medikovanych krmiv.
Ked’ze celkové mnozstva veterinarnych liekov podavanych zvieratdm nezévisia od
dostupnosti jednotlivych spdsobov podania, prevazuju menej presné a menej
kontrolovate'né spdsoby podania veterindrnych liekov, napriklad ,pokropenie
praskovymi peroralnymi veterinarnymi liekmi.

Dosledky nepresného davkovania su

e neltcinna liecba chorych zvierat, pretoze nedostdvaju terapeuticki Uroven
veterindrneho lieku (nevylie¢enie v pripade nedostatocnej davky), a zvysky liekov
v produktoch zo zvierat (nadmerna davka) v ¢lenskych Statoch, kde sa medikované
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krmiva nahrddzaji menej presnymi perordlnymi praSkami, aj v Statoch, kde
homogenita medikovanych krmiv nie je dostato¢ne zarucena, a

e vysSSia antimikrobidlna rezistencia v dodsledku subterapeutickych urovni
antimikrobiotik v pol'nohospodarskych podnikoch v ¢lenskych §tatoch s prisnym
uplatiovanim nulovej tolerancie z ddévodu castejSicho pouzivania menej
kontrolovatel'nych alternativ medikovanych krmiv.

Problém ¢. 3 (prekazky rozsirovaniu vyroby a obchodovaniu s medikovanymi krmivami
v ramci EU): Kazdy ¢lensky §tat vytvoril vlastny systém pre medikované krmiva. To v
praxi predstavuje vel'mi komplikovanu a zaroven nakladnu situaciu, predovsetkym pre
prisluiné odvetvia. Jednym z dovodov je, Ze smernica EU obsahuje nejasné ustanovenia
tykajlice sa vyroby, ktoré ¢lenské $taty rozne interpretuja. Po druhé, v smernici EU sa
Clenskym Stitom ponuka niekol’ko moznosti navrhnutia vlastnych vnutroStatnych
rezimov, ako je napriklad povolenie distributorov medikovanych krmiv alebo
predpokladana vyroba medikovanych krmiv pred prijatim veterinarneho predpisu.

Dosledky existencie roznych vnutrostatnych systémov:

e prekazky obchodovaniu s medikovanymi krmivami v rdmci EU, obmedzena
hospodarska stt'az a prekdzky pre Sirenie inovécii,

e vysoké regulacné zatazenie priemyslu, ak neobmedzuju svoje podnikanie na lokalny
trh,

e neuspokojiva kvalita vyroby v ¢lenskych Statoch s vol'nymi pravidlami a

e prili§ vysoké naklady na medikované krmiva v €lenskych Statoch, ktoré svoj systém
,,zdokonalili*.

Problém ¢. 4 (nemozny pristup na trh, pokial’ ide o medikované krmiva pre spolocenské
zvierata): Medikované krmiva sa vo vSeobecnosti pouzivaju na liecenie vacSich skupin
zvierat v chove hospodarskych zvierat. V pripade niektorych veterinarnych liekov by
vSak mohlo pouZzivanie medikovanych krmiv pri liecbe spolocenskych zvierat
predstavovat’ vynikajicu cestu podania, ktord by majitelom umoziiovala podat’ zvieratdm
liek vo forme pripraveného krmiva. Niektoré ¢lenské Staty si vSak nie st isté, ¢i sa pravne
predpisy o medikovanych krmivach vobec mézu uplatiovat na spolocenské zvierata,
pretoze su zalozené na c¢lanku 43 (spolocnd polnohospodarska politika), a teda sa
povazuju za uplatnitel'né len na hospodarske zvierata.

Dalou hybnou silou si vniitrodtatne vykonavania smernice: Poziadavka na to, aby bol
predpis k dispozicii pred vyrobenim (a nie pred dodanim) je proti centralnej vyrobe
a distribucii. Niektoré ¢lenské Staty neumoziuju predbezni vyrobu medikovanych krmiv.
In¢ zase nesthlasia s tym, aby distributori fungovali ako sprostredkovatelia medzi
vyrobcom a pouzivatelom, a namiesto toho trvaju na distribucii drzitelovi zvierata
priamo z krmivarskeho podniku. V pripade krmiv pre spolocenské zvierata nie je mozné
tejto poziadavke vyhoviet'.

Dosledky obmedzeni pre medikované krmiva pre spolocenské zvierata st
o velké prekazky pre inovaéné spolocnosti, ktoré chcl rozsirit' svoje podnikanie
s medikovanymi krmivami pre spolocenské zvieratd, a

e zabranenie majitelom spoloc¢enskych zvierat s chronickymi ochoreniami v ich lie¢be
tymto pohodlnym a G¢innym sposobom.



3. POTREBA CINNOSTI EU — SUBSIDIARITA

Aktudlnymi pravnymi predpismi o medikovanych krmivach je smernica, ktord bola
vytvorena pred vytvorenim vnutorného trhu a nikdy nebola podstatne prisposobena.
Mobze sa povazovat za extrémny priklad subsidiarity: VnutroStatna transpozicia tohto
pravneho nastroja poskytla clenskym Stitom slobodu z hladiska interpreticie a
vykonavania pravnych ustanoveni, ale tato flexibilita nenapliia ambiciu fungujiuceho
vnutorného trhu a sposobuje obavy o verejné zdravie a zdravie zvierat. Pokial’ ide o
rozvoj vnutrostatnych systémov, trend za posledné desatrocia ukazal, Ze tieto problémy
sa zhorsili, nie zlepsili, a to napriek tomu, Ze mnohé ¢lenské Staty sa pokusali riesit’ tieto
problémy pomocou vnutrostatnych akénych planov. Podla externej Studie, cielenych
konzultacii a online konzultacii so zucastnenymi stranami a ¢lenskymi Statmi existuje
silna tazba po konkrétnych harmonizovanych opatreniach na trovni EU (88 %
respondentov). Existuje teda jasny dokaz, Ze v pripade vyberu vhodného pravneho
nastroja s primeranymi opatreniami sa moze vytvorit’ pridana hodnota EU.

V porovnani so samostatnymi opatreniami na vnutroStatnej Grovni by opatrenia na irovni
EU vytvorili jasné vyhody v oblastiach hospodarskej Zivotaschopnosti, zdravia zvierat a
verejného zdravia. Preto je cielom néavrhu dosiahnut harmonizéaciu kritickych
parametrov a zaroven umoznovat’ aktérom na miestnej urovni vybrat’ si prostriedky na
ich dodrziavanie.

4, CIELE INICIATIVY EU

Vseobecné politicke ciele:

1) hladké fungovanie konkurencieschopného a inova¢ného vnltorného trhu s
medikovanymi krmivami a

2) zabezpecenie vysokej irovne ochrany zvierat a verejné¢ho zdravia.

Konkrétne ciele:
e zrusit nulovi toleranciu nevyhnutného prenosu veterinarnych liekov,

e umoznit’ dostupnost’ medikovanych krmiv chovatelom hospodarskych zvierat
a majitelom spolo¢enskych zvierat za konkurencieschopnu cenu,

e obmedzit' riziko antimikrobidlnej rezistencie zo zvyskov a subterapeutického
podavania antimikrobiotik,

e zlepsit’ zdravie zvierat presnym davkovanim perordlnych veterinarnych liekov,

e odstranit’ prekazky pre inovacné, ,novatorské* medikované krmiva.

5. POLITICKE MOZNOSTI

Moznost’ ¢. 1 — Zachovanie si¢asného stavu — Ziadna zmena politiky

V oblasti medikovanych krmiv sa nevykona ziadna &innost EU. Su¢asna smernica si
zachova svoj vSeobecny charakter a nad’alej bude podlichat réznym vnutroStatnym
interpretaciam a vykondvaniam. Medzi jednotlivymi cClenskymi S§tdtmi sa buda
uplatiiovat’ osobitné pravidld. Clenské 3taty budi mat’ nad’alej rozne zvyskové trovne
veterinarnych liekov v kimnych zmesiach.

Moznost’ ¢. 2 — Zmena smernice 90/167 v kombinacii s legislativou ,,soft law*



Rozsah pOsobnosti smernice by sa objasnil a rozsiril tak, aby zahfiial aj medikované
krmiva pre spoloCenské zvierata. V tejto moznosti sa nepredpokladajii ziadne zmeny
stcasnej smernice, pokial’ ide o technické ustanovenia. Usmernenia pre vnutroStatne
organy a prevadzkovatel'ov su vypracované pre oblasti s identifikovanymi problémami,
ako su napriklad kontrolné mechanizmy, vyrobné normy alebo zvysky veterinarnych
liekov v krmive.

Moznost’ & 3 — Nariadenie EU s podrobnymi pravidlami

V tejto moznosti sa uskuto¢iiuji objasnenia tykajiice sa rozsahu pdsobnosti v moznosti
&.2, ale v pravne priamo zaviznej forme nariadenia. Distribttori budi méct’ v celej EU
fungovat’ ako medzi¢lanok medzi vyrobcami a pouzivatelmi medikovanych krmiv, ¢o je
vel'mi dolezité pre medikované krmiva pre spolo¢enské zvieratd. V nariadeni sa stanovia
presné kritéria EU pre medikované krmiva z hladiska technologie zmieSavania a
homogenity. Predbezna vyroba medikovanych krmiv, mobilna vyroba aj vyroba krmiv
pre vlastn@i potrebu budu v EU povolené a zaroveti sa sprisnia normy pre tieto vyrobné
systémy. Orgéany c¢lenskych Stdtov musia dokladne kontrolovat’ vydavanie presnych
veterindrnych predpisov a ich prisne dodrziavanie vyrobcami aj pouzivatel'mi.

Stanovia sa limity tolerancie platné pre celi EU na prenos veterinarnych liekov v krmive
na zdklade postdenia rizik pre zvieratd a I'udi s ohl'adom na jednotlivé typy ucinnych
latok.

Prislusné organy v clenskych Statoch by sa uz nemuseli zaoberat interpretaciou
vSeobecnej smernice a mohli by zamerat svoje usilie na zabezpecenie dodavania
medikovanych krmiv len na predpis, dodrziavanie kritérii homogenity a limitov prenosu
7o strany vyrobcov a zabranenie zneuzivaniu medikovanych krmiv.

6. POSUDENIE VPLYVU POLITICKYCH MOZNOSTI A POROVNANIE

Politické moznosti boli testované z hl'adiska ciel'ov preskumania pravnych predpisov
a vyhodnotil sa ich vplyv na hospodérstvo, zdravie a d’alSie oblasti:

W

V moznosti ¢. 1 vnutrotitne vykondvanie vieobecnych pravidiel EU stile vedie
k vyrazne odlisnym hospodarskym a bezpecnostnym parametrom pri vyrobe a pouzivani
medikovanych krmiv. Trend lieCenia menSieho poctu zvierat medikovanymi krmivami
bude pokracovat’, aj keby bolo pouzivanie medikovanych krmiv najlep§im sposobom
liecby. Pre inovacné, nové pouzivanie medikovanych krmiv zostava prostredie
marketingu velmi osamotené a vylucné. Vyrobcovia, ktori chcii expandovat’ mimo
svojho ,,domovského* ¢lenského Statu, sa musia vyrovnat s roznymi vnutroStatnymi
systémami pre medikované krmiva a vznikaju im zna¢né naklady na dosiahnutie stladu.
Vyrobcovia, ktori chct rozsirit’ vyrobu o medikované krmiva pre spoloCenské zvierata,
by boli blokovani, a mnohi majitelia chronicky chorych spoloCenskych zvierat by
nemohli vyuzivat tento pohodlny a uc¢inny spdsob lieCby. V ¢Elenskych Statoch s
naroénymi vyrobnymi normami pre medikované krmiva pouZzivaji chovatelia namiesto
medikovanych krmiv menej kontrolovatel'né cesty podavania liekov. To mé negativne
vplyvy, pokial ide o spravne déavkovanie (=> uclinna liecba) a o problém
subterapeutického pouzivania antimikrobiotik v antimikrobiotik v krmive by zostalo
riziko rozvinutia antimikrobidlnej rezistencie. nemedikovanych krmivéch alebo vo vode.
V Clenskych statoch s vel'korysymi trovilami tolerancie zvySkov

V moznosti €. 2 by sa ekonomické parametre pre vyrobcov medikovanych krmiv stale
vyrazne liSili z dovodu dominantnej ulohy vnutrostaitnych systémov na cenu
medikovanych krmiv, preto sa nedd ocCakavat ziadna vyrazna zmena sucasného stavu.
Vyslovné zahrnutie spolocenskych zvierat do rozsahu pdsobnosti otvara mnoho

5



prilezitosti pre medikované krmiva pre spolocenské zvieratd. Potencidlna dodatocnd
hruba marza z medikovanych krmiv pre spolofenské zvieratd by z kratkodobého
hl'adiska mohla byt’ rddovo 6 milionov EUR. Takisto administrativne néklady a naklady
na dosiahnutie stiladu pre odvetvia by mohli byt’ mierne niz$ie, pretoze by sa mohli viac
spoliehat’ na prirucku spravnej vyrobnej praxe EU, ktora by uz bola revidovana.

V jednom scenari moznosti ¢. 3 by dodato¢né naklady z dovodu vyplyvajicej
aktualizacie vyrobnych noriem pre 50 % sucasnej vyroby boli 19 milionov EUR. Pre
25% sacasnej produkcie by z novej normy EU nevyplyvala Ziadna zmena. Pre
zostavajucich 25 % by to mohlo znamenat’ niZSie naklady, a to priblizne o 31 miliénov
EUR, pretoze vyrobcovia by mohli 1) vybrat' si nakladovo najefektivnejSiu vyrobnu
technologiu vzhl'adom na situdciu v regione a 2) vyuZzivat uspory z rozsahu z dévodu
zvysenia dopytu po medikovanych krmivach. Pre EU ako celok by sa vyrobné naklady
mohli znizit’ o 12 milidbnov EUR. Druhy scenar bol vypocitany ako analyza citlivosti (pre
65 % vyroby medikovanych krmiv by to znamenalo zvysSenie ndkladov a len 10 %
znizenie): zvysenie nakladov v prvej skupine by presiahlo uspory v druhej skupine o 12
miliénov EUR.

S novou harmonizovanou normou EU pre vyrobu medikovanych krmiv by sa mohol
aktivovat’ Gplny potencial inovacii, o len v oblasti medikovanych krmiv pre spolocenské
zvierata z kratkodobého hl'adiska znamend dodato¢ntt hrubti marzu radovo 15 miliénov
EUR a neskor ovel'a viac. Stanovenie produktovych kritérii na urovni EU znamena vel'mi
obmedzené administrativne naklady pre vnutroStatne organy a Komisiu. Z dlhodobého
hl'adiska presadzovanie kritérii znizi zatazenie pre organy. Na jednej strane je kontrola
konkrétnych kritérii jednoduchs$ia nez interpretacia vSeobecnych zasad a na druhej strane
Clensky Stat dokaze uSetrit’ prostriedky, ktoré sa predtym pouzivali na stanovenie
vnutroStatnych noriem, ak existovali. Naklady na dosiahnutie stladu pre priemysel su
vyrazne nizsie, pretoze podniky uz nemusia dodrziavat’ r6zne vnutrostatne pravidla.

Zdravie zvierat sa vyrazne zlepSi, pretoze medikované krmiva, vyrobené podla
optimalizovanych noriem, sa mdézu pouzit ako najlepSia cesta podania liekov ovela
vacsiemu poctu zvierat. Pokial’ ide o antimikrobiotikd, menej zvierat je vystavenych
subterapeutickym urovniam v tych krajinach, kde st v sGcasnosti poziadavky na
homogenitu v medikovanych krmivach volné. Tento pozitivny vplyv sa da o¢akéavat aj v
tych regiénoch, kde v sucasnosti z dovodu ochrannych poziadaviek na vyrobu
medikovanych krmiv prevladaju menej presné cesty podania. Navyse sa vyrazne zlepsi
verejné zdravie, a to z ddvodu zavedenia limitov prenosu pre celit EU na trovniach, ktoré
predstavuju minimalne riziko rozvinutia antimikriobialnej rezistencie v ¢lenskych Statoch
so Stedrymi urovilami tolerancie aj v Clenskych Statoch, v ktorych je situdcia v tejto
oblasti nejasna.

Regulac¢né pravomoci jednotlivych ¢lenskych statov su znizené. Moznost’ ¢. 3 mé mierne
pozitivny vplyv na ochranu zdravia pri praci, pretoze menej pouzivatel'ov je v priamom
kontakte s veterinarnymi liekmi. Takisto moZzno ocakavat’ pozitivny vplyv na Zivotné
podmienky zvierat, pretoze menej zvierat bude trpiet’ nedostato¢nym davkovanim a viac
zvierat (spoloCenské zvieratd) bude moct’ byt lie¢enych prostrednictvom svojej ,,beznej*
stravy, teda pohodlnejsie.

7. ZAVERY

Vzhladom na uvedené postdenie sa doSlo k zaveru, Ze moznost ¢. 3 by mala
najpozitivnejSie vplyvy a poskytovala by najlep$i sposob napredovania smerom k
dosiahnutiu cielov pre EU ako celok. Mala by mat vyrazne pozitivny vplyv na
efektivnost’ ndkladov a hospodarsky rast vyroby medikovanych krmiv aj s ohl'adom na
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inovacné vyuzivanie veterindrnych liekov. Kompromisy v oblasti predchadzajacich a
naslednych ¢innosti st veI'mi obmedzené. D4 sa oCakévat, ze zdravie zvierat a verejnosti
sa zlepsi v clenskych Statoch, v ktorych v sucasnosti platia volnejSie normy, aj v
¢lenskych Statoch s prisnymi normami. Bezpecné maximalne zvySkové urovne pre
prenos veterindrnych liekov v krmive by viedli k pragmatickym a solidnym rovnakym
podmienkam pre priemysel a organy kontroly.

Monitorovanie vyroby a pouzivania medikovanych krmiv by bolo jednoduchsie z dovodu
zavedenia produktovych kritérii pre cela EU. Takisto by mohli byt zakladom posudenia
miery splnenia cielov prdvnych predpisov. Ak by sa nepovazovali za dostatocné, od
zastupcov priemyslu by sa ziskali dodatocné indikatory, napriklad cenovy rozdiel medzi
medikovanymi krmivami a kfmnymi zmesami alebo podiel veterindrnych liekov
predanych ako premixy. Takymto spésobom by mal byt’ k dispozicii dostatok udajov na
posudenie a preskimanie, ¢i zavedené politiky dosahuju ciele vzhl'adom na vnuatorny trh
s medikovanymi krmivami, konkurencieschopnost’ vyroby medikovanych krmiv, zdravie
zvierat a verejné zdravie.
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