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ANDRINGSFORSLAG 001-093
frén utskottet for jordbruk och landsbygdens utveckling

Betinkande
Clara Eugenia Aguilera Garcia A8-0075/2016
Tillverkning, utsldppande pd marknaden och anvéndning av foder som innehéller ldkemedel

Férslag till forordning (COM(2014)0556 — C8-0143/2014 — 2014/0255(COD))

Andringsforslag 1

Forslag till forordning
Beaktandeled 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
med beaktande av fordraget om Europeiska med beaktande av fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt, sarskilt unionens funktionssétt, sarskilt artiklarna
artiklarna 43 och 168.4 b, 43.2 och 168.4 b,
Motivering

Den ridittsliga grunden for detta forslag dr artikel 43.2, varigenom det ordinarie
lagstiftningsforfarandet anvdnds for lagstiftning som dr nédvindig for att uppfylla mdlen i
den gemensamma jordbrukspolitiken.

Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skil 3a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(3a) Det iir biittre att forebygga din att bota
sjukdom. Behandlingar med likemedel,
sdrskilt med antimikrobiella medel, bor
aldrig ersiitta god djurhdllning, bioskydd
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Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skil 6

Kommissionens forslag

(6) Eftersom foder som innehaller
lakemedel dr en typ av foder omfattas det
av Europaparlamentets och radet
forordning (EG) nr 183/20056,
Europaparlamentets och rédets foérordning
(EG) nr 767/20097, Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1831/20038
och Europaparlamentets och radets direktiv
2002/32/EG®. Det bor faststillas sérskilda
bestammelser for foder som innehéller
lakemedel och for mellanprodukter nér det
géller utrymmen och utrustning, personal,
kvalitetskontroll av tillverkningen, lagring
och transport, journalforing/registerforing,
reklamationer och dterkallande av
produkter, tillimpning av forfaranden som
grundar sig pd principerna for faroanalys
och kritiska styrpunkter (HACCP) samt
mérkning.

¢ Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 183/2005 av den 12 januari 2005
om faststédllande av krav for foderhygien
(EUT L 35, 8.2.2005, s. 1).

7 Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 767/2009 av den 13 juli 2009 om
utsldppande pa marknaden och anvindning
av foder (EUT L 229, 1.9.2009, s. 1).

8 Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1831/2003 av den 22 september
2003 om fodertillsatser (EUT L 268,
18.10.2003, s. 29).

? Europaparlamentets och radets direktiv
2002/32/EG av den 7 maj 2002 om
frimmande d&mnen och produkter i

och god forvaltningspraxis.

Andringsforslag

(6) Eftersom foder som innehaller
lakemedel och mellanprodukter dr typer
av foder omfattas de av
Europaparlamentets och rddet forordning
(EG) nr 183/2005°, Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 767/20097,
Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1831/2003% och
Europaparlamentets och radets direktiv
2002/32/EG°. Det bor faststillas sarskilda
bestimmelser for foder som innehéller
lakemedel och for mellanprodukter nir det
giller utrymmen och utrustning, personal,
kvalitetskontroll av tillverkningen, lagring
och transport, journalforing/registerforing,
reklamationer och dterkallande av
produkter, tillimpning av forfaranden som
grundar sig pd principerna for faroanalys
och kritiska styrpunkter (HACCP) samt
mérkning.

¢ Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 183/2005 av den 12 januari 2005
om faststédllande av krav for foderhygien
(EUT L 35, 8.2.2005, s. 1).

7 Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 767/2009 av den 13 juli 2009 om
utsldppande pa marknaden och anvéndning
av foder (EUT L 229, 1.9.2009, s. 1).

8 Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1831/2003 av den 22 september
2003 om fodertillsatser (EUT L 268,
18.10.2003, s. 29).

? Europaparlamentets och radets direktiv
2002/32/EG av den 7 maj 2002 om
frimmande &mnen och produkter i
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djurfoder (EGT L 140, 30.5.2002, s. 10).

Andringsforslag 4

Forslag till forordning
Skil 9

Kommissionens forslag

(9) Foder som innehaller lakemedel bor
endast tillverkas med godkédnda
veterindrmedicinska likemedel, och med
hénsyn till produktens sdkerhet och
effektivitet bor det sdkerstillas att alla
foreningar som anvénds dr kompatibla. Det
bor inforas sarskilda krav for hur
veterindrmedicinska ldkemedel ska blandas
in 1 foder for att djuren ska fa en sidker och
effektiv behandling.

Andringsforslag 5

Forslag till forordning
Skal 10

Kommissionens forslag

(10) Det &r ocksd mycket viktigt att det
veterindrmedicinska liakemedlet blandas in

djurfoder (EGT L 140, 30.5.2002, s. 10).

Andringsforslag

(9) Foder som innehaller lakemedel bor
endast tillverkas med godkédnda
veterindrmedicinska likemedel, och med
hénsyn till produktens sdkerhet och
effektivitet bor det sikerstéllas att alla
foreningar som anvénds dr kompatibla.
Licensinnehavaren av veterindrpreparatet
ska vara ansvarig for bedomningen av
kompatibiliteten. Det bor inforas sérskilda
krav for hur veterindrmedicinska
lakemedel ska blandas in i1 foder for att
djuren ska fé en sdker och effektiv
behandling. Inblandningsmiingderna bor i
princip faststillas med utgangspunkt fidn
en anliggnings genomsnittliga behov. For
att beakta sirdragen hos den smdskaliga
jordbrukssektorn och framfor allt gora det
majligt dven for smd och ensligt beligna
lantbruksforetag att fa biista tinkbara
service och vdrd for djuren, bor redan
etablerade kontrollsystem kunna behdllas,
om det kan garanteras att forskrivning,
tillverkning och anvindning av foder som
innehdaller likemedel sker enligt
instruktioner och under kontroll av en
veterindr samt dr foremdl for en extern
processkontroll.

Andringsforslag

(10) Det ar ocksa mycket viktigt att det
veterindrmedicinska ldkemedlet fordelas 1
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1 fodret pa ett homogent sitt sa att fodret
som innehaller likemedel blir sdkert och
effektivt. Darfor bor det ges mojlighet att
faststilla kriterier, exempelvis malvarden,
for homogenitet 1 foder som innehaller
lakemedel.

fodret pa ett homogent sitt sa att fodret
som innehaller likemedel blir sdkert och
effektivt. Darfor bor det ges mojlighet att
faststilla kriterier, exempelvis malvérden,
for homogenitet 1 foder som innehaller
lakemedel.

Motivering

Syftet dr att garantera att det veterindrmedicinska ldkemedlet fordelas jamnt i fodret.
"Fordela” dr en term som anvinds inom ldkemedelssektorn.

Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skal 12

Kommissionens forslag

(12) Overforing kan intriffa vid
produktion, bearbetning, lagring och
transport av foder om samma utrustning for
produktion och beredning,
lagringsutrymmen eller transportmedel
anvinds for foder med olika komponenter.
Vid tilldmpningen av denna forordning
anvéands begreppet "overforing” specifikt
for den dverforing av spér av ett verksamt
dmne som ingér i ett foder som innehaller
lakemedel till foder som likemedlet inte &r
avsett for, medan termen
“korskontaminering” ska betraktas som en
fororening till foljd av en overforing eller
oavsiktlig 6verforing i foder av ett &mne.
Overforing av aktiva substanser i foder
som innehaller lakemedel till foder som
lakemedlet inte ar avsett for bor undvikas
eller begréansas 1 mojligaste man. For att
skydda djurs och ménniskors hilsa och
miljon bor det faststéllas gransvérden for
overforing av aktiva substanser i foder som
innehdller likemedel pa grundval av en
vetenskaplig riskbedomning utford av
Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet och med beaktande av
tillimpningen av god tillverkningssed och
ALARA-principen. Det bor anges
allméiinna griinsviirden 1 denna forordning
med beaktande av den oundvikliga

Andringsforslag

(12) Overforing kan intriffa vid
produktion, bearbetning, lagring och
transport av foder om samma utrustning for
produktion och beredning,
lagringsutrymmen eller transportmedel
anvinds for foder med olika komponenter.
Vid tilldmpningen av denna forordning
anvéands begreppet “overforing” specifikt
for den dverforing av spér av ett verksamt
dmne som ingér i ett foder som innehaller
lakemedel till foder som likemedlet inte ar
avsett for, medan termen
“korskontaminering” ska betraktas som en
fororening till foljd av en overforing eller
oavsiktlig 6verforing i foder av ett dmne.
Overforing av aktiva substanser i foder
som innehaller lakemedel till foder som
lakemedlet inte dr avsett for bor begransas 1
mdjligaste man. For att skydda djurs och
manniskors hilsa och miljon bor det
faststillas maximala gransvérden for
overforing av aktiva substanser i foder som
likemedlet inte dir avsett for pa grundval
av en vetenskaplig riskbedomning utford
av Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet och med beaktande av
tillimpningen av god tillverkningssed och
ALARA -principen. Under tiden bor det
anges ett allméint maximalt grinsviirde i
denna forordning med beaktande av den
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overforingen och risken med de berdrda
aktiva substanserna.

Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skal 14

Kommissionens forslag

(14) Foder som innehaller ldkemedel bor
av sdkerhetsskél och for att skydda
anvédndarnas intressen saluforas 1
forseglade behallare.

oundvikliga dverforingen och risken med
de berdrda aktiva substanserna.

Andringsforslag

(14) Foder som innehaller ldkemedel bor
av sdkerhetsskél och for att skydda
anvéandarnas intressen saluforas 1
forseglade behallare. Limpliga undantag
bor kunna géras ndr tillimpningen av
detta krav inte iir nodvindig for att skydda
mdnniskors eller djurs hdlsa eller
konsumenternas intressen och skulle
innebiira en alltfor stor administrativ och
teknisk borda.

Motivering

De befintliga undantagen enligt artikel 23 i forordning (EG) nr 767/2009 for transport av
foder bor inforas i denna forordning, sd att det rader samstadmmighet med de bestimmelser
som for néirvarande gdller i vissa medlemsstater for transport av foder som innehdller

ldkemedel.

Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Skil 15

Kommissionens forslag

(15) Nér det géller handel inom unionen
med foder som innehéller lakemedel bor
det sdkerstdllas att det veterindrmedicinska
lakemedel som ingar i fodret dr
vederborligen godkint i enlighet med
direktiv 2001/82/EG 1 den mottagande
medlemsstaten.

Andringsforslag

(15) Nér det géller handel inom unionen
med foder som innehéller lakemedel bor
det sdkerstillas att det veterinirmedicinska
lakemedel som ingar i fodret, eller ett
annat veterindrmedicinskt likemedel med
motsvarande aktiva substanser eller
sammansdttningar, dr vederborligen
godkdint 1 den mottagande medlemsstaten i
enlighet med forordning (EU) nr.../2016
[veterindrmedicinska likemedel].
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Motivering

Det dr viktigt att inte skapa hinder i gemenskapshandeln med foder som innehdller likemedel,
sdrskilt for att hjdlpa jordbrukare i medlemsstater med sma marknader. I vissa fall kan det
héinda att ett veterindrmedicinskt likemedel inte dr godkdnt i en medlemsstat av kommersiella

skdl.

Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Skil 16

Kommissionens forslag

(16) Foderforetagare som tillverkar
(oberoende av om tillverkningen sker i en
foderanldggning, med ett for andaméilet
utrustat fordon eller pa
lantbruksforetaget), lagrar, transporterar
eller sldpper ut pd marknaden foder som
innehaller ldkemedel samt mellanprodukter
bor vara godkédnda av den behoriga
myndigheten, i enlighet med det
godkinnandesystem som foreskrivs i
forordning (EG) nr 183/2005, sé att det
sakerstélls att fodret ar sdkert och att
produkterna kan sparas. Det bor faststéllas
ett dvergangsforfarande for anldggningar
som redan dr godkénda i enlighet med
direktiv 90/167/EEG.

Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Skil 16a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(16) Foderforetagare som tillverkar
(oberoende av om tillverkningen sker i en
foderanldggning, med en for andaméilet
utrustad mobil infrastruktur eller pa
lantbruksforetaget), lagrar, transporterar
eller sldpper ut p4 marknaden foder som
innehdller ldkemedel samt mellanprodukter
bor vara godkédnda av den behoriga
myndigheten, i enlighet med det
godkinnandesystem som foreskrivs i
forordning (EG) nr 183/2005, sa att det
sdkerstills att fodret dr sdkert och att
produkterna kan sparas. Det bor faststéllas
ett overgangsforfarande for anldggningar
som redan dr godkénda i enlighet med
direktiv 90/167/EEG. Vid godkinnande
och registrering bor sirskild hiinsyn tas
till sirdragen inom primdrproduktionen
enligt forordning (EG) nr 183/2005,
sdrskilt for att dven for smd eller ensligt
beliigna lantbruksforetag maojliggora
optimal veterindrservice och forsérjning
med foder som innehdller likemedel.

Andringsforslag

(16a) Niir det giller de krav pd
foderforetagare som faststills i denna
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Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Skil 17

Kommissionens forslag

(17) For att garantera att foder som
innehaller lakemedel anvinds pa ett sékert
sdtt bor det fa tillhandahallas och anvindas
endast mot uppvisande av ett giltigt
veterindrrecept som har utfardats efter
undersokning av de djur som ska
behandlas. Man bor dock inte utesluta
mojligheten att tillverka foder som
innehiller ldkemedel innan det konkreta
receptet visas upp for tillverkaren.

Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Skil 17a (nytt)

Kommissionens forslag

forordning respektive i delegerade akter
och genomforandeakter grundade pa
denna, ska sdirskild hénsyn tas till
genomforbarhet och praktiska aspekter
betriffande hantering av foder som
innehdaller likemedel, i synnerhet for
hemmablandare.

Andringsforslag

(17) For att garantera att foder som
innehaller lakemedel anvinds pa ett sdkert
sétt bor det fa tillhandahallas och anvidndas
endast mot uppvisande av ett giltigt
veterindrrecept i skriftlig eller elektronisk
form, som har utfirdats av en veterindir
eller annan yrkesverksam person med
sddan behorighet enligt tillimplig
nationell lagstiftning, efter undersdkning
av de djur som ska behandlas, eller, om
tillimpligt, enligt nationell lagstiftning,
efter en ingdende bedomning av
hilsostatusen hos de berorda djuren. Man
bor dock inte utesluta mojligheten att
tillverka foder som innehéller likemedel
innan det konkreta receptet visas upp for
tillverkaren.

Andringsforslag

(17a) For att distributionsviigarna och
tillhandahdallandet av veterinirmedicinska
likemedel inte ska begriinsas, ska
medlemsstaterna, om de har en riittsligt
definierad, yrkesmdissigt behorig
rddgivare for veterinirmedicinska
likemedel, fortsiitta att forskriva och
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tillhandahdlla vissa veterindrmedicinska
likemedel.

Motivering

De personer som ska vara behériga att forskriva vissa veterindrmedicinska likemedel bor
utses av de relevanta nationella myndigheterna. Personer med ldmpliga yrkeskvalifikationer,
som dr erkdnda av den medlemsstat dir personerna dr bosatta, ska ha rdtt att forskriva och
tillhandahdlla vissa veterindrmedicinska likemedel.

Andringsforslag 13

Forslag till forordning
Skil 18

Kommissionens forslag

(18) For att det ska sékerstidllas att foder
som innehdller ldkemedel anvinds med
storsta forsiktighet till
livsmedelsproducerande djur, och for att
sakerstdlla en hog skyddsniva for
folkhilsan, bor det faststillas sarskilda
regler for anvéndning av recept, receptens
giltighet, 6verensstimmelse med
karenstiden och djurhdllarens
registerforing.

Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Skil 19

Kommissionens forslag

(19) Med hinsyn till att resistens mot
antibiotiska medel utgor en allvarlig risk
for folkhélsan bor man begréinsa
anviandningen av foder som innehéller
antimikrobiella likemedel till
livsmedelsproducerande djur. I synnerhet
bor anvédndning till
livsmedelsproducerande djur i
forebyggande eller prestationshdjande
syfte forbjudas.

Andringsforslag

(18) For att det ska sékerstillas att foder
som innehaller likemedel anvinds med
storsta forsiktighet, vilket innebdr limplig
anvindning av liikemedel i enlighet med
recept, till livsmedelsproducerande och
icke livsmedelsproducerande djur, och for
att sikerstilla en hog skyddsniva for
djurens hiilsa och folkhilsan, bor det
faststillas sirskilda regler for anvéindning
av recept, receptens giltighet,
overensstimmelse med karenstiden och
djurhallarens registerforing.

Andringsforslag

(19) Med hinsyn till att resistens mot
antibiotika utgdr en allvarlig risk for
folkhidlsan bor man begrdnsa anvdndningen
av foder som innehaller antibiotika.
Profylaktisk anvindning av foder som
innehdller antibiotika bor inte anvindas
savida inte sadan anvindning tilldts enligt
forordning (EU) nr.../2015
[veterinirmedicinska likemedel].
Anviindning av antibiotika till
livsmedelsproducerande djur i
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prestationshojande syfte bor forbjudas.

Motivering

Se motiveringen till dndringsforslaget till artikel 16.2.

Andringsforslag 15

Forslag till forordning
Skil 19a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(19a) Det forbud mot anvindning av
antibiotika som tillviixtbefrimjande medel
som giiller fran och med den 1 januari
20006, i enlighet med forordning (EG) nr
183172003, bor strikt respekteras och
verkstillas.

Andringsforslag 16

Forslag till forordning
Skil 19b (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(19b) Enligt konceptet for ett samlat
hiilsoperspektiv, som stods av
Viirldshdlsoorganisationen (WHO) och
Viirldsorganisationen for djurhiilsa
(OIE), dr miinniskors och djurs hilsa
samt ekosystemen sammanlinkade, och
det dir diirfor viktigt for bdde méinniskors
och djurs hdilsa att se till antimikrobiella
likemedel anvinds med forsiktighet i
livsmedelsproducerande djur.

Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Skil 19¢ (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(19c) Den 19 maj 2015 antog
Europaparlamentet en resolution om
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Andringsforslag 18

Forslag till forordning
Artikel 1

Kommissionens forslag

Denna forordning ska tillimpas pé

tillverkning, lagring och transport av foder
som innehaller ldkemedel och av
mellanprodukter,

b) utsldppande pd marknaden, inklusive
import, och anvindning av foder som
innehaller lakemedel och av
mellanprodukter,

c) export till tredjelédnder av foder som
innehaller likemedel och av
mellanprodukter. Artiklarna 9, 15, 16 och
17 ska dock inte tillimpas pa vare sig foder
som innehaller ldkemedel eller
mellanprodukter, om det av etiketten
framgar att de dr avsedda for export till
tredjeldnder.

Andringsforslag 19

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 1a (nytt)

Kommissionens forslag

sdkrare hdilso- och sjukvard i Europa och
forbiittring av patientsikerheten och
bekimpning av antimikrobiell resistens,

Andringsforslag

Denna forordning ska tillampas pa

a) tillverkning, lagring och transport av
foder som innehaller 1ikemedel och av
mellanprodukter, avsedda for sdviil
livsmedelsproducerande som icke
livsmedelsproducerande djur,

b) utslédppande pa marknaden, inklusive
import frdn tredjelinder, och anvindning
av foder som innehéller lakemedel och av
mellanprodukter, avsedda for bade icke
livsmedelsproducerande och
livsmedelsproducerande djur,

c) export till tredjelénder av foder som
innehaller lakemedel och av
mellanprodukter. Artiklarna 9, 15, 16 och
17 ska dock inte tillimpas pé vare sig foder
som innehaller lakemedel eller
mellanprodukter, om det av etiketten
framgar att de dr avsedda for export till
tredjelander.

Andringsforslag

la. Denna forordning ska inte tillimpas
pa firdiga veterinirmedicinska likemedel
som ska administreras oralt via pulver (sd
kallad "top dressing”) och som har
godkiints for anviindning via foder eller
dricksvatten. Kommissionen ska, senast
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Andringsforslag 20

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 —1led ¢

Kommissionens forslag

c¢) De definitioner av
’livsmedelsproducerande djur”,
”foderravaror”, ”foderblandning”,

%% 99

“kompletteringsfoder”, “mineralfoder”,
“mirkning”, “etikett”, ”garantitid” och
“parti” som faststills 1 artikel 3.2 1

forordning (EG) nr 767/2009.

Andringsforslag 21

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 —led d

Kommissionens forslag

d) Den definition av anldggning” som
faststélls 1 artikel 3 1 forordning (EG)
nr 183/2005.

Andringsforslag 22

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 —led f

Kommissionens forslag

f) De definitioner av “’veterindrmedicinskt
lakemedel”, "karenstid”, "’styrka” och
’veterindrrecept” som faststills 1 artikel 1 i
direktiv 2001/82/EG.

den ... [12 mdnader efter att denna
forordning har triitt i kraft] ligga fram ett
specifikt lagstiftningsforslag om
hantering av veterinirmedicinska
likemedel for anvindning via foder eller
dricksvatten.

Andringsforslag

c¢) De definitioner av
’livsmedelsproducerande djur”, “icke
livsmedelsproducerande djur”,
Ppélsdjur”, "foderrdvaror”,

9% 9y

”foderblandning”, “kompletteringsfoder”,
“mineralfoder”, “maérkning”, “etikett”,
”garantitid” och ”parti” som faststills 1

artikel 3.2 1 forordning (EG) nr 767/2009.

Andringsforslag

d) Den definition av ’anldggning” och
Yfoderforetagare” som faststills 1 artikel 3
1 forordning (EG) nr 183/2005.

Andringsforslag

f) De definitioner av “’veterindrmedicinskt
lakemedel”, “karenstid”, ”styrka”,
’veterindrrecept” och “forblandningar for
foder som innehaller likemedel” som
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faststélls 1 artikel 1 1 direktiv 2001/82/EG.

Motivering

Definitionen av "forblandning for foder som innehdller likemedel” bor dndras, eftersom den
forblandning som innehaller likemedel dr det veterindrmedicinska likemedlet, vilket dr en
ldmplig farmaceutisk form som frdamst dr godkdnd for anvindning inforlivat med foder som
innehdller likemedel under villkor som helt uppfyller villkoren i marknadsforingstillstandet.

Andringsforslag 23

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 — led fa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 24

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 — led fb (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 25

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 — led fc (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

fa) De definitioner av ”antimikrobiella
medel” och antibiotika”/”antibakteriella
medel” som faststills i forordning (EU)
2016y... [veterinirmedicinska likemedel].
[veterinirmedicinska likemedel].

Andringsforslag

fb) Den definition av ”forebyggande
(profylaktisk) behandling” som faststdlls i
forordning (EU) 2016/...
[veterinirmedicinska likemedel].

Andringsforslag

f¢) Den definition av ”kontrollerande
(metafylaktisk) behandling” som faststiills
i forordning (EU) 2016/...
[veterindrmedicinska likemedel].
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Andringsforslag 26

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 — led fd (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 27

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2 —led a

Kommissionens forslag

a) foder som innehéller lakemedel:
blandning av ett eller flera
veterindirmedicinska lakemedel eller en
eller flera mellanprodukter med ett eller
flera foder som kan ges direkt till djur utan
vidare bearbetning.

Andringsforslag 28

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag

b) mellanprodukt: blandning av ett eller
flera veterindrmedicinska ladkemedel med
ett eller flera foder, for anvindning vid
tillverkning av foder som innehaller
lakemedel.

Andringsforslag

fd) Den definition av "kurativ
(terapeutisk) behandling” som faststills i
forordning (EU) 2016/...
[veterinirmedicinska likemedel].

Andringsforslag

a) foder som innehéller lakemedel:
blandning av ett eller flera
veterindrmedicinska likemedel eller en
eller flera mellanprodukter med ett eller
flera foder som kan ges direkt till djur utan
vidare bearbetning pd grund av de
kurativa eller forebyggande egenskaperna
hos den del av blandningen som
innehdaller likemedel och pad grund av de
nirande egenskaperna hos det foder som
ingdr i blandningen.

Andringsforslag

b) foder som mellanprodukt som
innehdaller likemedel: blandning av ett
eller flera veterindrmedicinska ldkemedel
med ett eller flera fodermaterial, f6r
anvindning vid tillverkning av foder som
innehdller ladkemedel.

(Denna dndring beréor hela texten. Om
dndringen antas ska hela texten anpassas i
overensstammelse hdrmed.)
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Andringsforslag 29

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2 —led d

Kommissionens forslag Andringsforslag
d) foder som likemedlet inte ar avsett {for: d) foder som likemedlet inte dr avsett {or:
foder som inte dr avsett att innehalla ett foder som inte dr avsett att innehdlla ett
specifikt veterindrmedicinskt ldkemedel. veterindrmedicinskt ldkemedel.
Motivering

For ndrvarande dr denna definition tvetydig och maste fortydligas. Ett foder som likemedlet
inte dr avsett for bor definieras som ett vanligt foder som inte innehdller ndagot
veterindrmedicinskt likemedel.

Andringsforslag 30

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2 —led f

Kommissionens forslag Andringsforslag

P foderforetagare: fysisk eller juridisk utgdr
person som ansvarar for att sikerstilla att

kraven i denna forordning uppfylls i det

foderforetag som star under

vederborandes kontroll.

Andringsforslag 31

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt2 —led g

Kommissionens forslag Andringsforslag
g) distributor: foderforetagare som g) distributor: foderforetagare som
tillhandahéller foder som innehéller tillhandahéller foder som innehéller
lakemedel, forpackat och fardigt att lakemedel, forpackat och fardigt att
anvindas, till djurhéllaren. anvindas, till djurhéllaren, eller, nér det

giiller foder som innehdller likemedel och
som tillhandahadlls icke
livsmedelsproducerande djur, en annan
foretagare som har tillstand att
distribuera veterindirmedicinska
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Andringsforslag 32

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2 —led h

Kommissionens forslag

h) mobil blandare: foderfoéretagare med en
foderanldggning som utgors av ett for
dndamalet utrustat fordon for tillverkning
av foder som innehéller lakemedel.

likemedel.

Andringsforslag

h) mobil blandare: foderforetagare med en
foderanldggning som utgors av en for
dndamaélet utrustad mobil infrastruktur {or
tillverkning av foder som innehaller
lakemedel och som flyttas fran lantbruk
till lantbruk i syfte att tillhandahdlla dess
tjinster.

Motivering

Det dr viktigt att géra en tydligare skillnad mellan d ena sidan den mobila blandare som
transporteras fran lantbruksforetag till lantbruksforetag for att framstdlla foder som
innehaller ldkemedel, och a andra sidan hemmablandare.

Andringsforslag 33

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2 —led i

Kommissionens forslag

1) hemmablandare: foderforetagare som
tillverkar foder som innehaller likemedel
pa det lantbruksforetag dir fodret ska
anviindas.

Andringsforslag 34

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2 — led ia (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

1) hemmablandare: foderforetagare som
tillverkar foder som innehaller lidkemedel
for exklusiv anvindning pa det lantbruk
dér det produceras och for
livsmedelsproducerande djur i hans eller
hennes besittning.

Andringsforslag

ia) korskontaminering: en kontamination
till foljd av en overforing frdn eller
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Andringsforslag 35

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2 — led ib (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 36

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2 — led ic(nytt)

Kommissionens forslag

overgdng i foder av ndgot ej avsett iimne,

Andringsforslag

ib) antiparasitmedel: substans som
anviinds i likemedel for behandling av
parasitira sjukdomar av varierande
etiologi,

Andringsforslag

ic) mdklare: var och en som utovar en
verksamhet som innebdr forsiljning eller
inkop av foder som innehdller likemedel,
med undantag av distribution av
likemedelsfoder som inte innebdir ndagon
fysisk hantering av foder som innehdller
likemedel och som bestdr i att bedriva
handel, oberoende och for en fysisk eller
Jjuridisk person,

Motivering

Man bor ldgga till en definition for termen “mdklare”.

Andringsforslag 37

Forslag till forordning
Artikel 3

Kommissionens forslag

Foderforetagare ska tillverka, lagra,
transportera och sldppa ut pa marknaden
foder som innehéller likemedel samt
mellanprodukter i Gverensstimmelse med
bilaga I.

Andringsforslag

Foderforetagare ska tillverka, lagra,
transportera och sldppa ut pa marknaden
foder som innehaller ldkemedel samt
mellanprodukter i 6verensstimmelse med
kraven i forordning (EG) nr 183/2005 och
i forordning (EG) nr 767/2009, samt det
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krav som avses i bilaga | till foreliggande
forordning, ndr sd dr relevant for den
verksamhet som ska utforas, samt i bilaga
III. De villkor, inklusive bestimmelserna
om mdrkning i enlighet med bilaga 111,
som giiller for att slippa ut foder som
innehdller likemedel pd marknaden ska
inte tillimpas pa hemmablandare.

Andringsforslag 38

Forslag till forordning
Artikel 3 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

En medlemsstat far infora restriktioner
for att inom sitt territorium forbjuda eller
reglera anvindningen av mobila
blandare.

Motivering

Kontrollen av uppfodare dr mycket komplicerad, framfor allt nér det gdller verksamhet som
bedrivs pd flera medlemsstaters territorier (grdinsoverskridande verksamhet).

Andringsforslag 39

Forslag till forordning
Artikel 3 — stycke 1b (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Distributérer som tillhandahdller foder
som innehdller likemedel enbart for icke
livsmedelsproducerande djur, vilket
tillverkas och distribueras i forseglade
pdsar mot forskrivning och skickas direkt
till djurhallarna, ska undantas fidn de
krav som giller for foderforetagare.

Motivering

Det undantag som foreslas underldttar parti- och detaljhandel (pad veterindr- och
apoteksomrddet) av endast foder som innehdller likemedel och dr avsedda for sdllskapsdjur,
utan att belasta distributorerna med de uppgifter som utfors av den foderforetagare som
faktiskt tillverkar fodret som innehdller likemedel. Att infora regler for foderforetagare
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(utformade med tanke pa livsmedelssdkerheten) dr hér onodiga och tungrodda.

Andringsforslag 40

Forslag till forordning
Artikel 4

Kommissionens forslag

Foderforetagare som tillverkar, lagrar,
transporterar och sldpper ut pa marknaden
foder som innehaller lakemedel samt
mellanprodukter ska inrétta, genomfora
och uppritthalla ett permanent skriftligt
forfarande eller forfaranden som grundar
sig pd det system for faroanalys och
kritiska styrpunkter (nedan kallat HACCP)
som foreskrivs i forordning (EG)

nr 183/2005.

Andringsforslag

Foderforetagare som tillverkar, lagrar,
transporterar och slidpper ut pa marknaden
foder som innehaller ldkemedel samt
mellanprodukter ska inrétta, genomfora
och upprétthalla ett permanent skriftligt
forfarande eller forfaranden som grundar
sig pa det system for faroanalys och
kritiska styrpunkter (nedan kallat HACCP)
som foreskrivs i forordning (EG)

nr 183/2005. Redan etablerade
kontrollsystem for hemmablandare kan
behallas, forutsatt att det kan garanteras
att HACCP-principerna foljs.

Motivering

Vid genomforandet av forordning (EG) nr 183/2005 uppfyllde primdra fodertillverkare redan
HACCP-principerna i registreringarna. Dessa registreringar bor kunna anvdndas dven i

fortsdttningen.

Andringsforslag 41

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Tillverkare av foder som innehéller
lakemedel ska se till att

a) det veterindrmedicinska lakemedlet
blandas in i fodret i enlighet med bilaga II,

b) fodret som innehéller ldkemedel
tillverkas 1 Overensstimmelse med de
tillampliga villkoren i den produktresumé
som avses i artikel 14 i direktiv
2001/82/EG, relaterat till de
veterindrmedicinska ldkemedel som ska

Andringsforslag

2. Tillverkare av foder som innehéller
ladkemedel ska se till att

a) det veterindrmedicinska lakemedlet
blandas in i fodret 1 enlighet med artikel
15.6 och bilaga 11,

b) fodret som innehéller ldkemedel
tillverkas i verensstimmelse med de
tillampliga villkoren 1 beskrivningen eller,
i de fall som avses i artikel 8 av denna
forordning, i den produktresumé som
avses 1 artikel 30 1 forordning
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blandas 1 sadant foder.

¢) det inte kan ske ndgon interaktion
mellan det veterinirmedicinska
likemedlet och fodret som forsimrar
siikerheten eller effekten hos foder som
innehdller likemedel,

d) en fodertillsats for vilken en hogsta
tillatna halt har faststillts i
godkédnnandeakten inte blandas in i foder
som innehaller ldkemedel om
fodertillsatsen redan anviands som aktiv
substans 1 det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Andringsforslag 42

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 2 — led db (nytt)

Kommissionens forslag

(EU) 2016/..., (veterinirmedicinska
likemedel) relaterat till de
veterindrmedicinska ldkemedel som ska
blandas i1 sddant foder; detta inbegriper
sdarskilt bestimmelser om kind
interaktion mellan det
veterindrmedicinska likemedlet och
fodret som forsimrar siikerheten eller
effekten hos foder som innehdller
liikemedel,

d) en fodertillsats som godkiints som
koccidiostatika eller histomonostatika och
for vilken en hogsta tilldtna halt har
faststéllts 1 godkdnnandeakten inte blandas
in 1 foder som innehaller likemedel om
fodertillsatsen redan anviands som aktiv
substans 1 det veterindrmedicinska
likemedlet.

da) niir den aktiva substansen i det
veterindrmedicinska likemedlet dr samma
som en substans i en fodertillsats som
finns i det berirda fodret far det totala
innehdllet av denna substans i det foder
som innehdller likemedel inte overskrida
det maximala innehdll som anges i
receptet pd det veterinirmedicinska
likemedlet, eller, i de fall som anges i
artikel 8, i produktresumén,

Andringsforslag

db) det foder som anviinds for produktion
av foder som innehdller likemedel
uppfyller alla relevanta bestimmelser i
unionslagstiftningen angdende djurfoder,

PE624.155/ 19

SV



Motivering

Det foder som anvinds for att inforliva den forblandning som innehaller likemedel —
veterindrmedicinsk produkt — bor ha ldmplig kvalitet och villkor som uppfyller de gdllande

lagbestimmelserna inom detta omrdde bor foljas.

Andringsforslag 43

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Fodertillverkare som tillverkar foder
som innehaller lakemedel ska se till att det
veterindrmedicinska likemedlet eller
mellanprodukten pé ett homogent sétt
blandas in 1 fodret.

Andringsforslag

1. Fodertillverkare som tillverkar foder
som innehaller lakemedel ska se till att det
veterindrmedicinska ldkemedlet eller
mellanprodukten pé ett homogent sitt
fordelas 1 fodret.

Motivering

Det dr viktigt att understryka att syftet hdr dr att garantera att det veterindrmedicinska
ldkemedlet dr jamnt fordelat i fodret. "Férdela” dr en term som anvinds inom

ldkemedelssektorn.

Andringsforslag 44

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 1 a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 45

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen fir genom
genomforandeakter faststélla kriterier for
homogen inblandning av det

Andringsforslag

1a. Tillverkare av foder som tillverkar
mellanprodukter ska se till att det
veterindrmedicinska likemedlet pa ett
homogent siitt fordelas i fodret.

Andringsforslag

2. Kommissionen fir genom
genomforandeakter faststélla kriterier for
homogen fordelning av det
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veterindrmedicinska likemedlet i foder
som innehaller ldkemedel eller i
mellanprodukter, med beaktande av det
veterindrmedicinska likemedlets sédrskilda
egenskaper och av blandningstekniken.
Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande
som avses 1 artikel 20.2.

Andringsforslag 46

Forslag till forordning
Artikel 7

Kommissionens forslag

1. Foderforetagare som tillverkar, lagrar,
transporterar och sldpper ut pa marknaden
foder som innehéller 1ikemedel samt
mellanprodukter ska tillimpa atgérder 1
enlighet med artiklarna 3 och 4 for att
undvika éverforing.

2. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter enligt artikel 19 med
avseende pa faststdllandet av sdrskilda
gransvirden for overforing av aktiva
substanser.

Om det inte har faststillts nagra sirskilda
gransvarden for en aktiv substans ska
foljande grinsvirden tillimpas:

(a) For antimikrobiella aktiva substanser,
1 % av den aktiva substansen i det sista
partiet med foder som innehdller
likemedel eller med mellanprodukter fore
produktionen av foder som likemedlet
inte dr avsett for.

veterindrmedicinska ldkemedlet 1 foder
som innehaller ldkemedel eller i
mellanprodukter, med beaktande av det
veterindrmedicinska likemedlets sirskilda
egenskaper och av tillverkningstekniken
(sasom blandning eller sprayning). Dessa
genomforandeakter ska antas 1 enlighet
med det granskningsforfarande som avses i
artikel 20.2.

Andringsforslag

1. Foderforetagare som tillverkar, lagrar,
transporterar och sldpper ut pa marknaden
foder som innehaller lakemedel samt
mellanprodukter ska tillampa atgérder 1
enlighet med artiklarna 3 och 4 for att
minimera éverforingen, i enlighet med
Alara-principen, for att undvika risken for
djurs och ménniskors hilsa och miljon.

2. Kommissionen har befogenhet att anta
delegerade akter enligt artikel 19 med
avseende pa faststdllandet av sdrskilda
gransvirden for overforing av aktiva
substanser i foder som likemedlet inte dr
avsett for, pd grundval av en vetenskaplig
riskbedomning utford av Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet

(Efsa).

Om det inte har faststillts nagra sirskilda
gransvirden for en aktiv substans ska det
allmdinna griinsvirdet faststillas till 3 %
av den aktiva substansen i det sista partiet
med foder som innehaller likemedel eller
med mellanprodukter fore produktionen
av foder som likemedlet inte dr avsett for.
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(b) For ovriga aktiva substanser, 3 % av
den aktiva substansen i det sista partiet
med foder som innehdaller likemedel eller
med mellanprodukter fore produktionen
av foder som likemedlet inte dr avsett for.

Andringsforslag 47

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag

2a. Kommissionen ska, genom en
genomforandeakt, faststiilla en detaljerad
tidsplan med en prioritetsordning for de
olika aktiva substanser for vilka specifika
overforingsgrinser mdste antas. Efsa och
Europeiska likemedelsmyndigheten
(EMA) ska konsulteras ndr forteckningen
uppriittas. Dessa genomforandeakter ska
antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i
artikel 20.2.

Inom 2 ar frdn ikrafttridandet av denna
Jforordning ska kommissionen ligga fram
en rapport till Europaparlamentet och
rdadet med de specifika overforingsgrinser
som har antagits.

Andringsforslag

2b. Kommissionen har befogenhet att
anta genomforandeakter for att faststilla
kriterier for foljande:

(a) Definition av partiet i enlighet med
denna artikel.

(b) De analysmetoder som madste tillimpas
av tillverkarna av foder som innehdller
likemedel.

(c) De metoder for provtagning och
analyser som mdste anvindas av
foretagarna inom sektorn for foder som
innehaller likemedel och de behoriga
myndigheterna for att kontrollera
overensstimmelsen med de specifika
overforingsgriinserna.

Dessa genomforandeakter bor antas
enligt det granskningsforfarande som
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faststills i artikel 20.2.

Motivering

Det dr mycket viktigt att definiera termen “parti” for att kunna fa en harmoniserad

tillimpning av lagstifiningen.

Andringsforslag 48

Forslag till forordning
Artikel 8

Kommissionens forslag

Foder som innehéller likemedel samt
mellanprodukter fér tillverkas och lagras
innan det recept som avses 1 artikel 15 har
utfdrdats. Denna bestimmelse giller inte
hemmablandare eller vid tillverkning av
foder som innehaller likemedel eller av
mellanprodukter fran
veterindrmedicinska liikemedel i enlighet
med artikel 10 eller 11 i direktiv
2001/82/EG.

Andringsforslag 49

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Mérkningen av foder som innehaller
lakemedel och av mellanprodukter ska
overensstimma med bilaga I1I till denna
forordning, utéver med artiklarna 11.1, 12
och 14 1 forordning (EG) nr 767/2009.

Andringsforslag 50

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 2

Andringsforslag

Foder som innehéller ldkemedel samt
mellanprodukter fir av
produktionstekniska skiil tillverkas och
lagras innan det recept som avses i

artikel 15 har utfardats. I detta fall ska slag
och kvantitet av det tillverkade eller
lagrade foder som innehdller likemedel
meddelas till ansvarig myndighet. Denna
bestimmelse géller inte mobila blandare.

Andringsforslag

1. Mérkningen av foder som innehaller
lakemedel och av mellanprodukter, om
dessa inte ges direkt till djur, ska
overensstimma med bilaga III till denna
forordning, utover med artiklarna 11.1,
11.4,12,14,15b,d,eoch f, 17.1 a, d, e
och f, 17.2 och 17.3 1 férordning (EG)
nr 767/2009.
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Kommissionens forslag

2. Om behallare anvands 1 stéllet for
forpackningsmaterial ska de 4tfoljas av

handlingar som uppfyller kraven i1 punkt 1.

Andringsforslag

2. Om behallare anvéands i stillet for

forpackningar ska de atfoljas av en

handling som uppfyller kraven i1 punkt 1.

Motivering

Det foreslas att alla uppgifter om mdrkning ska inforas i en enda handling (pa liknande sitt
som det som anges i forordning (EG) nr 767/2009). Om man behdaller hinvisningen till flera
handlingar blir det svart for de behoriga myndigheterna att kontrollera efterlevnaden av
bestimmelserna om mdrkning, och det skulle ocksd kunna gora det svdrt att overvaka

sparbarheten for foder som innehdller ldkemedel.

Andringsforslag 51

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. De tillatna toleranserna for avvikelser
mellan det virden som foder som
innehaller ldkemedel samt mellanprodukter
har enligt méirkningen och de virden som
framkommer vid offentliga kontroller 1
enlighet med férordning (EG) nr 882/2004
anges i bilaga IV

Andringsforslag 52

Forslag till forordning
Artikel 10

Kommissionens forslag

Foder som innehéller likemedel samt
mellanprodukter fir bara slédppas ut pa
marknaden 1 forseglade forpackningar eller
behallare. Forpackningar och behéllare ska
vara forseglade pa ett sddant sitt att
forseglingen forstors och inte kan
ateranvandas ndr forpackningen eller
behéllaren 6ppnas.

Andringsforslag

3. Forutom de toleranser som anges i
bilaga 1V till forordning (EG) nr

767/2009 anges i bilaga IV de tilldtna
toleranserna for avvikelser mellan det
innehdll av aktiv substans vilket foder som
innehéller lakemedel samt mellanprodukter
har enligt méirkningen, och de viarden som
framkommer vid offentliga kontroller 1
enlighet med forordning (EG) nr 882/2004.

Andringsforslag

Foder som innehéller likemedel samt
mellanprodukter fir bara slédppas ut pa
marknaden 1 ldmpligt mérkta och
forseglade forpackningar, inklusive séickar,
eller behéllare. Forpackningar och
behallare ska vara forseglade pd ett sddant
sétt att forseglingen forstors och inte kan
ateranvindas ndr forpackningen eller
behéllaren 6ppnas. Limpliga undantag
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Andringsforslag 53

Forslag till forordning
Artikel 11

Kommissionens forslag

Om den medlemsstat déar foder som
innehéller ldkemedel tillverkas &r en annan
an den medlemsstat dir det anvinds av
djurhéllaren ska det veterindirmedicinska
lakemedlet vara godként 1 enlighet med
direktiv 2001/82/EG 1 den medlemsstat dar
fodret anvénds.

bor kunna goras nir tillimpning av detta
krav inte dr nodviindigt for att skydda
mdnniskors eller djurs hdlsa eller
konsumenternas intressen och skulle
innebiira en alltfor stor administrativ och
teknisk borda.

Andringsforslag

Om den medlemsstat dar foder som
innehaller lidkemedel tillverkas &r en annan
dn den medlemsstat dir det anvands av
djurhéllaren ska det veterindirmedicinska
lakemedlet vara godként 1 enlighet med
forordning (EU) nr .../2016
[veterindrmedicinska likemedel] 1 den
medlemsstat dér fodret anvénds eller
innehalla samma aktiva substanser och
en sammansdttning som kvalitativt och
kvantitativt motsvarar det
veterindrmedicinska likemedel som redan
godkiints i direktiv 2001/82/EG.

Motivering

Det dr viktigt att inte skapa hinder i gemenskapshandeln med foder som innehdller likemedel,
sdrskilt for att hjdlpa jordbrukare i medlemsstater med smd marknader. I vissa fall kan det
héinda att ett veterindrmedicinskt ldkemedel inte dr godkdnt i en medlemsstat av kommersiella

skdl.

Andringsforslag 54

Forslag till forordning
Artikel 11a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

Artikel 11a
Handel med tredjeland

Import frdan tredjelinder av
livsmedelsproducerande djur som har
erhallit foder innehallande
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Andringsforslag 55

Forslag till forordning
Artikel 12

Kommissionens forslag

Foderforetagare som tillverkar, lagrar,
transporterar och slédpper ut pa marknaden
antingen foder som innehaller 1dkemedel
eller mellanprodukter ska se till att de
anldggningar som de ansvarar for ar
godkédnda av den behoriga myndigheten.

Andringsforslag 56

Forslag till forordning
Artikel 15

Kommissionens forslag

1. Foder som innehaller ldkemedel far
lamnas ut till djurhllaren endast mot
uppvisande och, om det framstills av
hemmablandare, innehav av ett
veterindrrecept och i enlighet med
villkoren i punkterna 2—6.

antimikrobiella veterindrmedicinska
likemedel i syfte att forebygga sjukdomar
ir forbjuden. Aven import av livsmedel
firan dessa djur dr forbjuden.

Andringsforslag

Foderforetagare som tillverkar, lagrar,
transporterar och slépper ut pa marknaden
antingen foder som innehaller likemedel
eller mellanprodukter ska se till att de
anldggningar som de ansvarar for ar
godkdnda av den behoriga offentliga
myndigheten. Detta giiller inte for
lantbruksforetag som for den egna
djurbesiittningen tillverkar och utfodrar
med foder som innehdller likemedel.

Andringsforslag

1. Foder som innehaller ldkemedel far
ldmnas ut till djurhdllaren endast mot
uppvisande och, om det framstills av
hemmablandare, innehav av ett
veterindrrecept, som utfirdats av en
veterindr eller annan yrkesverksam
person med sadan behorighet enligt
tillimplig nationell lagstiftning, efter en
ingdende bedomning av hdlsostatusen hos
de berorda djuren.

Ett recept for ett veterindrmedicinskt
liikemedel som har anabola,
antiinflammatoriska, antiinfektiosa
(andra dn avmaskningsmedel)
carcinostatisk, hormonella eller
Dpsykotropa egenskaper eller substanser
far endast utfiirdas av en veteriniir efter
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2. Receptet ska innehélla de uppgifter som
anges 1 bilaga V. Tillverkaren, eller i
tillampliga fall distributoren, ska forvara
originalreceptet. Forskrivaren och
djurhéllaren ska forvara en kopia av
receptet. Originalet och kopiorna ska
sparas 1 tre dr riknat fran
utfardandedatumet.

3. Med undantag for sadant foder som
innehiller ldkemedel och &r avsett for icke
livsmedelsproducerande djur far foder som
innehaller lakemedel endast anvéndas for
en behandling pa samma recept.

en klinisk undersokning och diagnos.

For foder som innehadller antibiotika ska
en fysisk undersokning och diagnos
genomforas for varje utfirdat recept.

Veterindirer eller andra i enlighet med
nationell lagstiftning behoriga
yrkesverksamma personer som utfirdar
uppfoljande recept for att forlinga eller
dndra en behandling efter ett inledande
recept far, i undantagsfall och pd
grundval av deras epidemiologiska och
kliniska kunskap, besluta att det inte
behovs nagon ytterligare klinisk
undersokning av djuren.

Foder som innehadller likemedel far
endast liimnas ut till djurhdllaren i
enlighet med villkoren i punkterna 2—6.

2. Receptet ska innehélla de uppgifter som
anges 1 artikel 110 i forordning (EU)
2015/... (veteriniirmedicinska likemedel),
samt bilaga V i denna forordning.
Tillverkaren, eller i tillimpliga fall
distributoren, ska forvara originalreceptet.
Den veterindr eller annan yrkesperson
som dr kvalificerad for detta enligt
giillande nationell lag som stdller ut
receptet, och djurhallaren, ska forvara en
kopia av receptet. Originalet och kopiorna
ska sparas i tre ar rdknat fran
utfardandedatumet.

3. Med undantag for sddant foder som
innehéller lakemedel och &r avsett for icke
livsmedelsproducerande djur far foder som
innehéller ldkemedel endast anvindas for
en behandling pa samma recept.

3a. Behandlingens varaktighet bor folja
den giillande produktresumén for den
godkinda veterindrmedicinska produkt
som ingdr i fodret som innehaller
likemedel, och bor inte dverstiga tre
veckor nir det giiller foder som innehdller
likemedel med inforlivade
veterindrmedicinska produkter som
innehdaller aktiva substanser med
potential att selektera for resistens.

3b. I hiindelse av en diagnostiserad
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4. Receptet ska vara giltigt 1 hogst sex
manader for icke livsmedelsproducerande
djur och tre veckor for
livsmedelsproducerande djur.

5. Forskrivet foder som innehaller
lakemedel far anvidndas endast for djur som
undersokts av forskrivaren och endast for
en diagnostiserad sjukdom. Férskrivaren
ska kontrollera att anvidndningen av
lakemedlet &r veterindrmedicinskt
berittigad for mildjuren. Forskrivaren ska
ocksa se till att administreringen av det
berdrda veterindrmedicinska ldkemedlet
inte ar oforenlig med nadgon annan
behandling eller anvdndning och att det
inte foreligger nagon kontraindikation eller
interaktion vid anvéndning av flera
lakemedel.

6. Receptet ska 1 dverensstimmelse med
produktresumén innehalla en uppgift om
det veterindrmedicinska ldkemedlets
inblandningsmdingd, som berdiknats enligt
tillimpliga parametrar.

sjukdom enligt punkt 5, om en del av
fodret som innehdller likemedel inte
anvinds, kan det dteranvindas under
receptet, forutsatt att det forvaras i
enlighet med de villkor som anges i
produktresumén.

4. Receptet ska vara giltigt firdn
forskrivningsdagen 1 hogst sex manader
for icke livsmedelsproducerande djur och
tre veckor for livsmedelsproducerande
djur.

5. Forskrivet foder som innehaller
lakemedel far anvéndas endast {or enskilda
djur eller grupper av djur som undersokts
eller bedomts av den veterindir eller annan
yrkesverksam person med sddan
behdorighet enligt tillimplig nationell
lagstiftning som utfiirdat receptet, och
endast for en diagnostiserad sjukdom.
Betydande och éverhiingande hilsorisker
kan vara skl for en begrinsad och icke
rutinmdssig anvindning av vaccin och
behandlingar med medel mot parasiter.
Den veterindr eller annan yrkesverksam
person med sddan behorighet enligt
tillimplig nationell lagstifining som
utfiirdat receptet ska, pd grundval av
kunskap om utfordringssystemen,
majligheterna att blanda och andra
relevanta forhdllanden pa gdrden,
kontrollera att anvdndningen av likemedlet
ar veterindrmedicinskt beréttigad for
maldjuren. Forskrivaren ska ocksa se till att
administreringen av det berérda
veterindrmedicinska ldkemedlet inte ar
oforenlig med nigon annan behandling
eller anvindning och att det inte foreligger
ndgon kontraindikation eller interaktion vid
anvindning av flera lakemedel.

6. Receptet ska i Overensstimmelse med
produktresumén innehalla en uppgift om
det veterindirmedicinska lakemedlets aktiva
substans, per kilogram av foder som
innehdaller likemedel med beaktande av
produktens egenskaper och, i
forekommande fall, geografiska eller
sdsongsspecifika omstindigheter. Den
dagliga dosen av det veterinirmedicinska
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Andringsforslag 57

Forslag till forordning
Artikel 16 — rubriken

Kommissionens forslag

Anviandning for livsmedelsproducerande
djur

Andringsforslag 58

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Foderforetagare som tillhandahéller
foder som innehaller 1dkemedel till den
som haller livsmedelsproducerande djur,
eller hemmablandare av foder som
innehaller lakemedel och &r avsett for
livsmedelsproducerande djur, ska se till att
den tillhandahéllna eller blandade méngden
inte Overstiger

(a) den mingd som anges i receptet och

(b) den miingd som krdévs for en manads
behandling, eller tva veckors behandling
ndr det giiller foder som innehdller
antimikrobiella veterindrmedicinska
likemedel.

likemedlet bor blandas i en fodermdiingd
som siikrar absorption av den dagliga
dosen hos det djur som det iir avsett for,
med beaktande av att det sjuka djurets
upptagning kan skilja sig frdn ett normalt
dagsbehov.

Andringsforslag

Anvéndning

Andringsforslag

1. Foderforetagare som tillhandahéller
foder som innehaller ldkemedel till de som
haller livsmedelsproducerande och icke
livsmedelsproducerande djur, eller
hemmablandare av foder som innehéller
lakemedel och dr avsett for
livsmedelsproducerande djur, ska se till att
den tillhandahéllna eller blandade méngden
inte overstiger de mdngder som foreskrivs
i receptet.

De miingder som kriivs for en behandling
ska faststiillas pa grundval av den
produktresumé som ingar i godkinnandet
Jor forsiljning av det veterindrmedicinska
likemedlet i receptet.
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Andringsforslag 59

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Foder som innehaller antimikrobiella
veterindrmedicinska likemedel far inte
anvindas till livsmedelsproducerande djur
for att forebygga sjukdomar eller i
prestationshdojande syfte.

Andringsforslag 60

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Foderforetagare som utfodrar
livsmedelsproducerande djur med foder
som innehaller ldkemedel ska fora register
1 enlighet med artikel 69 1 direktiv
2001/82/EG. Uppgifterna ska sparas i fem
ar efter datumet for administrering av foder
som innehaller ladkemedel, &ven om djuret
slaktas under den femdrsperioden.

Andringsforslag

2. Foder som innehaller antibiotiska
veterindrmedicinska ldkemedel far inte
anvindas till livsmedelsproducerande djur i
prestationshdojande syfte. Profylaktisk
behandling med antibiotika fir inte
tillimpas rutinmdissigt och inte heller
kompensera for bristande hygien eller
bristfiilliga uppfodningsforhallanden.
Dock kan sdadan profylaktisk behandling
tillatas i undantagsfall innan en sjukdom
diagnosticeras eller kliniska tecken
foreligger pa grundval av veterindirens
epidemiologiska och kliniska kunskaper
ndr sddan anvindning dr tillaten enligt
artikel 111 i forordning (EU) 2016...
[veterinirmedicinska likemedel].
Metafylax ska vara tilldtet for att
minimera spridningen av en infektion
inom en grupp av djur dir forekomsten ay
ett infektionsimne har bekrdftats.

Andringsforslag

4. Foderforetagare som utfodrar
livsmedelsproducerande djur med foder
som innehaller likemedel ska fora register
1 enlighet med artikel 712 1 direktiv 2016/
(veterindrmedicinska produkter).
Uppgifterna ska sparas i tre ar efter
datumet for administrering av foder som
innehéller lakemedel, d&ven om djuret
slaktas under den tredrsperioden.
Medlemsstaterna ska se till att
uppgifterna i registret samlas in och
overfors till unionens databas for
veterindrmedicinska likemedel i enlighet

PE624.155/ 30

SV



Andringsforslag 61

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 62

Forslag till forordning
Artikel 17 — rubriken

Kommissionens forslag

System for insamling av eanviinda eller
utgéngna produkter

Andringsforslag 63

Forslag till forordning
Artikel 17

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska se till att det finns
lampliga system for insamling av foder
som innehaller lakemedel och av
mellanprodukter om bist fore-datum har
gatt ut eller om djurhallaren har erhallit
foder som innehaller likemedel 1 storre
méngd &n vad som faktiskt anvdnds for den
behandling som avses i veterinérreceptet.

med artiklarna 51 och 54 i forordning
(EU) 2016y... [veteriniirmedicinska
likemedel].

Andringsforslag

4a. Forpackat foder som innehdaller
likemedel som ska anvindas bland
livsmedelsproducerande djur ska lagras
for sig. Siloanliggningar som innehallit
foder som innehdller likemedel mdste
tommas innan de fylls med annat foder,
samt rengoras regelbundet.

Andringsforslag

System for insamling av utgdngna
produkter

Andringsforslag

Medlemsstaterna ska tillsammans med
aktorerna inom sektorn utveckla lampliga
system for insamling av foder som
innehaller ldkemedel och av
mellanprodukter om bést fore-datum har
gétt ut eller om djurhallaren har erhallit
foder som innehaller lakemedel i storre
méngd &n vad som faktiskt anvédnds for den
behandling som avses i veterinirreceptet
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och inte har maojlighet att lagra det under
effektiva forhdllanden for dteranvindning
sdsom anges i produktresumén. Det
insamlade materialet ska bortskaffas
enligt gillande nationella regler eller
unionslagstifining. Medlemsstaterna ska
ocksd se till att tillverkarna av foder som
innehdaller likemedel och djurhdllarna vet
var de kan finna insamlingsplatser for
utgangna produkter och hur deras
oanviinda och overblivna foder som
innehdaller likemedel ska transporteras till
dessa insamlingsplatser.

Andringsforslag 64

Forslag till forordning
Artikel 17 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Foretagare ska tillhandahdlla de
uppgifter som behovs for att beriikna
forsiljningsvolymen av
veterinirmedicinska likemedel som ingdr
i det slutliga fodret som innehdaller
likemedel till den behériga nationella
myndigheten i medlemsstaten.

Medlemsstaterna ska samla in relevanta
och jaimforbara uppgifter om
forsiljningsvolymen av foder som
innehdller likemedel med antimikrobiella
aktiva substanser.

Medlemsstaterna ska skicka uppgifter om
Jorsiljningsvolymen av foder som
innehdller likemedel med antimikrobiella
aktiva substanser till den behériga EU-
myndigheten.

Denna EU-myndighet ska analysera
uppgifterna och offentliggora en
drsrapport.

Motivering

Enligt Europeiska kommissionens handlingsplan dr en 6vervakning av
forsdljningen/anvindningen av produkter som innehdller antimikrobiella medel starkt
rekommenderat. Det anses ddrfor gynnsamt att definiera regler for denna 6vervakning ndr
det gdller foder som innehdaller likemedel, och som innehdller antimikrobiella medel som
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utgor en enormt stor del av den totala konsumtionen av antimikrobiella veterindrlikemedel.

Andringsforslag 65

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den delegering av befogenhet som
avses 1 artiklarna 7 och 18 ska ges till
kommissionen #ills vidare fran och med
dagen for ikrafttradandet av denna
forordning.

Andringsforslag

2. Den befogenhet att anta delegerade
akter som avses 1 artiklarna 7 och 18 ska
ges till kommissionen for en period av fem
dr fran och med dagen for ikrafttradandet
av denna forordning. Kommissionen ska
utarbeta en rapport om delegeringen av
befogenhet senast nio mdanader fore
utgdangen av perioden av fem dr.
Delegeringen av befogenhet ska genom
tyst medgivande forlingas med perioder
av samma lingd, om inte
Europaparlamentet eller radet motsiitter
sig en sddan forlingning senast tre
mdnader fore utgdngen av perioden i
frdga.

Motivering

Europaparlamentet foljer, vid alla lagstiftningsforfaranden, principen om att delegeringen av
befogenhet till kommissionen ges for en bestimd tidsperiod.

Andringsforslag 66

Forslag till forordning
Bilaga 1 — avsnitt 2 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

Det ska utses en kvalificerad person med
ansvar for tillverkningen av foder som
innehaller ladkemedel och av
mellanprodukter, och en kvalificerad

person med ansvar for kvalitetskontrollen.

Andringsforslag

Kvalificerade personer med ansvar for
tillverkningen och kvalitetskontrollen ska
ha specifika kvalifikationer eller
kunskaper i fraga om veterindrmedicin.
Kvalificerade personer med ansvar for
tillverkningen och kvalitetskontrollen fir
inte forskriva foder som innehaller
lakemedel avsedda att tillverkas eller
kontrolleras vid de anliiggningar diir de
dr verksamma.
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Andringsforslag 67

Forslag till forordning
Bilaga 1 — avsnitt 2 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 68

Forslag till forordning
Bilaga 1 — avsnitt 3 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. De ska vidta atgérder av teknisk eller
organisatorisk art for att undvika
korskontaminering och felaktigheter, for att
genomfora kontroller under tillverkningen
och for att sikerstilla att de produkter som
anviands for tillverkningen av foder som
innehaller ldkemedel samt mellanprodukter
kan spéras pa ett effektivt sitt.

Andringsforslag 69

Forslag till forordning
Bilaga 1 — avsnitt 3 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Forekomsten av frimmande dmnen
enligt direktiv 2002/32/EG och andra
kontaminanter nir det géiller médnniskors
eller djurs hilsa ska 6vervakas och
lampliga atgdrder ska vidtas for att

Andringsforslag

2a. Varje person som ges tilltride till en
produktionslokal ska béira skyddsklider
som limpar sig for den verksamhet som
dger rum i lokalen. Direktkontakt ska
undvikas mellan driftspersonalens héinder
och oskyddade produkter, liksom mellan
driftspersonalens hiinder och eventuella
maskiner som kommer i kontakt med
sddana produkter.

Andringsforslag

2. De ska vidta atgérder av teknisk eller
organisatorisk art for att minimera
korskontaminering och felaktigheter, for att
genomfora kontroller under tillverkningen
och for att sikerstilla att de produkter som
anvinds for tillverkningen av foder som
innehdller ldkemedel samt mellanprodukter
kan spéras pa ett effektivt sétt.

Andringsforslag

3. Forekomsten av frimmande &mnen
enligt direktiv 2002/32/EG nér det géller
ménniskors eller djurs hélsa ska 6vervakas
och lampliga atgérder ska vidtas for att
minimera forekomsten.
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minimera forekomsten.

Motivering

Hdnvisningen till andra kontaminanter dr mycket oklar. Dessa kontaminanter identifieras

inte.

Andringsforslag 70

Forslag till forordning
Bilaga 1 — avsnitt 3 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Produkter som anvénds for
tillverkningen och obearbetat foder ska
forvaras separat fran foder som innehéller
lakemedel och frdn mellanprodukter, sa att
man undviker korskontaminering.

Andringsforslag 71

Forslag till forordning
Bilaga 1 — avsnitt 6 — punkt 2 — led i

Kommissionens forslag

(1) Information om forskrivaren, med
angivande av minst namn och adress.

Andringsforslag 72

Forslag till forordning
Bilaga 1 — avsnitt 7a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

4. Produkter som anvénds for
tillverkningen och obearbetat foder ska
forvaras separat frdn foder som innehéller
lakemedel och frdn mellanprodukter, sa att
man undviker eller minimerar éverforing.

Andringsforslag

(1) For den distributor som levererar till
djurhdllaren, information om den
veterindr eller annan yrkesverksam
person med sddan behorighet enligt
nationell lagstiftning som har utfirdat
receptet, med angivande av minst namn
och adress.

Andringsforslag

Avsnitt 7a

MOMENT SOM GENOMFORS AV
TREDJE PARTER
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Andringsforslag 73

Forslag till forordning
Bilaga 2 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den dagliga dosen av det
veterinirmedicinska ldkemedlet bor
blandas i en fodermdngd som siikrar
absorption av den dagliga dosen hos det
djur som det dir avsett for, med beaktande
av att det sjuka djurets upptagning kan
skilja sig fran ett normalt dagsbehov.

Andringsforslag 74

Forslag till forordning
Bilaga 3 — inledningen

1. All verksamhet som utkontrakteras ska
omfattas av ett avtal som faststills, ingds
och kontrolleras pa limpligt sdtt i syfte att
undvika eventuella missforstind som kan
ge upphov till ett arbete eller en produkt
av oftillricklig kvalitet. Ett skriftligt avtal
ska uppriittas mellan bestdillaren och
underleverantoiren i syfte att tydligt
faststiilla vardera partens dligganden. 1
avtalet ska det tydligt anges hur de
kvalificerade personerna med ansvar for
tillverkning, transport och
kvalitetskontroll ska fullgora sina
skyldigheter.

2. Ett skriftligt avtal ska omfatta de
tillverknings-, analys- eller
transportverksamheter som bestiillaren
utkontrakterar, liksom samtliga tekniska
bestimmelser som antagits betriiffande
dessa. Samtliga bestimmelser i avtalet,
inbegripet varje eventuellt forslag till
tekniska dndringar eller andra
bestimmelser, mdste dverensstimma med
bestimmelserna i denna forordning.

Andringsforslag

2. Den dagliga dosen av det
veterindrmedicinska likemedlet ska
blandas in i enlighet med receptet.
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Kommissionens forslag

Etiketten pa foder som innehaller
lakemedel och pd mellanprodukter ska
innehalla foljande uppgifter:

Andringsforslag 75

Forslag till forordning
Bilaga 3 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Texten ”Foder som innehaller
lakemedel” eller "Mellanprodukt avsedd
for foder som innehéller livsmedel”,
tillsammans med texten "helfoder” eller
“kompletteringsfoder”, beroende pa vad
som d&r tillampligt, och djurslag.

Andringsforslag

Etiketten pd foder som innehaller
lakemedel och pé mellanprodukter ska
enligt kraven i denna bilaga och i
forordning (EG) nr 767/2009 innehélla
foljande uppgifter som for slutanviindaren
ska anges pa ett exakt och liittbegripligt
sditt:

Andringsforslag

1. Texten ”Foder som innehéller
lakemedel” eller "Mellanprodukt avsedd
for foder som innehaller livsmedel”,
tillsammans med texten helfoder” eller
“helfoder for siirskilda néiringsbehov”
eller "kompletteringsfoder” eller
Ykompletteringsfoder for sirskilda
ndringsbehov”, beroende pa vad som &r
tillampligt, och djurslag.

Motivering

Det kan vara ldmpligt att dndra ndringsinnehdllet i fodan for att komplettera fodret som

innehdller likemedel. Detta dr sdrskilt viktigt vid behandling av kroniska sjukdomar hos

sdllskapsdjur. I sadana fall bor det vara maojligt att pa etiketten ge uppgifter om bade det
ndringsmdssiga och ldkemedelsrelaterade innehallet.

Andringsforslag 76

Forslag till forordning
Bilaga 3 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Namn pad eller firmanamn for och

adress till det foderforetag som ansvarar

Jfor miirkningen.

Andringsforslag

utgdr
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Andringsforslag 77

Forslag till forordning
Bilaga 3 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Godkdnnandenummer for den person
som ansvarar for mirkningen, 1 enlighet
med artikel 12.

Andringsforslag 78

Forslag till forordning
Bilaga 3 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Partinummer for fodret som innehdller
likemedel eller for mellanprodukten.

Andringsforslag 79

Forslag till forordning
Bilaga 3 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Nettomdiingd foder som innehdller
likemedel uttryckt i viktenhet for fast
foder, och i vikt- eller volymenheter for
flytande foder.

Andringsforslag 80

Forslag till forordning
Bilaga 3 — punkt 6

Kommissionens forslag

6) De veterindrmedicinska liakemedlen med
namn, aktiv substans, styrka, tillsatta
mangd, innehavare av godkiinnandet for
forsiiljning och nummer pd godkinnandet
for forsiljning, under rubriken

Andringsforslag

3. Godkdnnandenummer for den person
som ansvarar for markningen eller for
tillverkaren om annan dn den som
ansvarar for mirkningen, 1 enlighet med
artikel 12.

Andringsforslag
utgar

Andringsforslag
utgar

Andringsforslag

6) De veterindrmedicinska lakemedlen med
namn, aktiv substans, tillsatt méngd aktiv
substans, under rubriken ”Likemedel”.
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”Lakemedel”.

Motivering

Mcdingden veterindrmedicinskt likemedel och dess styrka anges pad etiketten for att
anvdndaren ska kunna rdkna ut mdngden aktiv substans. Ddrfor dr det till mycket storre nytta
for anvindaren om mdngden aktiv substans direkt anges. Innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning och numret pd godkdnnandet for forsdljning dr 6verflodig information for
anvindaren. Med tanke pd etikettens ldsbarhet ska dessa uppgifter inte behova anges.

Andringsforslag 81

Forslag till forordning
Bilaga 3 — punkt 7

Kommissionens forslag

7. Terapeutiska indikationer for de
veterindrmedicinska likemedlen,
kontraindikationer och biverkningar, om de
uppgifterna behovs for anvindningen.

Andringsforslag

7. Kontraindikationer och biverkningar, om
de uppgifterna behovs for anvindningen.

Motivering

Terapeutiska indikationer dr 6verflodiga eftersom fodret som innehaller ldkemedel ska
anvdndas i enlighet med receptet ddr djuren och sjukdomen som ska behandlas redan har

namnits.

Andringsforslag 82

Forslag till forordning
Bilaga 3 — punkt 9

Kommissionens forslag

9. En rekommendation om att ldsa det
veterindrmedicinska lakemedlets
bipacksedel med en link till den, en
uppgift om att produkten endast ska
anvéndas for att behandla djur och en
uppgift om att produkten ska forvaras utom
syn- och rackhall for barn.

Andringsforslag

9. En rekommendation om att ldsa det
veterindrmedicinska ldkemedlets
bipacksedel med en lank till den, en
uppgift om att produkten endast ska
anvindas for att behandla djur och en
uppgift om att produkten ska forvaras utom
syn- och rickhall for barn samt
information om risken for kontamination
Jor de personer som befinner sig i
niéirheten av djur som behandlas med
foder som innehadller liikemedel.
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Andringsforslag 83

Forslag till forordning
Bilaga 3 — punkt 10

Kommissionens forslag

10. En forteckning over fodertillsatser,
med rubriken Tillsatser”, i foder som
innehaller likemedel och dr avsett for
livsmedelsproducerande djur, i enlighet
med kapitel I i bilaga V1 till forordning
(EG) nr 767/2009 eller, om fodret som
innehdaller likemedel dir avsett for icke
livsmedelsproducerande djur, i enlighet
med kapitel 1 i bilaga VI till den
forordningen, och i forekommande fall
mdirkningskraven i de akter genom vilka
fodertillsatserna godkdints.

Andringsforslag 84

Forslag till forordning
Bilaga 3 — punkt 11

Kommissionens forslag

11. Namn pd foderravarorna enligt den
forteckning som avses i artikel 24.1 i
forordning (EG) nr 767/2009 eller enligt
det register som avses i artikel 24.6 i den
forordningen. Om flera foderrdavaror
anvdnds for tillverkningen ska de
fortecknas i enlighet med bestimmelserna
iartikel 17.1 e och 17.2 i forordning (EG)
nr 767/2009.

Andringsforslag 85

Forslag till forordning
Bilaga 3 — punkt 12

Kommissionens forslag

(12) De analytiska bestindsdelarna i foder
som innehdller likemedel och iir avsedda
for livsmedelsproducerande djur i
enlighet med kapitel 11 i bilaga V1 till

Andringsforslag
utgdr

Andringsforslag
utgdr

Andringsforslag
utgadr
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forordning (EG) nr 767/2009 eller, om
fodret som innehdller likemedel iir avsett
for icke livsmedelsproducerande djur, i
enlighet med kapitel 11 i bilaga VII till
den forordningen.

Andringsforslag 86

Forslag till forordning
Bilaga 3 — punkt 13

Kommissionens forslag

13. Om fodret som innehaller likemedel
dar avsett for icke livsmedelsproducerande
djur, ett kostnadsfritt telefonnummer eller
andra limpliga kommunikationssiitt som
koparen kan anvinda for att, utover de
obligatoriska uppgifterna, fa information
om ingdende fodertillsatser eller ingdende
foderrdavaror som betecknas med kategori
enligt artikel 17.2 c i forordning (EG) nr
767/2009.

Andringsforslag 87

Forslag till forordning
Bilaga 3 — punkt 14

Kommissionens forslag

14. Vattenhalten, om den overstiger 14 %.

Andringsforslag 88

Forslag till forordning
Bilaga 3 — punkt 15

Kommissionens forslag

15. Bruksanvisning enligt
veterindirreceptet och produktresumén som
avses i artikel 14 i direktiv 2001/82/EG.

Andringsforslag
utgdr

Andringsforslag
utgdr

Andringsforslag

15. Bruksanvisning enligt produktresumén
som avses 1 artikel 14 1 direktiv

2001/82/EG eller veterindirreceptet om det
dar tillgiingligt vid tillverkningstidpunkten.
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Andringsforslag 89

Forslag till forordning
Bilaga 3 — punkt 16a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

16a. Information om att ett olimpligt
bortskaffande av foder som innehaller
likemedel utgor ett allvarligt hot mot
miljon och kan bidra till antimikrobiell
resistens samt information om var och
hur man pa ett korrekt sitt kan gora sig
av med oanvint material.

Motivering

Information om var och hur man pd ett korrekt sdtt kan gora sig av med oanvdnt material kan
ges i form av en hyperldnk.

Andringsforslag 90

Forslag till forordning
Bilaga 4 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. De toleranser som faststélls 1 denna punkt omfattar tekniska och analytiska avvikelser.

Om sammansittningen av ett foder som innehéller 1ikemedel eller av en mellanprodukt
avviker fran den mingd antimikrobiell aktiv substans som anges pa etiketten ska en tolerans
pa 10 % giilla. For andra aktiva substanser ska foljande toleranser gilla:

Aktiv substans per kg foder som innehaller Tolerans
lakemedel

> 500 mg + 10%

> 10 mg och <500 mg +20%
> 0,5 mg och < 10 mg +30%
<0,5mg +40%

Parlamentets dndringsforslag

1. De toleranser som faststélls 1 denna punkt omfattar tekniska avvikelser.

Om sammansittningen av ett foder som innehéller 1ikemedel eller av en mellanprodukt
avviker frdn den méangd aktiv substans som anges pa etiketten ska foljande toleranser gilla:

Aktiv substans per kg foder som innehéller Tolerans
lakemedel
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> 500 mg +20 %

> 100 mg och < 500 mg +25%
> 10 mg och < 100 mg +30 %
<10 mg + 35%

Andringsforslag 91

Forslag till forordning
Bilaga 4 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsforslag

2. Nir det giiller de miirkningsuppgifter utgar
som avses i punkterna 10 och 12 i bilaga

111 till denna forordning ska de toleranser

som anges i bilaga 1V till forordning (EG)

nr 767/2009 giilla i tillimpliga fall.

Motivering

Det forefaller inte tilldmpbart i praktiken att i samband med efterlevnaden av toleranser
beakta bade tekniska och analytiska avvikelser, eftersom inga av analysmetoderna har
validerats. Ddrfor bor endast tekniska avvikelser beaktas och en enda toleransgrdns gdlla,
+/~ 10 %, oavsett vilken halt och vilken aktiv substans som beaktas.

Andringsforslag 92

Forslag till forordning
BilagaV —led 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Forskrivarens efternamn, fornamn, 1. Uppgifter om efternamn, fornamn,
adress och yrkesregistreringsnummer. adress och yrkesregistreringsnummer for

veterindr eller annan yrkesverksam
person med behérighet att forskriva
veterindrmedicinska likemedel enligt
tillimplig nationell lagstiftning.

Andringsforslag 93

Forslag till forordning
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Bilaga V —led 2
Kommissionens forslag

2. Utfardandedatum och férskrivarens
namnteckning eller elektroniska
identifikation.

Andringsforslag

2. Utfdrdandedatum och namnteckning
eller elektronisk identifikation for
veterindr eller annan yrkesverksam
person med behérighet att forskriva
veterindrmedicinska likemedel enligt
tillimplig nationell lagstiftning.
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