Opozorilo: Neuradno precis€eno besedilo predpisa predstavlja zgolj informativni delovni
pripomocek, glede katerega organ ne jamci odSkodninsko ali kako drugace.

Neuradno precis€eno besedilo Pravilnika o pogojih za proizvodnjo, promet in
uporabo medicirane krme obsega:
- Pravilnik o pogojih za proizvodnjo, promet in uporabo medicirane krme (Uradni list RS,
8t. 114/03 z dne 21. 11. 2003),
- Pravilnik o spremembah pravilnika o pogojih za proizvodnjo, promet in uporabo
medicirane krme (Uradni list RS, &t. 25/04 z dne 19. 3. 2004).

PRAVILNIK
0 pogojih za proizvodnjo, promet in uporabo medicirane krme

(neuradno prec€iS€éeno besedilo §t. 1)

1. élen
(vsebina pravilnika)

(1) Ta pravilnik doloCa pogoje za proizvodnjo, oznaCevanje, dajanje na trg in
uporabo medicirane krme, obliko in vsebino veterinarskega recepta, trgovanje z medicirano
krmo na teritoriju Evropske unije (v nadaljnjem besedilu: EU) ter nadzor nad izvajanjem
doloc¢b tega pravilnika.

(2) Dolocbe tega pravilnika se uporabljajo tudi za krmne dodatke, ¢e ni zanje v
pravilniku, ki ureja krmne dodatke, drugace predpisano.

2. ¢len
(definicije)

Izrazi, uporabljeni v tem pravilniku, imajo naslednji pomen:

1. predmeSanice za izdelavo medicirane krme (v nadaljnjem besedilu: medicirane
predmeSanice) so vnaprej pripravljena zdravila za uporabo v veterinarski medicini,
namenjena kasnejSi proizvodnji medicirane krme;

2. odobrene medicirane predmeSanice so medicirane predmesanice, ki imajo dovoljenje za
promet v Republiki Sloveniji;

3. dajanje v promet je prodaja ali razpolaganje z medicirano krmo v katerikoli obliki z
namenom prepustitve tretjim osebam;

4. uporabnik je vsaka pravna ali fizi€éna oseba, ki uporablja medicirano krmo za neposredno
krmljenje Zivali.

3. ¢len
(obrati)

(1) Obrati za proizvodnjo in promet medicirane krme morajo izpolnjevati naslednje
pogoje:
- biti registrirani pri Veterinarski upravi Republike Slovenije (v nadaljnjem besedilu: VURS),
- izpolnjevati pogoje iz pravilnika, ki ureja pogoje za obrate na podrocju zivalske prehrane,



- imeti na razpolago primerne prostore, tehni¢no opremo ter zadostne zmogljivosti za
lo€eno skladis¢enje medicirane krme,
- imeti vzpostavljen sistem notranjih kontrol za medicirano krmo.

(2) Obveznosti proizvajalca so, da:
a) daje v promet samo tisto medicirano krmo, ki izpolnjuje pogoje, dolo€ene v predpisih, ki
urejajo proizvodnjo krmnih me&anic;
b) tvorijo uporabljene surovine in odobrene medicirane predmesanice homogeno in stabilno
krmno mesSanico;
c) se odobrena medicirana predmesSanica uporablja med proizvodnim procesom v skladu z
dovoljenjem za promet in zlasti, da:

- ne more priti do nobenega nezazelenega medsebojnega ucinkovanja med medicirano
predmesSanico, dodatki in krmo;

- je medicirana krma uporabna najmanj do izteka predvidenega roka uporabnosti;

- krma, ki se uporablja za proizvodnjo medicirane krme, ne vsebuje antibiotikov ali
kokcidiostatikov, ki se uporabljajo kot zdravilne ucinkovine v odobrenih mediciranih
predmesanicah;

d) je dnevni odmerek medicirane krme vsebovan v koli¢ini krme, ki ustreza vsaj polovichemu
dnevnemu obroku zdravljenih Zivali, pri prezvekovalcih pa vsaj polovicnemu dnevnemu
obroku nemineralne dopolnilne krmne mesanice.

(3) Prostori in oprema, ki se uporabljajo, ter osebje, ki sodeluje v celotnem
proizvodnem procesu medicirane krme, morajo izpolnjevati minimalne higienske pogoje in
nacela dobre proizvodne prakse.

(4) Proizvajalci morajo imeti vzpostavljen sistem rednih kontrol proizvedene
medicirane krme, vkljuéno z ustreznimi laboratorijskimi preskusi homogenosti, stabilnosti,
kontaminacije in navzkrizne kontaminacije.

4. ¢len
(uporaba zdravil za proizvodnjo medicirane krme)

(1) Medicirana krma se lahko proizvaja samo iz odobrenih predmesanic. Obrat, ki
je registriran za proizvodnjo medicirane krme iz odobrenih mediciranih predmeSanic v skladu
s pravilnikom, ki ureja pogoje, ki jih morajo izpolnjevati obrati na podro¢ju Zivalske prehrane,
lahko kupi odobrene medicirane premeSanice za izdelavo medicirane krme neposredno od
pravne ali fizi€ne osebe, ki opravlja promet z zdravili na debelo.

(2) V obratu, ki je registriran za proizvodnjo medicirane krme, se lahko pripravlja
tudi vmesne proizvode iz odobrenih predmeSanic za nadaljnjo pripravo medicirane krme.

(3) Obrat, ki je registriran za proizvodnjo medicirane krme, lahko na recept in na
odgovornost veterinarja, ki zdravi zival, izdela medicirano krmo iz veC odobrenih
predmesanic, pod pogojem, da za bolezen ali obravnavano vrsto zZivali ne obstaja posebno
dovoljeno terapevtsko sredstvo v obliki odobrene predmesSanice.

(4) Obrat, ki je registriran za proizvodnjo medicirane krme lahko na recept in
odgovornost veterinarja, ki zdravi zival, izdela medicirano krmo v skladu s pravilnikom, ki
ureja izjemno uporabo zdravil za zdravljenje Zivali in evidence o zdravljenju Zivali.

(5) Kmetijsko gospodarstvo lahko dobi medicirano predmesanico le od veterinarja,
ki zdravi zival.



(6) Postopek in pogoji za izdajo dovoljenja za promet z mediciranimi
predmesanicami so dolo¢eni v zakonu, ki ureja zdravila in medicinske pripomocke, in
pravilniku, ki ureja dovoljenje za promet z zdravili za uporabo v veterinarski medicini.

5. ¢len
(proizvodnja medicirane krme na kmetijskih gospodarstvih)

(1) Veterinar lahko ob storitvi izda odobrene predmeSanice za izdelavo medicirane
krme samo tistim kmetijskim gospodarstvom, ki so registrirana za proizvodnjo medicirane
krme za potrebe lastne reje v skladu s pravilnikom, ki ureja pogoje, ki jih morajo izpolnjevati
obrati na podrodju zivalske prehrane.

(2) Kmetijska gospodarstva, ki so registrirana za proizvodnjo medicirane krme,
morajo pripravljati medicirano krmo v skladu z navodili veterinarja, ki jih za vsak primer
posebej predpiSe na obrazcu, ki je kot Priloga 2 sestavni del tega pravilnika. Obrazec je
natiskan v treh izvodih, od katerih original in kopijo prejme kmetijsko gospodarstvo, en izvod
kopije pa ostane veterinarju. Kopija, ki ostane na kmetijskem gospodarstvu, sluzi kot porocilo
obmoénemu uradu VURS v skladu s Cetrtim odstavkom 6. ¢lena tega pravilnika.

6. ¢len
(vodenje evidenc in poro¢anje)

(1) Proizvajalci so dolzni voditi dnevne evidence o:
- vrsti in koli€ini uporabljenih odobrenih mediciranih predmesanic in surovin,
- vrsti in koli¢ini medicirane krme, ki je bila proizvedena, skladid¢ena in dana v promet,
- imenu oziroma firmi in naslovu oziroma sedeZu rejcev, imetnikov Zivali ter pooblas&enih
distributerjev,
- imenu oziroma firmi in naslovu oziroma sedezu veterinarija, ki je izdal recept.

(2) Evidence je treba hraniti najmanj tri leta po datumu zadnjega vpisa in morajo
biti ves €as na razpolago za potrebe inSpekcijskega nadzora.

(3) Proizvajalec mora poslati obomo¢nemu uradu VURS porocilo o koli€ini izdelane
medicirane krme in uporabljenih mediciranih predmesanicah vsake tri mesece najkasneje do
petnajstega dne naslednjega tromesecja.

(4) Kmetijska gospodarstva, ki proizvajajo medicirano krmo za potrebe lastne reje,
morajo poslati obmo&nemu uradu VURS kopijo navodil o izdelavi medicirane krme iz
prejSnjega €lena vsake tri mesece najkasneje do petnajstega dne naslednjega tromesedja.

7. ¢len
(skladiséenje)

Odobrene medicirane predmeSanice in medicirano krmo je treba hraniti v
primernih lo€enih in zavarovanih prostorih ali nepredusno zaprtih posodah, posebej
oblikovanih za skladiS¢enje takSnih proizvodov.

8. ¢len
(promet in uporaba)

(1) V prometu in uporabi je lahko samo medicirana krma, ki je proizvedena v
skladu s tem pravilnikom.



(2) Ne glede na prejsnji odstavek lahko VURS za namene izvajanja poskusov v
postopku registracije novih predmesSanic za izdelavo medicirane krme dovoli izdelati tudi
medicirano krmo iz neodobrenih mediciranih predme$anic, pod pogojem, da je uporaba
takSne krme pod nadzorom VURS.

9. ¢élen
(oznacevanje)

(1) Medicirana krma mora biti v prometu oznaCena v skladu s predpisi o
oznacevanju krme. Poleg tega morajo biti embalaza, pakiranje, cisterna ali kontejner oziroma
posoda jasno oznaceni z napisom »Medicirana krma« z navedbo karence.

(2) Ne glede na prejSnji odstavek je oznacba »medicirana krma« lahko navedena
samo na spremnem dokumentu, kadar se medicirana krma daje v promet v kamionskih ali
drugih cisternah.

10. ¢len
(embaliranje in transport)

(1) Medicirana krma se lahko daje v promet samo v embalazi ali kontejnerjih, ki
morajo biti nepredusno zaprti na nacin, da se pri odpiranju zapiralo ali pe€at vidno in trajno
poskoduje.

(2) Kadar se za dajanje medicirane krme v promet uporabljajo cisterne ali podobni
kontejnerji, jih mora prevoznik pred vsako ponovno uporabo odistiti, da se prepreci
kontaminacija in navzkrizna kontaminacija. O opravljenem ciS€enju mora prevoznik voditi
evidenco.

11. ¢len
(izdajanje medicirane krme)

(1) Medicirano krmo lahko neposredno izda rejcu ali imetniku Zzivali samo
proizvajalec ali posrednik (distributer), ki je registriran pri VURS. Za zdravljenje Zivali, katerih
meso, drobovina ali proizvodi so namenjeni za prehrano ljudi, se sme medicirana krma izdati
samo:

- vkoli¢inah, predpisanih za zdravljenje v skladu z veterinarskim receptom,
- v koli¢inah, ki niso ve€je od mesecCnih potreb Zivali, katerim je medicirana krma
namenjena.

(2) VURS lahko dovoli posrednikom, ki so registrirani za dajanje medicirane krme
v promet, da izdajo na osnovi veterinarskega recepta medicirano krmo, ki je predhodno
pakirana in pripravljena za direktno uporabo.

(3) Posredniki, ki so registrirani za dajanje medicirane krme v promet, morajo
izpolnjevati enake pogoje kot proizvajalec glede vodenja evidenc, skladiSCenja, prevoza in
izdajanja medicirane krme.

(4) Posredniki smejo rejcu dobaviti samo predhodno embalirano ali zapakirano

medicirano krmo. Na embalazi mora biti navodilo za uporabo in navedba karence.

12. élen
(veterinarski recept)



(1) Medicirana krma se lahko izda oziroma dobavi rejcem ali imetnikom ZzZivali
samo ob predlozitvi recepta, ki ga izda veterinar na obrazcu iz Priloge 1, ki je sestavni del
tega pravilnika.

(2) Veterinarski recept mora biti napisan v §tirih izvodih: izvirnik in kopija pripadata
stranki, ki izro€i izvirnik proizvajalcu medicirane krme ali registriranemu posredniku —
distributerju ob izdaji medicirane krme, dva izvoda kopije pa ostaneta veterinarju, ki je recept
izdal. Veterinar je dolZzan vsake tri mesece najkasneje do petnajstega dne naslednjega
tromesecja posredovati po en izvod kopije obmoénemu uradu VURS.

(3) Recept je treba hraniti najmanj tri leta.
(4) Z enim receptom se lahko predpiSe medicirano krmo samo za eno zdravljenje.
(5) Veterinarski recept velja najvec tri mesece in ni ponovljiv.

(6) Veterinar sme izdati recept samo za zival, ki jo sam zdravi. Pred izdajo

spri¢evala se mora prepricati:

- Ce je uporaba zdravila za obravnavano vrsto Zivali iz veterinarskega vidika upravi¢ena;

- ali je dajanje zdravila zdruZljivo s prej$njim zdravljenjem ali uporabo;

- da ni kontraindikacij ali medsebojnega delovanja, kadar se uporablja ve¢ razli¢nih
mediciranih premiksov;

- Ce medicirana krma in krmilo, ki se trenutno uporabljata za krmljenje zdravljenih zivali, ne
vsebujeta iste aktivhe snovi — antibiotika ali kokcidiostatika kot predpisana medicirana
krma.

(7) Veterinar lahko predpiSe medicirano krmo samo v koli€inah, ki so potrebne za
zdravljenje Zivali.

(8) Ce se medicirana krma daje Zivalim, katerih meso, drobovina ali proizvodi so
namenjeni za prehrano ljudi, mora rejec ali imetnik zdravljenih Zivali zagotoviti:
- da zivali niso zaklane pred potekom karence,
- da proizvodi niso pridobljeni od Zivali ali dani v promet pred potekom karence.

13. ¢élen
(trgovanje znotraj EU)

(1) Pri trgovanju na teritoriju EU velja prost pretok blaga, ¢e je medicirana krma
proizvedena v skladu z zahtevami tega pravilnika in ima enake zdravilne ucinkovine kot
predmesanice, Ki jih je odobrila namembna drzava €lanica EU in njim podobno koli€insko in
kakovostno sestavo.

(2) Doloc¢ba prejSnjega odstavka ne velja v primeru ukrepov za prepreCevanje
pojava in Sirjenja kuznih bolezni.

(3) Vsako posiljiko medicirane krme, ki se dobavi v Republiko Slovenijo iz drzav

EU, mora spremljati potrdilo, ki ga izda pristojni organ drzave clanice EU, skladno z
obrazcem v Prilogi 3, ki je sestavni del tega pravilnika.

14. ¢len
(nadzor)

(1) Nadzor nad proizvodnjo, prometom in uporabo medicirane krme izvaja VURS.



(2) 1zpolnjevanje zahtev iz tega pravilnika preverja VURS:
- zrednimi inSpekcijskimi pregledi, s katerimi se preverja, ¢e se medicirana krma uporablja
v skladu s pogoji uporabe in upoStevanja karence;
- s pregledovanjem vzorcev na vseh stopnjah proizvodnje, prometa in uporabe medicirane
krme;
- s pregledovanjem vzorcev medicirane krme na kmetijskih gospodarstvih in v klavnicah.

(3) VURS izvaja nadzor nad izvajanjem notranje kontrole v proizvodnji medicirane

krme in glede homogenosti, kontaminacije, navzkrizne kontaminacije, stabilnosti in
skladis€enja.

Priloga 1: Veterinarski recept za medicirano krmo

Priloga 2: Navodilo za izdelavo medicirane krme

Priloga 3: Spremno potrdilo za medicirano krmo za Zivali, namenjene za promet med
drzavami ¢lanicami EU

Pravilnik o pogojih za proizvodnjo, promet in uporabo medicirane krme (Uradni list
RS, §t. 114/03) vsebuje naslednji konéni dolocbi:

»15. ¢len
(prenehanje uporabe)

Z dnem uveljavitve tega pravilnika se preneha uporabljati pravilnik o medicirani
krmi (Uradni list RS, §t. 65/01 in 13/02 — ZKrmi).
16. Clen
(uveljavitev pravilnika)
Ta pravilnik za¢ne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike

Slovenije, dolo¢be 13. ¢lena pa se zacnejo uporabljati z dnem pristopa Republike Slovenije k
Evropski uniji.«.

Pravilnik o spremembah pravilnika o pogojih za proizvodnjo, promet in uporabo
medicirane krme (Uradni list RS, §t. 25/04) vsebuje naslednjo konéno dolo¢bo:

»4. Elen

Ta pravilnik zane veljati naslednji dan po objavi v Uradnem listu Republike
Slovenije.«.



