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Легенда на използваните знаци 

 * Процедура на консултация 

 *** Процедура на одобрение 

 ***I Обикновена законодателна процедура (първо четене) 

 ***II Обикновена законодателна процедура (второ четене) 

 ***III Обикновена законодателна процедура (трето четене) 

 

(Посочената процедура се базира на правното основание, предложено в 

проекта на акт.) 

 

 

 

 

 

Изменения към проект на акт 

Изменения в две колони, внесени от Парламента 
 

Заличаванията се обозначават с получер курсив в лявата колона. 

Заместванията се обозначават с получер курсив в двете колони. Новият 

текст се обозначава с получер курсив в дясната колона. 

 

В първия и втория ред на антетката на всяко изменение се посочва 

съответната част от текста в разглеждания проект на акт. Ако 

изменението се отнася до съществуващ акт, който проектът на акт има 

за цел да измени, антетката съдържа и трети и четвърти ред, където се 

посочват съответно съществуващият акт и съответната разпоредба от 

него. 

 

Изменения, внесени от Парламента под формата на консолидиран 

текст 

 

Новите части от текста се посочват с получер курсив. Заличените части 

от текста се посочват със символа ▌ или се зачеркват. Заместванията се 

обозначават, като се посочва с получер курсив новият текст и се 

заличава или зачерква заместваният текст.  

По изключение не се отбелязват измененията с чисто техническо 

естество, които се нанасят от службите с оглед изготвянето на 

окончателния текст. 
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ПРОЕКТ НА ЗАКОНОДАТЕЛНА РЕЗОЛЮЦИЯ НА ЕВРОПЕЙСКИЯ 
ПАРЛАМЕНТ 

относно предложението за регламент на Европейския парламент и на Съвета 

относно производството, пускането на пазара и употребата на медикаментозни 

фуражи и за отмяна на Директива 90/167/ЕИО на Съвета 

(COM(2014)0556 – C8-0143/2014 – 2014/0255(COD)) 

(Обикновена законодателна процедура: първо четене) 

Европейският парламент, 

– като взе предвид предложението на Комисията до Европейския парламент и до 

Съвета (COM(2014)0556), 

– като взе предвид член 294, параграф 2, член 43 и член 168, параграф 4, буква б) от 

Договора за функционирането на ЕС, съгласно които Комисията е внесла 

предложението (C8-0143/2014),  

– като взе предвид член 294, параграф 3 от Договора за функционирането на ЕС, 

– като взе предвид становището на Европейския икономически и социален комитет 

от 21 януари 2015 г.1, 

– след консултация с Комитета на регионите,  

– като взе предвид член 59 от своя правилник, 

– като взе предвид доклада на комисията по земеделие и развитие на селските 

райони и становището на комисията по околна среда, обществено здраве и 

безопасност на храните (А8-0075/2016), 

1. приема изложената по-долу позиция на първо четене; 

2. изисква от Комисията да се отнесе до него отново, в случай че възнамерява да 

внесе съществени промени в своето предложение или да го замени с друг текст; 

3. възлага на своя председател да предаде позицията на Парламента съответно на 

Съвета и на Комисията, както и на националните парламенти. 

                                                 
1 Все още непубликувано в Официален вестник. 
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Изменение 1 

Предложение за регламент 

Позоваване 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

като взеха предвид Договора за 

функционирането на Европейския съюз, 

и по-специално член 43 и член 168, 

параграф 4, буква б) от него, 

като взеха предвид Договора за 

функционирането на Европейския съюз, 

и по-специално член 43, параграф 2 и 

член 168, параграф 4, буква б) от него, 

Обосновка 

Правното основание за това предложение е член 43, параграф 2, чрез който се 

използва обикновената законодателна процедура за изготвянето на законодателство, 

необходимо за преследване на целите на общата селскостопанска политика. 

 

 

Изменение 2 

Предложение за регламент 

Съображение 3 а (ново) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 (3a) Профилактиката на 

заболяването е по-добра алтернатива 

от лечението. Медицинското 

лечение, особено с антимикробни 

лекарствени продукти, не следва 

никога да замества добрите практики 

за отглеждане на животни, 

биологична сигурност и управление. 

 

Изменение  3 

Предложение за регламент 

Съображение 6 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(6) Като вид фуражи медикаментозните 

фуражи попадат в приложното поле на 

(6) Като видове фуражи 

медикаментозните фуражи и 
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Регламент (ЕО) № 183/2005 на 

Европейския парламент и на Съвета6, 

Регламент (ЕО) № 767/2009 на 

Европейския парламент и на Съвета7, 

Регламент (ЕО) № 1831/2003 на 

Европейския парламент и на Съвета8 и 

Директива 2002/32/ЕО на Европейския 

парламент и на Съвета9. Следва да се 

предвидят също така специални 

разпоредби за медикаментозни фуражи 

и междинни продукти по отношение на 

обектите и оборудването, персонала, 

контрола на качеството в 

производството, съхранението и 

транспортирането, воденето на 

документация, жалбите, изземването на 

продукти, прилагането на процедури, 

основани на принципите на анализ на 

риска и контрол на критичните точки 

(HACCP), и етикетирането. 

междинните продукти попадат в 

приложното поле на Регламент (ЕО) 

№ 183/2005 на Европейския парламент 

и на Съвета6, Регламент (ЕО) 

№ 767/2009 на Европейския парламент 

и на Съвета7, Регламент (ЕО) 

№ 1831/2003 на Европейския парламент 

и на Съвета8 и Директива 2002/32/ЕО на 

Европейския парламент и на Съвета9. 

Следва да се предвидят също така 

специални разпоредби за 

медикаментозни фуражи и междинни 

продукти по отношение на обектите и 

оборудването, персонала, контрола на 

качеството в производството, 

съхранението и транспортирането, 

воденето на документация, жалбите, 

изземването на продукти, прилагането 

на процедури, основани на принципите 

на анализ на риска и контрол на 

критичните точки (HACCP), и 

етикетирането. 

__________________ __________________ 

6 Регламент (ЕО) № 183/2005 на 

Европейския парламент и на Съвета от 

12 януари 2005 г. относно определяне на 

изискванията за хигиена на фуражите 

(OВ L 35, 8.2.2005 г., стр. 1). 

6 Регламент (ЕО) № 183/2005 на 

Европейския парламент и на Съвета от 

12 януари 2005 г. относно определяне на 

изискванията за хигиена на фуражите 

(OВ L 35, 8.2.2005 г., стр. 1). 

7 Регламент (ЕО) № 767/2009 на 

Европейския парламент и на Съвета от 

13 юли 2009 г. относно пускането на 

пазара и употребата на фуражи 

(ОВ L 229, 1.9.2009 г., стр. 1). 

7 Регламент (ЕО) № 767/2009 на 

Европейския парламент и на Съвета от 

13 юли 2009 г. относно пускането на 

пазара и употребата на фуражи 

(ОВ L 229, 1.9.2009 г., стр. 1). 

8 Регламент (ЕО) № 1831/2003 на 

Европейския парламент и на Съвета от 

22 септември 2003 г. относно добавки за 

използване при храненето на животните 

(ОВ L 268, 18.10.2003 г., стр. 29). 

8 Регламент (ЕО) № 1831/2003 на 

Европейския парламент и на Съвета от 

22 септември 2003 г. относно добавки за 

използване при храненето на животните 

(ОВ L 268, 18.10.2003 г., стр. 29). 

9 Директива 2002/32/ЕО на Европейския 

парламент и на Съвета от 7 май 2002 г. 

за нежелателните вещества в храните за 

животни (ОВ L 140, 30.5.2002 г., 

стр. 10). 

9 Директива 2002/32/ЕО на Европейския 

парламент и на Съвета от 7 май 2002 г. 

за нежелателните вещества в храните за 

животни (ОВ L 140, 30.5.2002 г., 

стр. 10). 
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Изменение  4 

Предложение за регламент 

Съображение 9 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(9) Медикаментозни фуражи следва да 

се произвеждат само с разрешени за 

целта ветеринарни лекарствени 

продукти, като с оглед на безопасността 

и ефикасността на продукта следва да се 

осигури съвместимост на всички 

използвани съставки. Следва да се 

предвидят допълнителни специални 

изисквания или указания за влагането на 

ветеринарни лекарствени продукти във 

фуражите, за да се осигури безопасно и 

ефикасно лечение на животните. 

(9) Медикаментозни фуражи следва да 

се произвеждат само с разрешени за 

целта ветеринарни лекарствени 

продукти, като с оглед на безопасността 

и ефикасността на продукта следва да се 

осигури съвместимост на всички 

използвани съставки. Притежателят 

на разрешително за ветеринарни 

лекарствени продукти следва да бъде 

отговорен за оценката на 

съвместимостта. Следва да се 

предвидят допълнителни специални 

изисквания или указания за влагането на 

ветеринарни лекарствени продукти във 

фуражите, за да се осигури безопасно и 

ефикасно лечение на животните. 

Определените вложени количества 

следва принципно да бъдат пригодени 

към средните потребности на 

стопанството. За да се вземат под 

внимание конкретните 

характеристики на сектора на 

дребното селско стопанство и по-

специално да се позволи на малките 

или отдалечените стопанства да 

оптимизират грижите за добитъка, 

следва да бъде възможно да се 

запазват установените системи на 

контрол, при условие че се гарантира, 

че предписването, производството и 

използването на медикаментозни 

фуражи се извършва съгласно 

инструкциите и под надзора на 

ветеринарен лекар и че те са предмет 

на външен процедурен контрол. 
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Изменение  5 

Предложение за регламент 

Съображение 10 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(10) Хомогенното разпределяне на 

ветеринарните лекарствени продукти 

при влагането им във фуражите също е 

важен фактор за производството на 

безопасни и ефикасни медикаментозни 

фуражи. Поради това следва да се 

предвиди възможност за определяне на 

критерии за хомогенност на 

медикаментозните фуражи, като 

например целеви стойности. 

(10) Хомогенното разпределение на 

ветеринарните лекарствени продукти 

във фуражите също е важен фактор за 

производството на безопасни и 

ефикасни медикаментозни фуражи. 

Поради това следва да се предвиди 

възможност за определяне на критерии 

за хомогенност на медикаментозните 

фуражи, като например целеви 

стойности. 

Обосновка 

Целта е да се обезпечи хомогенно разпределение на ветеринарните лекарствени 

продукти във фуражите. „Разпределение“ е термин, използван във фармацевтичния 

сектор. 

 

Изменение  6 

Предложение за регламент 

Съображение 12 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(12) Неизбежен пренос може да 

възникне при производството, 

преработката, съхранението и 

транспортирането на фуражи, когато за 

фуражи с различен състав се използват 

едно и също производствено или 

преработвателно оборудване, обекти за 

съхранение или транспортни средства. 

За целите на настоящия регламент 

„неизбежен пренос“ означава по-

специално преминаването на следи от 

активно вещество, съдържащо се в 

състава на медикаментозен фураж, в 

нецелеви фураж; „кръстосано 

замърсяване“ е замърсяване вследствие 

на неизбежен пренос или пренос на 

(12) Неизбежен пренос може да 

възникне при производството, 

преработката, съхранението и 

транспортирането на фуражи, когато за 

фуражи с различен състав се използват 

едно и също производствено или 

преработвателно оборудване, обекти за 

съхранение или транспортни средства. 

За целите на настоящия регламент 

„неизбежен пренос“ означава по-

специално преминаването на следи от 

активно вещество, съдържащо се в 

състава на медикаментозен фураж, в 

нецелеви фураж; „кръстосано 

замърсяване“ е замърсяване вследствие 

на неизбежен пренос или пренос на 
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нежелано вещество във фуража. 

Неизбежният пренос на активни 

вещества от състава на медикаментозни 

фуражи в нецелеви фуражи следва да се 

предотвратява или да се допуска във 

възможно най-ниски граници. За да се 

защитят здравето на животните и на 

човека, както и околната среда, следва 

да бъдат определени максимални 

граници за неизбежен пренос на 

активни вещества от състава на 

медикаментозните фуражи, които да 

се основават на научна оценка на риска, 

извършена от Европейския орган за 

безопасност на храните, като се отчита 

прилагането на добрата производствена 

практика и на принципа ALARA за 

толкова ниски граници, колкото е 

разумно достижимо. В настоящия 

регламент следва да бъдат предвидени 

общи гранични стойности за 

неизбежен пренос, като се отчитат 

неизбежният пренос и рискът, който 

пораждат съответните активни 

вещества. 

нежелано вещество във фуража. 

Неизбежният пренос на активни 

вещества от състава на медикаментозни 

фуражи в нецелеви фуражи следва да се 

допуска във възможно най-ниски 

граници. За да се защитят здравето на 

животните и на човека, както и околната 

среда, следва да бъдат определени 

максимални гранични стойности за 

неизбежен пренос на активни вещества 

от състава на нецелевите 

медикаментозни фуражи, които да се 

основават на научна оценка на риска, 

извършена от Европейския орган за 

безопасност на храните, като се отчита 

прилагането на добрата производствена 

практика и на принципа ALARA за 

толкова ниски граници, колкото е 

разумно достижимо. В междинен план 

в настоящия регламент следва да бъде 

предвидена обща максимална 

гранична стойност за неизбежен 

пренос, като се отчитат неизбежният 

пренос и рискът, който пораждат 

съответните активни вещества. 

 
 

Изменение 7 

Предложение за регламент 

Съображение 14 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(14) Медикаментозните фуражи следва 

да се предлагат на пазара в запечатани 

съдове от съображения за безопасност и 

за защита на интересите на 

ползвателите. 

(14) Медикаментозните фуражи следва 

да се предлагат на пазара в запечатани 

съдове от съображения за безопасност и 

за защита на интересите на 

ползвателите. Въпреки това следва да 

се предвидят подходящи дерогации за 

случаи, когато прилагането на това 

изискване не е необходимо за защита 

на здравето на хората или на 

животните или на интересите на 

потребителите и когато би 

представлявало неоправдана 

административна и техническа 

тежест. 
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Обосновка 

Съществуващите дерогации съгласно член 23 от Регламент (ЕО) № 767/2009 за 

транспорта на фуражи следва да бъдат включени в настоящия регламент, за да се 

гарантира съответствие със сегашните договорености за транспорт на 

медикаментозни фуражи в някои държави членки. 

 

Изменение  8 

Предложение за регламент 

Съображение 15 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(15) При вътрешната търговия с 

медикаментозни фуражи в Съюза следва 

да се гарантира, че съдържащите се в 

тях ветеринарни лекарствени продукти 

са надлежно разрешени в държавата 

членка по местоназначение в 

съответствие с Директива 2001/82/ЕО. 

(15) При вътрешната търговия с 

медикаментозни фуражи в Съюза следва 

да се гарантира, че съдържащите се в 

тях ветеринарни лекарствени продукти 

или други ветеринарни лекарствени 

продукти с еквивалентни активни 

вещества или състав са надлежно 

разрешени в държавата членка по 

местоназначение в съответствие с 

Регламент (ЕО) 2016/... (Ветеринарни 

лекарствени продукти). 

Обосновка 

Важно е да не се създават пречки за общностната търговия с медикаментозни 

фуражи, особено за да се помага на селскостопанските производители в държавите 

членки с малки пазари. В някои случаи ветеринарен лекарствен продукт може да не е 

разрешен в дадена държава членка по търговски съображения. 

 

Изменение  9 

Предложение за регламент 

Съображение 16 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(16) Операторите във фуражния сектор, 

които произвеждат, независимо дали в 

инсталация за фураж, със специално 

оборудван камион или на място в 

стопанството, складират, транспортират 

или предлагат на пазара 

медикаментозни фуражи и междинни 

(16) Операторите във фуражния сектор, 

които произвеждат, независимо дали в 

инсталация за фураж, със специално 

оборудвана мобилна инфраструктура 
или на място в стопанството, складират, 

транспортират или предлагат на пазара 

медикаментозни фуражи и междинни 
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продукти, следва да бъдат одобрени от 

компетентните органи в съответствие 

със системата за одобрение, предвидена 

с Регламент (ЕО) № 183/2005, за да са 

гарантирани безопасността на фуражите 

и проследимостта на продуктите. 

Следва да се предвиди преходен режим 

за вече одобрени предприятия в 

съответствие с Директива 90/167/ЕИО. 

продукти, следва да бъдат одобрени от 

компетентните органи в съответствие 

със системата за одобрение, предвидена 

с Регламент (ЕО) № 183/2005, за да са 

гарантирани безопасността на фуражите 

и проследимостта на продуктите. 

Следва да се предвиди преходен режим 

за вече одобрени предприятия в 

съответствие с Директива 90/167/ЕИО. 

Процедурата за одобрение и 

регистрация съгласно Регламент (ЕО) 

№ 183/2005 следва да отчита 

специфичните особености на 

първичното производство, с цел да се 

гарантира, че по-специално малките 

или отдалечените стопанства могат 

да оптимизират грижите за 

добитъка чрез използването на 

медикаментозни фуражи. 

 

Изменение  10 

Предложение за регламент 

Съображение 16 а (ново) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 (16a) Следва да се вземат мерки, за да 

се гарантира, че изискванията, 

наложени от настоящия регламент и 

от делегираните актове и актовете 

за изпълнение, приети по силата на 

настоящия регламент, на 

операторите във фуражния сектор 

във връзка с боравенето с 

медикаментозни фуражи, по-

специално що се отнася до 

производители на фураж в 

стопанството, са осъществими и 

практични.  

 

Изменение  11 

Предложение за регламент 

Съображение 17 
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Текст, предложен от Комисията Изменение 

(17) За да се осигури безопасната 

употреба на медикаментозните фуражи, 

те следва да се доставят и използват 

срещу представяне на валидна рецепта 

от ветеринарен лекар, издадена след 

преглед на животните, които ще бъдат 

лекувани. Това задължение обаче не 

следва да изключва възможността за 

производство на медикаментозни 

фуражи, преди на производителя да е 

представена конкретна рецепта. 

(17) За да се осигури безопасната 

употреба на медикаментозните фуражи, 

те следва да се доставят и използват 

срещу представяне на валидна рецепта в 

писмен или електронен формат, 

издадена от ветеринарен лекар или друг 

професионалист, притежаващ 

необходимата за това квалификация 

в съответствие с приложимото 

национално право, след преглед на 

животните, които ще бъдат лекувани, 

или, ако е целесъобразно съгласно 

приложимото национално право, след 

подходяща оценка на здравословното 

състояние на съответните животни. 

Това задължение обаче не следва да 

изключва възможността за производство 

на медикаментозни фуражи, преди на 

производителя да е представена 

конкретна рецепта. 

 

Изменение  12 

Предложение за регламент 

Съображение 17 а (ново) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 (17a) За да се гарантира, че каналите 

на разпространение и снабдяването с 

ветеринарни лекарствени продукти 

не са ограничени, в случай че 

държавите членки разполагат със 

законово определени и професионално 

квалифицирани консултанти в 

областта на лекарствата за 

животни, те продължават да 

предписват и доставят определени 

ветеринарни лекарствени продукти. 

Обосновка 

Упълномощените да предписват определени ветеринарни лекарствени продукти лица 

следва да се определят от съответните национални органи. На лицата с подходящи 
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квалификации, признати от държавата членка, в която пребивават, не се забранява 

да предписват и доставят определени ветеринарни лекарствени продукти. 

 

Изменение  13 

Предложение за регламент 

Съображение 18 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(18) С цел да се осигури извънредно 

разумна употреба на медикаментозни 

фуражи при животни, отглеждани за 

производство на храни — и доколкото 

това е основна предпоставка, за да се 

обезпечи висока степен на защита на 

общественото здраве, следва да бъдат 

предвидени специални условия за 

употребата и валидността на рецептата, 

както и за спазване на карентния период 

и водене на документация от стопанина 

на животните. 

(18) С цел да се осигури особено 

разумна употреба, което означава 

подходяща употреба на 

лекарствените продукти в 

съответствие с рецептата, на 

медикаментозни фуражи при животни, 

отглеждани за производство на храни, и 

при такива, които не се отглеждат 

за производство на храни – и 

доколкото това е основна предпоставка, 

за да се обезпечи висока степен на 

защита на здравето на животните и 

общественото здраве, следва да бъдат 

предвидени специални условия за 

употребата и валидността на рецептата, 

както и за спазване на карентния период 

и водене на документация от стопанина 

на животните. 

Изменение 14 

Предложение за регламент 

Съображение 19 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(19) С оглед на сериозната заплаха, 

която представлява за общественото 

здраве антимикробната 

резистентност, е целесъобразно да се 

ограничи употребата на 

медикаментозни фуражи за животни, 

отглеждани за производство на 

храни. По-конкретно следва да не се 

допуска използването им за 

профилактика или за подобряване на 

показателите на животните, отглеждани 

за производство на храни. 

(19) С оглед на сериозната заплаха, 

която представлява за общественото 

здраве резистентността на 

антибиотици, е целесъобразно да се 

ограничи употребата на 

медикаментозни фуражи, съдържащи 

антибиотици за животни. Следва да 

не се допуска профилактична 

употреба на медикаментозни 

фуражи, съдържащи антибиотици, 

освен ако такова използване се 

разрешава в съответствие с 
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Регламент (ЕС) 2016/... (Ветеринарни 

лекарствени продукти). Използването 

на антибиотици за подобряване на 

показателите на животните, отглеждани 

за производство на храни, следва да 

бъде забранено. 

Обосновка 

Вж. обосновката за изменението на член 16, параграф 2. 

 

Изменение  15 

Предложение за регламент 

Съображение 19 а (ново) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 (19a) В съответствие с Регламент 

(ЕО) № 1831/2003 забраната за 

използване на антибиотици като 

стимулиращи растежа агенти от 1 

януари 2006 г. следва да се спазва 

стриктно и да се прилага правилно.  

 

Изменение  16 

Предложение за регламент 

Съображение 19 б (ново) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 (19б) Съгласно концепцията 

„Здравето е едно“ подкрепена от 

Световната здравна организация 

(СЗО) и Световната организация за 

здравеопазване на животните (OIE), 

се признава, че здравето на хората, 

здравето на животните и 

екосистемите са взаимосвързани и 

следователно е от съществено 

значение за здравето както на 

животните, така и на хората, да се 

гарантира разумна употреба на 

антимикробни лекарствени продукти 

при животните, отглеждани за 
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производство на храни. 

 

Изменение  17 

Предложение за регламент 

Съображение 19 в (ново) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 

 

(19в) На 19 май 2015 г. Европейският 

парламент прие резолюция относно 

по-безопасното здравно обслужване в 

Европа: подобряване на 

безопасността на пациентите и 

борбата с антимикробната 

резистентност. 

 

 

Изменение  18 

Предложение за регламент 

Член 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Настоящият регламент се прилага за: Настоящият регламент се прилага за: 

а) производството, съхранението и 

транспортирането на медикаментозни 

фуражи и междинни продукти; 

а) производството, съхранението и 

транспортирането на медикаментозни 

фуражи и междинни продукти, 

предназначени за животни, 

отглеждани за производство на 

храни, и животни, които не се 

отглеждат за производство на храни; 

б) пускането на пазара, в това число 

вноса, и използването на 

медикаментозни фуражи и междинни 

продукти;  

б) пускането на пазара, в това число 

вноса от трети държави, и 

използването на медикаментозни 

фуражи и междинни продукти, 

предназначени за животни, 

отглеждани за производство на 

храни, и животни, които не се 

отглеждат за производство на храни;  

в) износа на медикаментозни фуражи и 

междинни продукти за трети държави. 

Разпоредбите на членове 9, 15, 16 и 17 

в) износа на медикаментозни фуражи и 

междинни продукти за трети държави. 

Разпоредбите на членове 9, 15, 16 и 17 
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обаче не се прилагат за медикаментозни 

фуражи и междинни продукти, върху 

етикета на които е обозначено, че са 

предназначени за износ за трети 

държави. 

обаче не се прилагат за медикаментозни 

фуражи и междинни продукти, върху 

етикета на които е обозначено, че са 

предназначени за износ за трети 

държави. 

 
 
 
 

Изменение 19 

Предложение за регламент 

Член 1 – параграф 1 а (нов) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 

 

1a. Настоящият регламент не се 

прилага за готови ветеринарни 

лекарствени продукти за орален 

прием, които са разрешени за 

употреба чрез фуражите като 

прахообразни перорални продукти 

(поръсени върху фуража) или чрез 

водата за пиене. Комисията, до... [12 

месеца след влизането в сила на 

настоящия регламент], представя 

специално законодателно 

предложение за приема на 

ветеринарни лекарствени продукти 

чрез фуражите или водата за пиене. 

 

Изменение  20 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 1 – буква в 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

в) определенията за „животно, 

отглеждано за производство на храни“, 

„фуражни суровини“, „комбиниран 

фураж“, „допълващи фуражи“, 

„минерални фуражи“, „етикетиране“, 

„етикет“, „минимален срок на 

съхранение“ и „партида“, установени в 

член 3, параграф 2 от Регламент (ЕО) 

в) определенията за „животно, 

отглеждано за производство на храни“, 

„животно, което не се отглежда за 

производство на храни“, „животно, 

което се отглежда за кожа“, 

„фуражни суровини“, „комбиниран 

фураж“, „допълващи фуражи“, 

„минерални фуражи“, „етикетиране“, 

„етикет“, „минимален срок на 
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№ 767/2009;  съхранение“ и „партида“, установени в 

член 3, параграф 2 от Регламент (ЕО) 

№ 767/2009; 

 

Изменение  21 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 1 – буква г 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

г) определението за „предприятие“, 

установено в член 3 от Регламент (ЕО) 

№ 183/2005; 

г) определението за „предприятие“ и за 

„оператор във фуражния сектор“, 

установено в член 3 от Регламент (ЕО) 

№ 183/2005; 

 

Изменение  22 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 1 – буква e 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

е) определенията за „ветеринарен 

лекарствен продукт“, „карентен 

период“, „концентрация“ и 

„ветеринарна рецепта“, установени в 

член 1 от Директива 2001/82/ЕО. 

е) определенията за „ветеринарен 

лекарствен продукт“, „карентен 

период“, „концентрация“, 

„ветеринарна рецепта“ и „премикс за 

медикаментозни фуражи“, установени 

в член 1 от Директива 2001/82/ЕО. 

Обосновка 

Определението за „премикс за медикаментозни фуражи“ следва да бъде изменено, 

тъй като медикаментозен премикс е ветеринарен лекарствен продукт, който е 

подходяща фармацевтична форма, разрешена за ползване основно чрез добавянето ѝ в 

медикаментозни фуражи в условия, които са изцяло в съответствие с условията на 

разрешителното за търговия. 

 

Изменение  23 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 1 – буква e а (нова) 
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Текст, предложен от Комисията Изменение 

 еa) определенията за „антимикробни 

лекарствени продукти“ и 

„антибиотици“/„антибактериални 

лекарствени продукти“, установени в 

Регламент (ЕС) 2016/... (Ветеринарни 

лекарствени продукти); 

 

Изменение  24 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 1 – буква e б (нова) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 еб) определението за „профилактично 

лечение (профилактика)“, установено 

в Регламент (ЕС) 2016/... 

(Ветеринарни лекарствени 

продукти); 

 

Изменение  25 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 1 – буква e в (нова) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 ев) определението за „контролно 

лечение (метафилактика)“, 

установено в Регламент (ЕС) 2016/... 

(Ветеринарни лекарствени 

продукти); 

 

Изменение  26 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 1 – буква e г (нова) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 ег) определението за „терапевтично 

лечение (терапия)“, установено в 



 

PE549.334v03-00 20/94 RR\1091133BG.doc 

BG 

Регламент (ЕС) 2016/... (Ветеринарни 

лекарствени продукти); 

 

Изменение  27 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 2 – буква а 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

a) „медикаментозен фураж“: смес от 

един или повече ветеринарни 

лекарствени продукти или междинни 

продукти с един или повече фуражи, 

готова за директно хранене на животни 

без допълнителна преработка; 

а) „медикаментозен фураж“: смес от 

един или повече ветеринарни 

лекарствени продукти или междинни 

продукти с един или повече фуражи, 

готова за директно хранене на животни 

без допълнителна преработка,  поради 

свойствата, привнесени от 

лекарствената част на сместа, за 

лечение или превенция на заболяване, 

и свойствата, привнесени от фуража, 

който е част от сместа за хранене; 

 

Изменение  28 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 2 – буква б 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

б) „междинен продукт“: смес от един 

или повече ветеринарни лекарствени 

продукти с един или повече фуражи, 

предназначена за производството на 

медикаментозен фураж; 

б) „медикаментозен междинен 

фураж“: смес от един или повече 

ветеринарни лекарствени продукти с 

една или повече суровини, 

предназначена за производството на 

медикаментозен фураж; 

 (Настоящото изменение се прилага в 

целия текст. Приемането му ще 

наложи съответните промени в 

целия текст.) 

 

Изменение  29 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 2 – буква г 
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Текст, предложен от Комисията Изменение 

г) „нецелеви фураж“: фураж, 

непредназначен да съдържа конкретен 

ветеринарен лекарствен продукт; 

г) „нецелеви фураж“: фураж, 

непредназначен да съдържа ветеринарен 

лекарствен продукт; 

Обосновка 

В настоящия си вид определението е двусмислено и трябва да бъде уточнено. 

„Нецелеви фураж“ следва да бъде дефиниран като обикновен фураж, който не 

съдържа ветеринарни лекарствени продукти. 

 

Изменение  30 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 2 – буква e 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

е) „оператор във фуражния сектор“: 

всяко физическо или юридическо лице, 

което отговаря за изпълнението на 

изискванията на настоящия 

регламент в предприятието за 

производство на фуражи, което 

контролира; 

заличава се 

 

Изменение  31 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 2 – буква ж 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

ж) „доставчик“: оператор във фуражния 

сектор, който снабдява стопанин на 

животни с опакован и готов за употреба 

медикаментозен фураж; 

ж) „доставчик“: оператор във фуражния 

сектор, който снабдява стопанин на 

животни с опакован и готов за употреба 

медикаментозен фураж, или в случай на 

снабдяване с медикаментозен фураж 

за животни, които не се отглеждат 

за производство на храни, друг 

оператор, на когото е разрешено да 

доставя ветеринарни лекарствени 

продукти; 
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Изменение  32 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 2 – буква з 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

з) „производител с мобилен смесител“: 

оператор във фуражния сектор, чието 

предприятие за фуражи разполага със 

специално оборудван камион за 

производство на медикаментозен 

фураж; 

з) „производител с мобилен смесител“: 

оператор във фуражния сектор, чието 

предприятие за фуражи разполага със 

специално оборудвана мобилна 

система за производство на 

медикаментозен фураж и който се 

придвижва, за да предоставя услугите 

си от стопанство на стопанство; 

Обосновка 

Важно е да се прави по-ясно разграничение между производител с мобилен смесител, 

който се придвижва от стопанство на стопанство с цел производство на 

медикаментозен фураж, и производител на фураж в стопанството. 

 

Изменение  33 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 2 – буква и 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

и)  „производител на фураж в 

стопанството“: оператор във фуражния 

сектор, който произвежда 

медикаментозен фураж на място в 

стопанството, където ще се употребява. 

и)  „производител на фураж в 

стопанството“: оператор във фуражния 

сектор, който произвежда 

медикаментозен фураж за 

изключителна употреба на място в 

стопанството, където се 

произвеждамедикаментозният 

фураж, за животни, отглеждани за 

производство на храна, с които той 

или тя разполага; 

 

Изменение  34 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 2 – буква и а (нова) 
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Текст, предложен от Комисията Изменение 

 иa) „кръстосано замърсяване“: 

замърсяване вследствие на неизбежен 

пренос или пренос на нежелано 

вещество във фуражите; 

Изменение  35 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 2 – буква и б (нова) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 иб) „противопаразитни лекарствени 

продукти“: лекарствени вещества, 

използвани за лечение на паразитни 

болести с разнообразна етиология; 

 

 

Изменение  36 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 2 – буква и в (нова) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 ив) „посредник“: всяко лице, 

извършващо дейност в купуването 

или продаването на медикаментозни 

фуражи (с изключение на 

разпространението на 

медикаментозни фуражи), чиито 

операции не включват физическото 

боравене с тях, а по-скоро търговията 

с тях, независимо или от името на 

физическо и юридическо лице; 

Обосновка 

Следва да се добави определение за „посредник“. 
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Изменение  37 

Предложение за регламент 

Член 3 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Операторите във фуражния сектор 

произвеждат, съхраняват, транспортират 

и пускат на пазара медикаментозни 

фуражи и междинни продукти в 

съответствие с приложение I. 

Операторите във фуражния сектор 

произвеждат, съхраняват, транспортират 

и пускат на пазара медикаментозни 

фуражи и междинни продукти в 

съответствие с изискванията на 

Регламент (ЕО) № 183/2005 и 

Регламент (ЕО) № 767/2009 и 

разпоредбите на приложение І към 

настоящия регламент, когато имат 

отношение към извършваните 

операции, както и разпоредбите на 

приложение III. Изискванията за 

пускането на пазара на 

медикаментозни фуражи не се 

прилагат за производители на фураж 

в стопанството, в т.ч. правилата за 

данните върху етикетите, 

установени в приложение ІІІ. 

 

Изменение  38 

Предложение за регламент 

Член 3 – параграф 1 а (нов) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 1a. Държавите членки могат да 

налагат ограничения, за да 

забраняват или регулират 

използването на мобилни смесители 

на своя територия. 

Обосновка 

Извършването на проверки на животновъдите е много сложен процес, особено когато 

развиват дейност на териториите на няколко държави членки (трансгранични 

операции). 
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Изменение  39 

Предложение за регламент 

Член 3 – параграф 1 б (нов) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 1б. Доставчиците, доставящи 

единствено за животни, които не се 

отглеждат за производство на храни, 

медикаментозни фуражи, 

произведени, предлагани в запечатани 

опаковки и доставяни по рецепта 

директно на собствениците на 

животни, са освободени от 

изискванията за операторите във 

фуражния сектор. 

Обосновка 

 Предлаганото освобождаване улеснява доставката (ветеринарна и фармацевтична) 

на едро и дребно само на ветеринарни лекарствени продукти за домашни любимци, без 

да се налагат ненужни административни тежести, налагани на „операторите във 

фуражния сектор“, реално произвеждащи медикаментозните фуражи. Правилата, 

валидни за операторите във фуражния сектор (които имат за цел защита на 

безопасността на храните за човешка консумация), биха били ненужни и биха 

представлявали прекомерна тежест. 

 

Изменение  40 

Предложение за регламент 

Член 4 – параграф 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Операторите във фуражния сектор, 

които произвеждат, съхраняват, 

транспортират и пускат на пазара 

медикаментозни фуражи и междинни 

продукти, въвеждат, прилагат и 

поддържат една или повече постоянни 

писмени процедури, основани на 

системата за анализ на риска и контрол 

на критичните точки (наричана по-долу 

„HACCP“), съгласно предвиденото в 

Регламент (ЕО) № 183/2005.  

1. Операторите във фуражния сектор, 

които произвеждат, съхраняват, 

транспортират и пускат на пазара 

медикаментозни фуражи и междинни 

продукти, въвеждат, прилагат и 

поддържат една или повече постоянни 

писмени процедури, основани на 

системата за анализ на риска и контрол 

на критичните точки (наричана по-долу: 

„ HACCP“), съгласно предвиденото в 

Регламент (ЕО) № 183/2005. 

Установените системи за контрол за 
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производители на фураж в 

стопанството могат да бъдат 

запазени, при условие че се гарантира 

спазване на принципите на HACCP.  

Обосновка 

С прилагането на Регламент (ЕО) № 183/2005 производителите на основни фуражи 

вече спазват принципите на HACCP в записите, които водят. Използването на тези 

записи следва да остане възможно. 

 

 

Изменение  41 

Предложение за регламент 

Член 5 – параграф 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

2. Производителят на медикаментозни 

фуражи гарантира, че: 

2. Производителят на медикаментозни 

фуражи гарантира, че: 

а) ветеринарният лекарствен продукт е 

вложен във фуража в съответствие с 

разпоредбите на приложение II; 

а) ветеринарният лекарствен продукт е 

вложен във фуража в съответствие с 

разпоредбите на член 15, параграф 6 и 

приложение II; 

б) медикаментозният фураж е 

произведен в съответствие с 

изискванията, посочени в кратката 

характеристика на продукта по член 14 

от Директива 2001/82/ЕО, относно 

ветеринарните лекарствени продукти, 

които се влагат в него; 

б) медикаментозният фураж е 

произведен в съответствие с 

изискванията, посочени в рецептата, 

или за случаите, посочени в член 8 от 

настоящия регламент, в кратката 

характеристика на продукта по член 30 

от Регламент (ЕС) 2016/... 

(Ветеринарни лекарствени 

продукти), относно ветеринарните 

лекарствени продукти, които се влагат в 

медикаментозния фураж; това по-

специално включва разпоредби, 

свързани с известните 

взаимодействия между 

ветеринарните лекарствени 

продукти и фуража, които е 

възможно да понижат 

безопасността или ефикасността на 

медикаментозния фураж; 

в) не е възможно взаимодействие  



 

RR\1091133BG.doc 27/94 PE549.334v03-00 

 BG 

между ветеринарните лекарствени 

продукти и фуража, което да 

намалява безопасността или 

ефикасността на медикаментозния 

фураж; 

г) в медикаментозния фураж не е 

вложена фуражна добавка, за която в 

акта, с който се разрешава употребата ѝ, 

е определено максимално съдържание, 

ако добавката вече е използвана като 

активно вещество във ветеринарния 

лекарствен продукт. 

г) в медикаментозния фураж не е 

вложена фуражна добавка, разрешена 

като кокцидиостатик и 

хистомоностатик, за която в акта, с 

който се разрешава употребата ѝ, е 

определено максимално съдържание, 

ако добавката вече е използвана като 

активно вещество във ветеринарния 

лекарствен продукт. 

 гa) в случаите, когато активното 

вещество на ветеринарния 

лекарствен продукт е същото като 

вещество в дадена фуражна добавка, 

съдържаща се във въпросния фураж, 

общото съдържание на това 

вещество в медикаментозния фураж 

не надвишава максималното 

съдържание, посочено в рецептата за 

ветеринарния лекарствен продукт, 

или за случаите, посочени в член 8, в 

кратката характеристика на 

продукта. 

 

 

 

Изменение  42 

Предложение за регламент 

Член 5 – параграф 2 – буква г б (нова) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 гб) фуражите, използвани за 

производството на медикаментозни 

фуражи, отговарят на всички 

съответни разпоредби на 

законодателството на Съюза 

относно фуражите; 
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Обосновка 

Фуражите, използвани за влагане в медикаментозния премикс – ветеринарен 

лекарствен продукт – следва да имат подходящо качество и следва да се спазват 

условията, съобразени с валидните правни разпоредби в тази област. 

 

Изменение  43 

Предложение за регламент 

Член 6 – параграф 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Операторите във фуражния сектор, 

които произвеждат медикаментозни 

фуражи, гарантират, че вложеният 

ветеринарен лекарствен продукт или 

междинен продукт във фуража е 

разпределен хомогенно. 

(Не се отнася до българския текст.)   

Обосновка 

Важно е да се подчертае, че целта тук е да се обезпечи хомогенно разпределение на 

ветеринарния лекарствен продукт във фуража. „Разпределение“ е термин, използван 

във фармацевтичния сектор. 

 

Изменение  44 

Предложение за регламент 

Член 6 – параграф 1 а (нов) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 1a. Операторите във фуражния 

сектор, които произвеждат 

междинни продукти, гарантират, че 

вложеният ветеринарен лекарствен 

продукт е разпределен хомогенно във 

фуража. 

 

Изменение  45 

Предложение за регламент 

Член 6 – параграф 2 



 

RR\1091133BG.doc 29/94 PE549.334v03-00 

 BG 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

2. Чрез актове за изпълнение Комисията 

може да определи критерии за 

хомогенното разпределяне на 

влаганите ветеринарни лекарствени 

продукти в медикаментозните фуражи 

или в междинните продукти, съобразени 

със специфичните свойства на 

ветеринарните лекарствени продукти и 

технологията на смесване. Тези актове 

за изпълнение се приемат в 

съответствие с процедурата по 

разглеждане, посочена в член 20, 

параграф 2. 

2. Чрез актове за изпълнение Комисията 

може да определи критерии за 

хомогенното разпределение на 

ветеринарните лекарствени продукти 

в медикаментозните фуражи или в 

междинните продукти, съобразени със 

специфичните свойства на 

ветеринарните лекарствени продукти и 

на производствената технология 

(като смесване или впръскване). Тези 

актове за изпълнение се приемат в 

съответствие с процедурата по 

разглеждане, посочена в член 20, 

параграф 2. 

 

Изменение  46 

Предложение за регламент 

Член 7 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Операторите във фуражния сектор, 

които произвеждат, съхраняват, 

транспортират и пускат на пазара 

медикаментозни фуражи и междинни 

продукти, прилагат мерки в 

съответствие с членове 3 и 4, за да се 

предотврати неизбежен пренос. 

1. Операторите във фуражния сектор, 

които произвеждат, съхраняват, 

транспортират и пускат на пазара 

медикаментозни фуражи и междинни 

продукти, прилагат мерки в 

съответствие с членове 3 и 4, за да се 

сведе до минимум неизбежният 
пренос, в съответствие с принципа 

ALARA, така че да се избегне риск за 

здравето на животните, здравето на 

хората или за околната среда. 

2. На Комисията се предоставя 

правомощието да приема делегирани 

актове в съответствие с член 19, с които 

да се определят конкретни гранични 

стойности за неизбежен пренос на 

активни вещества. 

2. На Комисията се предоставя 

правомощието да приема делегирани 

актове в съответствие с член 19, с които 

да се определят конкретни гранични 

стойности за неизбежен пренос на 

активни вещества в нецелеви фураж 

въз основа на научни оценки на риска, 

извършвани от Европейския орган за 

безопасност на храните (ЕОБХ).  

Когато за дадено активно вещество не Когато за дадено активно вещество не 
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са определени конкретни гранични 

стойности, се прилагат следните 

гранични стойности за неизбежен 

пренос: 

са определени конкретни гранични 

стойности за неизбежен пренос, 

общата гранична стойност за 

неизбежен пренос се определя на 3% 

от активното вещество в последната 

партида медикаментозен фураж или 

междинен продукт, произведена преди 

производството на следващата 

партида нецелеви фураж. 

а) за антимикробни активни 

вещества — 1 % от активното 

вещество в последната партида 

медикаментозен фураж или 

междинен продукт, произведена преди 

производството на нецелеви фураж;  

 

б) за други активни вещества — 3 % 

от активното вещество в последната 

партида медикаментозен фураж или 

междинен продукт, произведена преди 

производството на нецелеви фураж. 

 

 2a. Посредством актове за изпълнение 

Комисията въвежда подробен график, 

изброяващ различните активни 

вещества, подредени по ред на 

важност, за които трябва да бъдат 

приети конкретни гранични 

стойности за неизбежен пренос. В 

процеса на изготвяне на списъка се 

провеждат консултации с ЕОБХ и 

Европейската агенция по 

лекарствата (ЕМА). Тези актове за 

изпълнение се приемат в 

съответствие с процедурата по 

разглеждане, посочена в член 20, 

параграф 2. 

 До ... [2 години след датата на влизане 

в сила на настоящия регламент] 

Комисията представя доклад пред 

Европейския парламент и Съвета, 

като посочва приетите конкретни 

гранични стойности за неизбежен 

пренос. 
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Изменение  47 

Предложение за регламент 

Член 7 – параграф 2 б (нов) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 2б. На Комисията се предоставя 

правомощието да приема актове за 

изпълнение за установяване на 

критерии по отношение на: 

 а) определението за „партида“ в 

съответствие с настоящия член; 

 б) методите за анализ, които трябва 

да се използват от операторите в 

сектора на медикаментозните 

фуражи; 

 в) методите за вземане на проби и 

методите за анализ, които трябва да 

се прилагат от операторите в 

сектора на медикаментозните 

фуражи и от компетентните органи, 

за да се провери дали са спазени 

конкретните гранични стойности за 

неизбежен пренос. 

 Тези актове за изпълнение се приемат 

в съответствие с процедурата по 

разглеждане, посочена в член 20, 

параграф 2. 

Обосновка 

Много е важно да се даде определение на термина „партида“, за да се гарантира 

хармонизирано прилагане на законодателството.  

 

Изменение  48 

Предложение за регламент 

Член 8 – параграф 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Медикаментозни фуражи и междинни 

продукти могат да се произвеждат и 

съхраняват преди издаване на 

рецептата, посочена в член 15. 

Медикаментозни фуражи и междинни 

продукти могат да се произвеждат и 

съхраняват по свързани с 

производството причини преди 
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Настоящата разпоредба не се прилага за 

производители на фуражв 

стопанството нито за производство на 

медикаментозни фуражи или 

междинни продукти от ветеринарни 

лекарствени продукти в 

съответствие с членове 10 или 11 от 

Директива 2001/82/ЕО. 

издаване на рецептата, посочена в член 

15. В такива случаи естеството и 

количеството на произведения или 

съхраняван медикаментозен фураж се 

съобщават на компетентния орган. 
Настоящата разпоредба не се прилага за 

производители с мобилнисмесители. 

 

 

Изменение  49 

Предложение за регламент 

Член 9 – параграф 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. В допълнение към член 11, параграф 

1, член 12 и член 14 от Регламент (ЕО) 

№ 767/2009, етикетирането на 

медикаментозни фуражи и междинни 

продукти е в съответствие с приложение 

III към настоящия регламент. 

1. В допълнение към член 11, параграф 

1 и параграф 4, член 12, член 14, член 

15, букви б), г), д) и e), член 17, 

параграф 1, букви а), г), д) и е) и член 

17, параграф 2 и параграф 3 от 

Регламент (ЕО) № 767/2009, 

етикетирането на медикаментозни 

фуражи и междинни продукти, които 

не се използват за директно хранене 

на животните, е в съответствие с 

приложение III към настоящия 

регламент. 

 

Изменение  50 

Предложение за регламент 

Член 9 – параграф 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

2. Когато вместо опаковъчни 

материали се използват съдове, те са 

придружавани от документи в 

съответствие с параграф 1. 

2. Когато вместо опаковки се използват 

съдове, те са придружавани от 

документ в съответствие с параграф 1. 

Обосновка 

Предлага се цялата информация относно етикетирането да се включва в един 

документ (подобно на разпоредбите на Регламент (ЕО) № 767/2009). Ако се запази 
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позоваването на няколко документа, би се затруднила проверката от страна на 

компетентните органи за спазването на разпоредбите относно етикетирането, а 

също така би могло да се затрудни наблюдението на проследимостта на 

медикаментозните фуражи. 

 

Изменение  51 

Предложение за регламент 

Член 9 – параграф 3 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

3. Допустимите отклонения при разлика 

между стойностите на посочения върху 

етикета   състав на медикаментозен 

фураж или на междинен продукти 

стойностите, получени при анализа за 

целите на официалния контрол, 

извършен в съответствие с Регламент 

(ЕО) № 882/2004, са определени в 

приложение IV. 

3. В допълнение към допустимите 

отклонения, посочени в приложение 

IV към Регламент (ЕО) № 767/2009, 
допустимите отклонения при разлика 

между стойностите на посоченото 

върху етикета съдържание на 

активна съставка  в медикаментозен 

фураж или междинен продукт и 

стойностите, получени при анализа за 

целите на официалния контрол, 

извършен в съответствие с Регламент 

(ЕО) № 882/2004, са определени в 

приложение IV. 

 

Изменение  52 

Предложение за регламент 

Член 10 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Медикаментозните фуражи и 

междинните продукти се пускат на 

пазара само в запечатани опаковки или 

съдове. Опаковките или съдовете се 

запечатват по такъв начин, че при 

отварянето на опаковката или на съда 

печатът се поврежда и не може да се 

използва повторно. 

Медикаментозните фуражи и 

междинните продукти се пускат на 

пазара само в надлежно етикетирани 

и запечатани опаковки, включително 

чували, или съдове.  Опаковките или 

съдовете се запечатват по такъв начин, 

че при отварянето на опаковката или на 

съда печатът се поврежда и не може да 

се използва повторно. Следва да се 

предвидят подходящи дерогации за 

случаите, когато прилагането на 

това изискване не е необходимо за 

защита на здравето на хората или на 
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животните или на интересите на 

потребителите и би представлявало 

неоправдана административна и 

техническа тежест. 

 

Изменение  53 

Предложение за регламент 

Член 11 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Когато медикаментозният фураж е 

произведен в държава членка, различна 

от държавата, в която го употребява 

стопанинът на животните, 

ветеринарният лекарствен продукт 

трябва да бъде разрешен в държавата 

членка, в която се употребява, в 

съответствие с Директива 2001/82/ЕО. 

Когато медикаментозният фураж е 

произведен в държава членка, различна 

от държавата, в която го употребява 

стопанинът на животните, 

ветеринарният лекарствен продукт 

трябва да бъде разрешен в държавата 

членка, в която се употребява, в 

съответствие с Регламент (ЕС) 2016/... 

(Ветеринарни лекарствени продукти) 

или да съдържа същите активни 

вещества и да има количествен и 

качествен състав, еквивалентен на 

даден ветеринарен лекарствен 

продукт, който вече е разрешен 

съгласно Директива 2001/82/ЕО. 

Обосновка 

Важно е да не се създават пречки за общностната търговия с медикаментозни 

фуражи, особено за да се помага на селскостопанските производители в държавите 

членки с малки пазари. В някои случаи ветеринарен лекарствен продукт може да не е 

разрешен в дадена държава членка по търговски съображения. 

 

Изменение  54 

Предложение за регламент 

Член 11 а (нов) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 Член 11а 

 Търговия с трети държави 

 Забранява се вносът от държави 
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извън ЕС на животни, отглеждани за 

производство на храни, на които са 

давани медикаментозни фуражи, 

съдържащи антимикробни 

ветеринарни лекарствени продукти, с 

цел предотвратяването на болести. 

Също така се забранява вносът на 

хранителни продукти, получени от 

такива животни. 

 

Изменение  55 

Предложение за регламент 

Член 12 – параграф 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Операторите във фуражния сектор, 

които произвеждат, съхраняват, 

транспортират или пускат на пазара 

медикаментозни фуражи или междинни 

продукти, гарантират, че предприятията 

под техен контрол са одобрени от 

компетентния орган. 

Операторите във фуражния сектор, 

които произвеждат, съхраняват, 

транспортират или пускат на пазара 

медикаментозни фуражи или междинни 

продукти, гарантират, че предприятията 

под техен контрол са одобрени от 

компетентния публичен  орган. Това не 

се прилага за земеделски предприятия, 

които дават произведени на място 

медикаментозни фуражи на 

животните си. 

 

Изменение  56 

Предложение за регламент 

Член 15 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Стопаните на животни се снабдяват с 

медикаментозни фуражи срещу 

представяне на ветеринарна рецепта, а 

при производство на фураж в 

стопанството — ако производителят 

притежава ветеринарна рецепта, и при 

спазване на изискванията, определени 

в параграфи 2 до 6. 

1. Стопаните на животни се снабдяват с 

медикаментозни фуражи срещу 

представяне на ветеринарна рецепта, а 

при производство на фураж в 

стопанството – ако производителят 

притежава ветеринарна рецепта, 

издадена от ветеринарен лекар или 

друг професионалист, притежаващ 

необходимата за това квалификация 
в съответствие с приложимото 
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национално право, след подходяща 

оценка на здравословното състояние 

на съответните животни.  

 Рецепти за медикаментозни фуражи, 

съдържащи ветеринарни лекарствени 

продукти, които имат анаболно, 

противовъзпалително, 

антиинфекциозно (различно от 

антихелминтно), противораково, 

хормонално или психотропно 

действие или съдържат такива 

вещества, се издават единствено от 

ветеринарен лекар след клиничен 

преглед и поставяне на диагноза. 

 По отношение на медикаментозни 

фуражи, съдържащи антибиотици, 

за всяка издадена рецепта се извършва 

физически преглед и се поставя 

диагноза.  

 Ветеринарни лекари или други 

професионалисти, притежаващи 

необходимата за това квалификация 

в съответствие с приложимото 

национално право, издаващи 

последващи рецепти, които 

удължават или изменят лечение след 

първоначална рецепта, могат, в 

изключителни случаи и въз основа на 

своите епидемиологични и клинични 

познания, да вземат решение, че не е 

необходим допълнителен клиничен 

преглед на животните.  

 Стопаните на животни се снабдяват 

с медикаментозни фуражи при 

спазване на условията, предвидени в 

параграфи 2 – 6.  

2. Рецептата съдържа информацията, 

посочена в приложение V. 

Оригиналната рецепта се съхранява от 

производителя или ако е целесъобразно 

— от доставчика. Лицето, издало 

рецептата, и стопанинът на животните 

съхраняват копие на рецептата. 

Оригиналният екземпляр и копията се 

съхраняват три години от датата на 

2. Рецептата съдържа информацията, 

посочена в член 110 от Регламент 

(ЕС) № 2016/... (Ветеринарни 

лекарствени продукти), допълнена от 

приложение V към настоящия 

регламент.  Оригиналната рецепта се 

съхранява от производителя или ако е 

целесъобразно – от доставчика. 

Ветеринарният лекар или друг 

професионалист, притежаващ 
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издаване. необходимата за това квалификация 

в съответствие с приложимото 

национално право, издал рецептата, и 

стопанинът на животните съхраняват 

копие на рецептата. Оригиналният 

екземпляр и копията се съхраняват три 

години от датата на издаване. 

3. С изключение на медикаментозните 

фуражи за животни, които не се 

отглеждат за производство на храни, 

медикаментозен фураж, предписан по 

една рецепта, не се използва за повече 

от един курс на лечение. 

3. С изключение на медикаментозните 

фуражи за животни, които не се 

отглеждат за производство на храни, 

медикаментозен фураж, предписан по 

една рецепта, не се използва за повече 

от един курс на лечение. 

 3a. Продължителността на 

лечението следва да съблюдава 

валидната кратка характеристика 

на разрешения ветеринарен 

лекарствен продукт, вложен в 

медикаментозния фураж, и не следва 

да надхвърля три седмици в случай на 

медикаментозни фуражи с вложени 

ветеринарни лекарствени продукти, 

съдържащи активни вещества с 

потенциал за развиване на 

резистентност. 

 3б. В случай на настъпване на 

диагностицирана болест, както е 

посочено в параграф 5, ако част от 

медикаментозния фураж остане 

неизползвана, то тя може да бъде 

използвана отново съгласно нова 

рецепта, при условие че се съхранява в 

съответствие с условията, 

определени в кратката 

характеристика на продукта.  

4. Рецептата е валидна за максимален 

срок от шест месеца за животни, които 

не се отглеждат за производство на 

храни, и три седмици за животни, 

отглеждани за производство на храни. 

4. Рецептата е валидна, считано от 

датата на издаване, за максимален 

срок от шест месеца за животни, които 

не се отглеждат за производство на 

храни, и три седмици за животни, 

отглеждани за производство на храни. 

5. Предписаният медикаментозен фураж 

може да се използва само за 

животните, прегледани от лицето, 

издало рецептата, и само за болестта, за 

която е поставена диагноза. Лицето, 

5. Предписаният медикаментозен фураж 

може да се използва само за отделни 

животни или група животни, които 

са прегледани или на които е 

извършена оценка от ветеринарния 
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издало рецептата, удостоверява, че 

използването на въпросния лекарствен 

продукт за целевите животни e 

оправдано от ветеринарна гледна точка. 

То гарантира също така, че даването на 

съответния ветеринарен лекарствен 

продукт не е несъвместимо с друго 

лечение или употреба и че няма 

противопоказания или взаимодействие в 

случаите, когато се използват няколко 

лекарствени продукта.  

лекар или друг професионалист, 

притежаващ необходимата за това 

квалификация в съответствие с 

приложимото национално право, 

издал рецептата, и само за болестта, за 

която е поставена диагноза. 

Значителните и непосредствени 

рискове за здравето могат да 

представляват основание за 

ограничената и извънредна 

профилактична употреба на ваксини 

и противопаразитни лечения. 

Ветеринарният лекар или друг 

професионалист, притежаващ 

необходимата за това квалификация 

в съответствие с приложимото 

национално право, издал рецептата, 

удостоверява, въз основа на 

информация за използваните системи 

за хранене, възможностите за 

смесване и други относими 

особености на стопанството, че 

използването на лекарствения продукт 

за целевите животни e оправдано от 

ветеринарна гледна точка. Той 

гарантира също така, че даването на 

съответния ветеринарен лекарствен 

продукт не е несъвместимо с друго 

лечение или употреба и че няма 

противопоказания или взаимодействие в 

случаите, когато се използват няколко 

лекарствени продукта.  

6. В съответствие с кратката 

характеристика на продукта в рецептата 

се посочва вложеното количество 

ветеринарен лекарствен продукт, 

изчислено въз основа на съответните 

параметри. 

6. В съответствие с кратката 

характеристика на продукта в рецептата 

се посочва вложеното количество 

активно вещество на ветеринарния 

лекарствен продукт за килограм 

медикаментозен фураж, като се 

вземат предвид характеристиките на 

продукта и, по целесъобразност, 

обстоятелства, свързани с 

географското разположение или 

сезоните. Дневната доза ветеринарен 

лекарствен продукт се влага в такова 

количество медикаментозен фураж, 

което гарантира усвояването на 

дневната доза от животното, за 
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което е предназначена, като се има 

предвид, че усвояването на фуража от 

болни животни може да се различава 

от нормалната дневна дажба. 

 

 

 

Изменение  57 

Предложение за регламент 

Член 16 – заглавие 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Употреба  за животни, отглеждани за 

производство на храни 

Употреба 

 

Изменение  58 

Предложение за регламент 

Член 16 – параграф 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Операторите във фуражния сектор, 

които снабдяват с медикаментозни 

фуражи стопани на животни, 

отглеждани за производство на храни, 

или производителите на 

медикаментозен фураж в стопанството 

за животни, отглеждани за производство 

на храни, гарантират, че доставените 

или произведените количества не 

надвишават: 

1. Операторите във фуражния сектор, 

които снабдяват с медикаментозни 

фуражи стопани на животни, 

отглеждани за производство на храни, и 

животни, които не се отглеждат за 

производство на храни, или 

производителите на медикаментозен 

фураж в стопанството за животни, 

отглеждани за производство на храни, 

гарантират, че доставените или 

произведените количества не 

надвишават количествата, предвидени 

в рецептата.  

а) предвидените в рецептата 

количества и 

 

б) количествата, необходими за 

едномесечен курс на лечение или за 

двуседмичен курс на лечение, в случай 

че медикаментозните фуражи 

съдържат антимикробни 
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ветеринарни лекарствени продукти.  

 Необходимите за лечение количества 

се определят в съответствие с 

кратката характеристика на 

продукта, включена в разрешението 

за търговия на ветеринарния 

лекарствен продукт, включен в 

рецептата. 

 

 

Изменение  59 

Предложение за регламент 

Член 16 – параграф 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

2. Медикаментозни фуражи, които 

съдържат антимикробни ветеринарни 

лекарствени продукти, не се използват 

за профилактика срещу болести или за 

подобряване на показателите при 

животни, отглеждани за 

производството на храни. 

2. Медикаментозни фуражи, които 

съдържат антибиотични ветеринарни 

лекарствени продукти, не се използват 

за подобряване на показателите на 

животните.  Профилактиката с 

антибиотици не се прилага рутинно, 

нито за да компенсира лоша хигиена 

или неподходящи условия за 

отглеждане на животните. Такъв 

вид профилактика обаче може да бъде 

позволена в много редки случаи, преди 

да бъде диагностицирана болест или 

преди да бъдат налице клинични 

признаци на болест, на базата на 

епидемиологичните и клиничните 

познания на ветеринарния лекар, 

когато такава употреба е позволена 

съгласно член 111 от Регламент (ЕС) 

2016/... (Ветеринарни лекарствени 

продукти). Метафилактика се 

допуска с цел да се сведе до минимум 

разпространението на инфекция в 

рамките на група животни, за която 

е потвърдено наличието на 

инфекциозен агент. 
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Изменение  60 

Предложение за регламент 

Член 16 – параграф 4 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

4. Операторите във фуражния сектор, 

които дават медикаментозни фуражи на 

животни, отглеждани за производство 

на храни, водят записи в съответствие с 

член 69 от Директива 2001/82/ЕО. 

Записите се пазят пет години след 

датата, на която е даден 

медикаментозният фураж, включително 

когато през петгодишния период 

животното бъде заклано. 

4. Операторите във фуражния сектор, 

които дават медикаментозни фуражи на 

животни, отглеждани за производство 

на храни, водят записи в съответствие с 

член 112 от Регламент (ЕС) 

2016/...(Ветеринарни лекарствени 

продукти).  Записите се пазят три 

години след датата, на която е даден 

медикаментозният фураж, включително 

когато през тригодишния период 

животното бъде заклано. Държавите 

членки гарантират, че данните в 

тези записи се събират и прехвърлят 

в базата данни на Съюза за 

ветеринарните лекарствени 

продукти съгласно разпоредбите на 

член 51 и член 54 от Регламент (ЕС) 

2016/… (Ветеринарни лекарствени 

продукти).  

 

 

Изменение  61 

Предложение за регламент 

Член 16 – параграф 4 а (нов) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 4a. Опаковани медикаментозни 

фуражи за храна на животни, 

отглеждани за производство на 

храни, се съхраняват отделно. 

Силози, които са съдържали 

медикаментозни фуражи, биват 

изпразнени, преди да бъдат 

натоварени с други видове фуражи, и 
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трябва да бъдат почиствани редовно. 

 

Изменение  62 

Предложение за регламент 

Член 17 – заглавие 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 Системи за събиране на неизползвани 

продукти или продукти с изтекъл срок 

на годност 

Системи за събиране на продукти с 

изтекъл срок на годност 

 

 

Изменение  63 

Предложение за регламент 

Член 17 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Държавите членки гарантират, че са 

налице подходящи системи за събиране 

на медикаментозни фуражи и междинни 

продукти с изтекъл срок на годност или 

от които стопаните на животни са 

получили повече от реално 

използваното количество за лечението, 

предписано във ветеринарната рецепта. 

Държавите членки разработват 

подходящи системи за събиране, в 

сътрудничество с операторите от 

сектора, на медикаментозни фуражи и 

междинни продукти с изтекъл срок на 

годност или от които стопаните на 

животни са получили повече от реално 

използваното количество за лечението, 

предписано във ветеринарната рецепта, 

и нямат възможност да го 

съхраняват при ефективни условия за 

повторна употреба, както е посочено 

в кратката характеристика на 

продукта.  Събраният материал се 

унищожава в съответствие с 

действащото национално 

законодателство или 

законодателството на Съюза.  

Държавите членки гарантират, че 

производителите на медикаментозни 

фуражи и селскостопанските 

производители са информирани къде 

могат да намерят пунктове за 

събиране на продукти с изтекъл срок 
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на годност и как да пренесат 

медикаментозните фуражи с изтекъл 

срок на годност до тези пунктове за 

събиране.  

Изменение  64 

Предложение за регламент 

Член 17 – параграф 1 а (нов) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 Стопанските оператори 

предоставят данни, необходими на 

компетентния национален орган на 

държавата членка за изчисляване на 

обема на продажбите на ветеринарни 

лекарствени продукти, съдържащи се 

в крайните медикаментозни фуражи. 

 Държавите членки събират 

относими и сравними данни за обема 

на продажбите на медикаментозни 

фуражи със съдържание на 

антимикробни активни вещества. 

 Държавите членки изпращат 

данните за обема на продажбите на 

медикаментозни фуражи със 

съдържание на антимикробни 

активни вещества до компетентния 

европейски орган. 

 Този европейски орган анализира 

данните и публикува годишен доклад. 

Обосновка 

В съответствие с плана за действие на Европейската комисия е силно 

препоръчително наблюдение на продажбите/употребата на продукти, съдържащи 

антимикробни лекарствени  продукти. Поради това се счита за полезно да се 

определят правила за такъв вид мониторинг на медикаментозните фуражи, които 

съдържат антимикробни лекарствени продукти и които съставляват огромна част 

от общото потребление на антимикробни ветеринарни лекарствени продукти. 
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Изменение  65 

Предложение за регламент 

Член 19 – параграф 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

2. Делегирането на правомощия, 

посочено в членове 7 и 18, се 

предоставя на Комисията за 

неопределен срок, считано от датата на 

влизане в сила на настоящия регламент. 

2. Правомощието да приема делегирани 

актове, посочено в членове 7 и 18, се 

предоставя на Комисията за срок от пет 

години от датата на влизане в сила на 

настоящия регламент. Комисията 

изготвя доклад относно делегирането 

на правомощия не по-късно от девет 

месеца преди изтичането на 

петгодишния срок. Делегирането на 

правомощия се продължава 

мълчаливо за срокове с еднаква 

продължителност, освен ако 

Европейският парламент или 

Съветът възразят срещу подобно 

продължаване не по-късно от три 

месеца преди изтичането на всеки 

срок. 

Обосновка 

Във всички законодателни актове Европейският парламент следва принципа, че 

делегирането на правомощия се предоставя на Европейската комисия за определен 

период от време. 

 

Изменение  66 

Предложение за регламент 

Приложение І – раздел 2 – точка 1 – параграф 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Определят се  квалифицирано  лице, 

отговарящо за производството  на 

медикаментозни фуражи и междинни 

продукти, и квалифицирано лице, 

отговарящо за  контрола на 

качеството . 

Квалифицираните  лица,  отговарящи 

за производството  и операциите по 

контрол на качеството, притежават 

квалификации или специфични 

умения в областта на ветеринарната 

медицина. Квалифицираните лица, 

отговарящи за производството и 

операциите по  контрол на 

качеството, не предписват 
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медикаментозни фуражи, които 

предстои да бъдат произведени или 

проверявани в предприятията, в 

които те работят. 

 

Изменение  67 

Предложение за регламент 

Приложение І – раздел 2 – точка 2 а (нова) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 2a. Всяко лице, влизащо в зона за 

производство, носи защитно 

оборудване, което е подходящо за 

операциите, които се извършват в 

зоната. Операторите гарантират, че 

ръцете им не осъществяват пряк 

контакт с незащитени продукти или 

с машини, които са били в контакт с 

въпросните продукти. 

 

Изменение  68 

Предложение за регламент 

Приложение 1 – раздел 3 – точка 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

2. Предприемат се технически или 

организационни мерки, за да се 

избегнат кръстосано замърсяване и 

грешки, да се извършват проверки в 

хода на производството и да се 

гарантира ефикасно проследяване на 

продуктите, използвани за 

производството на медикаментозни 

фуражи и междинни продукти. 

2. Предприемат се технически или 

организационни мерки, за да се сведат 

до минимум кръстосано замърсяване и 

грешки, да се извършват проверки в 

хода на производството и да се 

гарантира ефикасно проследяване на 

продуктите, използвани за производство 

на медикаментозни фуражи и междинни 

продукти. 

 

Изменение  69 

Предложение за регламент 

Приложение 1 – раздел 3 – точка 3 
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Текст, предложен от Комисията Изменение 

3. Следи се за наличието на нежелани 

вещества по смисъла на 

Директива 2002/32/ЕО, както и на 

други замърсители, свързани със 

здравето на хората и животните, и се 

вземат подходящи мерки наличието на 

такива вещества и замърсители да се 

сведе до минимум. 

3. Следи се за наличието на нежелани 

вещества по смисъла на Директива 

2002/32/ЕО, свързани със здравето на 

хората и животните, и се вземат 

подходящи мерки наличието на такива 

вещества и замърсители да се сведе до 

минимум. 

Обосновка 

Позоваването на „други замърсители“ е много неясно.  Тези замърсители не са 

идентифицирани. 

 

Изменение  70 

Предложение за регламент 

Приложение I – раздел 3 – точка 4 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

4. Използваните за производството 

продукти и непреработените фуражи се 

съхраняват отделно от 

медикаментозните фуражи и 

междинните продукти с цел да се 

избегне кръстосано замърсяване. 

4. Използваните за производството 

продукти и непреработените фуражи се 

съхраняват отделно от 

медикаментозните фуражи и 

междинните продукти с цел да се 

избегне или сведе до минимум 

неизбежният пренос. 

 

Изменение  71 

Предложение за регламент 

Приложение I – раздел 6 – точка 2 – буква и  

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

и) информация за лицето, издало 

рецептата, съдържаща най-малко 

неговите име и адрес. 

и) за доставчика, който предоставя 

на стопанина на животните 

информация относно ветеринарния 

лекар или друг професионалист, 

притежаващ необходимата за това 

квалификация в съответствие с 

приложимото национално право, 
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издал рецептата, съдържаща най-малко 

неговите име и адрес. 

 

Изменение  72 

Предложение за регламент 

Приложение 1 – точка 7 а (нова) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 Раздел 7а 

 ОПЕРАЦИИ, ИЗВЪРШВАНИ ОТ 

ТРЕТИ СТРАНИ 

 1. Всички подизпълнителски 

дейности са обхванати от надлежно 

уточнен, одобрен и наблюдаван 

договор, така че да се избегнат 

всякакви недоразумения, в резултат 

на които работата или продуктите 

могат да се окажат с 

незадоволително качество. 

Подизпълнителят и възложителят 

на подизпълнението сключват писмен 

договор, за да определят ясно 

задълженията на всяка от страните. 

В договора ясно се определят 

начините, по които 

квалифицираните лица, отговарящи 

за производството, 

транспортирането и операциите по 

контрол на качеството, изпълняват 

своите отговорности.  

 2. Писменият договор обхваща 

производството, аналитични или 

транспортни дейности, възложени 

от подизпълнителя, както и всички 

технически разпоредби, приети във 

връзка с тях. Всички разпоредби, 

съдържащи се в договора, 

включително всякакви предложени 

технически изменения или други 

разпоредби, съответстват на 

разпоредбите на настоящия 

регламент. 
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Изменение  73 

Предложение за регламент 

Приложение 2 – точка 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

2. Дневната доза ветеринарен 

лекарствен продукт се влага в такова 

количество медикаментозен фураж, 

което гарантира усвояването ѝ от 

животното, за което е 

предназначена, като се има предвид, 

че усвояването на фуража от болни 

животни може да се различава от 

нормалната дневна дажба. 

2. Дневната доза ветеринарен 

лекарствен продукт се влага в 

съответствие с рецептата. 

 

Изменение  74 

Предложение за регламент 

Приложение 3 – уводна част 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Етикетът на медикаментозните 

фуражи и междинните продукти 

включва следната информация:  

Върху етикета на медикаментозните 

фуражи и междинните продукти се 

посочва,  в съответствие с 

изискванията на настоящето 

приложение и на Регламент (ЕО) № 

767/2009, следната информация, по 

достъпен, ясен и лесно разбираем за 

крайните потребители начин : 

 

Изменение  75 

Предложение за регламент 

Приложение 3 – точка 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(1) изразът „медикаментозен фураж“ 

или „междинен продукт за 

медикаментозни фуражи“, към които в 

зависимост от случая се добавя 

прилагателното „пълноценен“ или 

„допълващ“, и целевите видове; 

(1) изразът „медикаментозен фураж“ 

или „междинен продукт за 

медикаментозни фуражи“, към които в 

зависимост от случая се добавя 

прилагателното „пълноценен“ или 

„пълноценен диетичен“, или 
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„допълващ“ или „допълващ 

диетичен“, и целевите видове; 

Обосновка 

Може да е целесъобразно хранителното съдържание на режима на хранене да бъде 

изменено, за да допълни медикаментозния фураж. Това е особено важно за лечението 

на хронични заболявания при домашни любимци. В този случай следва да бъде 

възможно на етикета да се предостави информация относно хранителното 

съдържание, както и относно лекарственото съдържание. 

 

Изменение  76 

Предложение за регламент 

Приложение 3 – точка 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(2) името или наименованието на 

предприятието и адресът на 

оператора във фуражния сектор, 

който отговаря за етикетирането; 

заличава се 

 

Изменение  77 

Предложение за регламент 

Приложение 3 – точка 3 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(3) номерът на одобрение на лицето, 

което отговаря за етикетирането, в 

съответствие с член 12; 

(3) номерът на одобрение на лицето, 

което отговаря за етикетирането, и на 

производителя, ако е различен от 

лицето, което отговаря за 

етикетирането, в съответствие с 

член 12; 

 

Изменение  78 

Предложение за регламент 

Приложение 3 – точка 4 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(4) референтният номер на заличава се 
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партидата медикаментозен фураж 

или междинен продукт; 

 

Изменение  79 

Предложение за регламент 

Приложение 3 – точка 5 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(5) нетното количество 

медикаментозен фураж, изразено в 

единици маса за твърди фуражи и в 

единици маса или обем за течни 

фуражи; 

заличава се 

 

Изменение  80 

Предложение за регламент 

Приложение 3 – точка 6 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(6) ветеринарните лекарствени продукти 

с наименование, активно вещество, 

концентрация, добавено количество, 

притежател на разрешението за 

употреба и номер на разрешението за 

търговия, предхождани от надпис 

„лекарствени продукти“; 

(6) ветеринарните лекарствени продукти 

с наименование, активно вещество, 

добавено количество активно 

вещество, предхождани от надпис 

„лекарствени продукти“; 

Обосновка 

Причината, поради която на етикета се посочва количеството ветеринарен 

лекарствен продукт и силата му, е да се даде възможност на ползвателя да изчисли 

количеството активно вещество. Следователно много по-полезно е да се посочи 

директно количеството активно вещество. Посочването на титуляря на 

разрешението и номера на разрешението е излишно за ползвателя. В интерес на 

четливостта на етикета тези данни не следва да се изискват. 

 

Изменение  81 

Предложение за регламент 

Приложение 3 – точка 7 
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Текст, предложен от Комисията Изменение 

(7) терапевтичните показания на 

ветеринарните лекарствени 

продукти, противопоказания и 

нежелани събития, доколкото тази 

информация е необходима за 

употребата; 

(7) противопоказания и нежелани 

събития, доколкото тази информация е 

необходима за употребата; 

Обосновка 

Терапевтичните показания са излишни, тъй като медикаментозните фуражи се 

използват в съответствие с рецептата, в която животните и болестта, която 

трябва да бъде лекувана, вече са споменати.  

 

Изменение  82 

Предложение за регламент 

Приложение 3 – точка 9 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(9) препоръка да се прочете листовката 

в опаковката на ветеринарните 

лекарствени продукти, включително 

електронна препратка към адреса, на 

който листовката може да бъде 

намерена в електронен вид, 

предупреждение, че продуктът е 

предназначен само за лечение на 

животни както и друго 

предупреждение че продуктът трябва 

да се съхранява на място, недостъпно и 

невидимо за деца; 

(9) препоръка да се прочете листовката 

в опаковката на ветеринарните 

лекарствени продукти, включително 

електронна препратка към адреса, на 

който листовката може да бъде 

намерена в електронен вид; 

предупреждение, че продуктът е 

предназначен само за лечение на 

животни,  предупреждение,че 

продуктът трябва да се съхранява на 

място, недостъпно и невидимо за деца, 

както и друго предупреждение, че 

лицата в близост до животни, 

лекувани с медикаментозни фуражи, 

могат да се заразят.  

 

Изменение  83 

Предложение за регламент 

Приложение 3 – точка 10 
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Текст, предложен от Комисията Изменение 

(10) списъкът на фуражните добавки, 

предхождан от надпис „добавки“, в 

съответствие с глава I от 

приложение VI към Регламент (ЕО) 

№ 767/2009 — за медикаментозни 

фуражи за животни, отглеждани за 

производство на храни, или в 

съответствие с глава I от 

приложение VII към същия регламент 

— за медикаментозни фуражи за 

животни, които не се отглеждат за 

производство на храни, и ако е 

приложимо — изискванията за 

етикетиране, определени в акта, с 

който се разрешава съответната 

фуражна добавка; 

заличава се 

 

Изменение  84 

Предложение за регламент 

Приложение 3 – точка 11 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(11) наименованието/наименованията 

на фуражните суровини, изброени в 

каталога, посочен в член 24, 

параграф 1 от Регламент (ЕО) 

№ 767/2009, или в регистъра, посочен в 

член 24, параграф 6 от същия 

регламент. Когато за производството 

се използват няколко фуражни 

суровини, те са изброени в 

съответствие с разпоредбите на 

член 17, параграф 1, буква д) и член 17, 

параграф 2 от Регламент (ЕО) 

№ 767/2009; 

заличава се 

 

Изменение  85 

Предложение за регламент 

Приложение 3 – точка 12 
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Текст, предложен от Комисията Изменение 

(12) аналитичните съставки в 

съответствие с глава II от 

приложение VI към Регламент (ЕО) 

№ 767/2009 — за медикаментозни 

фуражи за животни, отглеждани за 

производство на храни, или в 

съответствие с глава II от 

приложение VII към същия регламент 

— за медикаментозни фуражи за 

животни, които не се отглеждат за 

производство на храни; 

заличава се 

 

Изменение  86 

Предложение за регламент 

Приложение 3 – точка 13 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(13) за медикаментозни фуражи за 

животни, които не се отглеждат за 

производство на храни — безплатен 

телефонен номер или друго подходящо 

средство за комуникация, за да може 

освен посочените задължителни 

данни купувачът да получи 

информация за фуражните добавки 

или фуражните суровини в 

медикаментозния фураж в случаите, 

когато те са обозначени по категории 

съгласно член 17, параграф 2, буква в) 

от Регламент (ЕО) № 767/2009; 

заличава се 

 

Изменение  87 

Предложение за регламент 

Приложение 3 – точка 14 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(14) съдържанието на влага, ако то 

превишава 14 %; 

заличава се 
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Изменение  88 

Предложение за регламент 

Приложение 3 – точка 15 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(15) указанията за употреба в 

съответствие с ветеринарната 

рецепта и с кратката характеристика на 

продукта, посочена в член 14 от 

Директива 2001/82/ЕО; 

(15) указанията за употреба в 

съответствие с кратката характеристика 

на продукта, посочена в член 14 от 

Директива 2001/82/ЕО, или в 

съответствие с ветеринарната 

рецепта, ако е налична към момента 

на производството. 

 

Изменение  89 

Предложение за регламент 

Приложение III – точка 16 а (нова) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 (16a) информация, че неподходящото 

обезвреждане на медикаментозни 

фуражи създава сериозни заплахи за 

околната среда и може да допринесе 

за антимикробна резистентност, 

както и информация относно къде и 

как да се обезвреди по подходящ начин 

неизползван материал.  

Обосновка 

Информация за мястото и начина за правилно обезвреждане на неизползвани 

материали може да бъде предоставена чрез хипервръзка. 

 

Изменение  90 

Предложение за регламент 

Приложение 4 – точка 1 

 

Текст, предложен от Комисията 
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1. Определените в тази точка допустими стойности включват технически и 

аналитични отклонения. 

Когато се установи, че съставът на медикаментозен фураж или междинен продукт не 

съвпада с указаното върху етикета количество антимикробно активно вещество, се 

прилага допустимо отклонение от 10%. За други активни вещества се прилагат 

следните допустими отклонения: 

Активно вещество на kg 

медикаментозен фураж 

Допустимо отклонение 

> 500 mg ± 10% 

> 10 mg и ≤ 500 mg ± 20% 

> 0,5 mg и ≤ 10 mg ± 30% 

≤ 0,5 mg ± 40% 

 

Изменение 

1. Допустимите отклонения, определени в настоящата точка, включват технически 

отклонения. 

В случаите, в които е установено, че съставът на медикаментозен фураж или на 

междинен продукт се отклонява от количеството активно вещество, посочено на 

етикета, се прилагат следните допустими отклонения:   

Активно вещество на kg 

медикаментозен фураж 

Допустимо отклонение 

> 500 mg ± 20 % 

> 100 mg и ≤ 500 mg ± 25 % 

> 10 mg и ≤ 100 mg ± 30 % 

≤ 10 mg ± 35% 

 

Изменение  91 

Предложение за регламент 

Приложение 4 – точка 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

2. За информацията върху етикета, 

посочена в точки 10 и 12 от 

приложение III към настоящия 

регламент, в зависимост от случая се 

прилагат допустимите отклонения, 

определени в приложение IV към 

Регламент (ЕО) № 767/2009. 

заличава се 
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Обосновка 

Спазването на допустимите отклонения при отчитане както на техническите, така 

и на аналитичните отклонения, не изглежда приложимо на практика, тъй като нито 

един от методите за анализ не е валидиран. Следователно само техническите 

отклонения следва да бъдат разгледани и да бъде въведена единна граница на 

допустимо отклонение от ± 10 %, независимо от съдържанието и въпросното 

активно вещество. 

 

Изменение  92 

Предложение за регламент 

Приложение V – точка 1  

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Фамилно име, собствено име, адрес и 

уникален регистрационен номер в 

професионална организация на лицето, 

което има право да предписва 

ветеринарен лекарствен продукт. 

1. Фамилно име, собствено име, адрес и 

уникален регистрационен номер в 

професионална организация на 

ветеринарния лекар или друг 

професионалист, притежаващ 

квалификация да предписва 

ветеринарен лекарствен продукт в 

съответствие с приложимото 

национално право. 

 

Изменение  93 

Предложение за регламент 

Приложение V – точка 2  

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

2. Дата на издаване и подпис или 

електронна идентификация на лицето, 

което има право да предписва 

ветеринарен лекарствен продукт.  

2. Дата на издаване и подпис или 

електронна идентификация на 

ветеринарния лекар или друг 

професионалист, притежаващ 

квалификация да предписва 

ветеринарен лекарствен продукт в 

съответствие с приложимото 

национално право.  
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ИЗЛОЖЕНИЕ НА МОТИВИТЕ 

 

1. Въведение   

 

Medicated feed is an efficient and economic tool for treating groups of animals. The 

manufacturing standards applied in its production guarantee that the medicine is distributed in 

a homogeneous and stable manner in the feed. In this way, each animal has access to the same 

quantity of medicine and in the correct quantities for the treatment to be effective. Moreover, 

it helps to avoid handling animals individually and to cause them distress. Medicated feed is 

therefore important for livestock farmers. It is also used for pets, although less frequently and 

above all for the treatment of chronic conditions. 

 

Важно е да се подчертае, че медикаментозните фуражи са само една от различните 

терапевтични алтернативи за орален прием на ветеринарни лекарствени продукти за 

групи от животни. Others exist such as soluble medicines (mixing drinking water with 

veterinary medicines) or ‘top dressing’, whereby the farmer manually sprinkles veterinary 

medicinal products onto feed.  

 

Medicated feed, in addition to the specific rules contained in the proposal under consideration, 

is subject to general legislation on feed hygiene and labelling as well as the rules on placing 

on the market and use of feed and feed additives. 

 

One should also mention that the Commission has recently proposed a new regulation on 

veterinary medicinal products (hereafter known as the ‘VMP proposal’). Именно това 

предложение определя основните правила за ветеринарните лекарствени продукти, 

някои от които се използват за производството на медикаментозни фуражи. 

Следователно въпросите, свързани с правилното използване на ветеринарните 

лекарствени продукти, трябва да бъдат решени в контекста на този регламент. От това 

следва, че предложението за медикаментозните фуражи трябва да се разглежда 

успоредно с предложението за ветеринарните лекарствени продукти. 

 

2. Предложението на Комисията 
 

The draft regulation on medicated feed updates the current EU legislation in this field set out 

in Directive 90/167/EEC. That directive contains a number of lacunae which are well 

explained in the explanatory statement of the Commission proposal and will not be repeated 

here. For instance, it does not address the issue of carry-over between batches or impose 

specific labelling requirements for medicated feed. Освен това възникнаха редица 

несъответствия в начина на прилагане и изпълнение на Директива 90/167/ЕИО на място 

в държавите членки. 

 

3. Становище на докладчика 

 

The rapporteur considers that it is important to update Directive 90/167/EEC and that 

replacing it with a regulation is appropriate given that it is widely agreed that at present the 

differences among Member States in regulating medicated feed have become too wide. 
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The rapporteur insists that the existence of a separate legislative proposal for medicated feed 

must not lead to any discrimination of medicated feed vis-à-vis any other form of oral 

administration of veterinary medicines to animals. Unfortunately, at present the Commission 

proposal does discriminate against the use of medicated feed, since it contains specific 

provisions that are stricter than the VMP proposal. Some examples of that are provided below 

or in the amendments proposed. 

Such discrimination is hard to understand, given that medicated feed is produced according to 

high manufacturing standards. For instance, the homogeneous distribution of veterinary 

products in the feed is guaranteed, meaning that animals consume roughly the same amount of 

medication per unit of feed. A similar standard of homogeneous distribution cannot be 

produced by manual mixing. Medicated feed is therefore very useful for farmers and its 

production and use should not be obstructed. 

 

Специфични въпроси 

 

Определения 

 

 The rapporteur feels that it is important to define ‘antimicrobials’ and ‘antibiotics’ in EU 

legislation. She considers that those definitions should naturally be placed in the VMP 

proposal, as Mrs Paulsen has suggested in her relevant draft opinion. ‘Antibiotics’ is a 

more useful term to employ in certain articles than ‘antimicrobial’ since the significant 

public health problem caused by ‘antimicrobial resistance’ is mainly related to the 

excessive use of antibiotics for fighting infections. 

 

 The proposal contains an unclear definition of ‘non-target feed’ and the rapporteur has 

therefore proposed alternative wording. 

 

 The rapporteur also proposes more rigorous definitions of ‘mobile mixer’ and ‘on-farm 

mixer’.  

 

Anticipated Production 

 

Anticipated production is a useful tool for medicated feed manufacturers, allowing them to 

structure and plan production, in a way that reduces carry-over, since they can switch less 

often from producing one type of medicated feed to another. The rapporteur thinks that the 

advantages of anticipated production should be extended to so-called ‘minor species’ (fish, 

rabbits, sheep and goats for instance), in order to facilitate treatment of these species, which 

suffer from a lack of availability of veterinary medicines catered to them.  

 

Carry-Over 

 

The Commission proposes to establish a general 1% carry-over limit for all active substances 

containing antimicrobials, until such time as specific limits are set for each active substance 

individually. However it does not provide convincing evidence that fixing such a limit would 

achieve concrete results in terms of fighting against antimicrobial resistance, which is an 

important public health issue. What seems more certain is that imposing a 1% limit would 

impose such stringent production standards that they would threaten the economic viability of 
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medicated feed manufacturers. The rapporteur therefore considers that a 3% general limit for 

all active substances is more appropriate until specific limits - established by the European 

Feed and Safety Authority (EFSA) and based on scientific evidence - are fixed for each active 

substance, exactly as the text of the proposal foresees.  

 

Use in Food-Producing Animals (Article 16) 

 

The Commission proposal sets limits for the quantities of medicated feed that suppliers are 

allowed to provide to farmers (one month’s supply or 2 weeks for antimicrobials). 

Докладчикът счита, че определянето на срокове от този вид в регламент на ЕС е 

неподходящо. Лицето, издало рецептата, следва да носи отговорност за определянето 

на количеството и времето, необходимо за лечение. Manufacturers of medicated feed must 

simply respect the prescription. Периодите на лечение обикновено са определени в 

кратката продуктова характеристика на ветеринарния лекарствен продукт, която дава 

необходимите насоки на ветеринарните лекари, отговорни за установяването на 

продължителността на лечението.  

 

В член 16 се предлага да се забрани употребата на медикаментозни фуражи със 

съдържание на антимикробни средства за предотвратяване на заболявания. 

Докладчикът като цяло подкрепя този подход, тъй като употребата на антибиотици не 

може да бъде заместител на високите стандарти в животновъдството. Въпреки това, в 

ясно определени изключителни случаи профилактичната употреба на антибиотици 

може да бъде разрешена под ръководството на ветеринарен лекар.  

 

Във всички случаи предложението за ветеринарните лекарствени продукти не 

забранява профилактичната употреба на антибиотици. В настоящия момент 

антибиотици за предотвратяване на заболявания могат да се използват чрез други 

форми на орален прием на ветеринарни лекарствени продукти, но не и чрез 

медикаментозни фуражи. Докладчикът предлага изменения, които изискват въпросът за 

профилактичната употреба на антибиотици да бъде уреден в предложението за 

ветеринарните лекарствени продукти, където той би бил валиден за всички форми на 

прием на лекарствени продукти за групи от животни. 

 

Annexes 

 

In annex IV, the rapporteur proposes changes to the permitted tolerances of deviations from 

the amount of an active substance indicated on the label, in order to adapt them to the 

proportions used in the manufacture of medicated feed.  
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СТАНОВИЩЕ НА КОМИСИЯТА ПО ОКОЛНА СРЕДА, ОБЩЕСТВЕНО ЗДРАВЕ 
И БЕЗОПАСНОСТ НА ХРАНИТЕ 

на вниманието на комисията по земеделие и развитие на селските райони 

относно предложението за регламент на Европейския парламент и на Съвета относно 

производството, пускането на пазара и употребата на медикаментозни фуражи и за 

отмяна на Директива 90/167/ЕИО на Съвета 

(COM(2014)0556 – C8-0143/2014 – 2014/0255(COD)) 

Докладчик по становище: Норберт Линс 

 

 

КРАТКА ОБОСНОВКА 

Различията в транспонирането на Директива 90/167/ЕИО в различните държави членки, 

накараха Европейската комисия да представи предложение за регламент относно 

медикаментозните фуражи, тъй като те представляват един от най-ефективните начини 

за даване на ветеринарни лекарствени продукти на животните.  

В своята оценка на въздействието Комисията установи четири основни проблема при 

транспонирането на Директива 90/167/ЕИО: остатъчни количества от ветеринарни 

лекарствени продукти (ВЛП) в нецелеви фуражи, неточно дозиране на ветеринарните 

лекарствени продукти, пречки за разрастване на производството и вътрешната търговия 

с медикаментозни фуражи в ЕС и невъзможен пазарен достъп до медикаментозни 

фуражи за домашни любимци.  

Следователно с настоящото си предложение Комисията възнамерява да хармонизира 

стандартите за производство на медикаментозни фуражи в ЕС, като същевременно се 

гарантира подходящо равнище на безопасност. Освен това обхватът на регламента се 

прилага както за животни, отглеждани за производство на храни, така и за животни, 

които не се отглеждат за производство на храни.  

В интерес на всички хора е животните, независимо дали се отглеждат за 

производството на храни или не, да бъдат в добро здраве. Животновъдите, 

ветеринарните лекари, търговците, потребителите или частни собственици следва да 

прилагат високи стандарти за постигане на хуманно отношение към животните и добро 

здраве. Това предполага също, че в случай на заболяване, са налице подходящи 

ветеринарни лекарствени продукти, които са на разположение за всички видове. 
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Хуманното отношение към животните, безопасността на храните и здравето на човека 

са много тясно свързани помежду си. 

Съществуват три различни начина за орален прием на лекарствени продукти за 

животни. Оралният прием на лекарствени продукти, които са добавени от самите 

стопани на животни към фуражите или към водата за пиене, не се урежда от 

настоящото предложение. Единствено медикаментозните фуражи, в които 

лекарственият продукт е вложен или от самите стопани на животни или от друг 

одобрен производител е в приложното поле на настоящия регламент, предложен от 

Комисията.  

Докладчикът приветства предложението за регламент относно медикаментозните 

фуражи. Хармонизиране на правилата относно производството, пускането на пазара и 

употребата на медикаментозни фуражи ще благоприятства създаването на истински 

единен пазар. Това ще доведе до по-голяма конкуренция, както и до иновации, и ще 

допринесе за повишаване на наличието на ветеринарни лекарствени продукти, по-

специално за второстепенните видове.  

Докладчикът приветства факта, че в обхвата на регламента са включени както 

животните, отглеждани за производство на храни, така и животните, които не се 

отглеждат за производство на храни. Големи групи животни и домашни любимци, 

страдащи от хронични заболявания, са основната целева група на медикаментозните 

фуражи.  

Докладчикът счита, че е от съществено значение силната съгласуваност между 

регламента относно медикаментозните фуражи и новото предложение за регламент 

относно ветеринарните лекарствени продукти. Съблюдаван е координиран процес, тъй 

като има редица препратки. В това отношение в проектостановището са включени ясни 

определения за антимикробни продукти и различните форми на лекуване (лечение, 

контрол и профилактика).  

За докладчика друга основна подробност е разумната употреба на антимикробни 

продукти като активно вещество в медикаментозните фуражи, въз основата на научни 

изследвания. Използването на антимикробни продукти трябва да бъде намалено, а 

борбата срещу антимикробната резистентност трябва да бъде засилена. Поради това от 

решаващо значение са общите усилия и доброто сътрудничество между секторите на 

здраве на човека и здраве на животните.  

В духа на тази логика профилактичната употреба на медикаментозни фуражи със 

съдържание на антимикробни продукти не следва да се разрешава. Освен това, следва 

да се обърне специално внимание на антимикробни средства във връзка с гранични 

стойности за неизбежен пренос. ЕОБХ следва да отговаря за изготвянето на 

специфични и общи гранични стойности за неизбежен пренос на активни вещества чрез 

научна оценка на риска. 

Основен фактор в прилагането на медикаментозни фуражи е ветеринарният лекар. 

Медикаментозни фуражи могат да бъдат администрирани единствено след като 

ветеринарен лекар извърши преглед, постави диагноза и издаде рецепта. Докладчикът 

подчертава централната и важна роля на ветеринарния лекар.  
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ИЗМЕНЕНИЯ 

Комисията по околна среда, обществено здраве и безопасност на храните приканва 

водещата комисия по земеделие и развитие на селските райони да вземе предвид 

следните изменения: 

Изменение  1 

Предложение за регламент 

Позоваване 5 a (ново) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 като взе предвид резолюцията на 

Европейския парламент от 19 май 

2015 г. относно по-безопасно здравно 

обслужване в Европа:  подобряване на 

безопасността на пациентите и 

борбата с антимикробната 

резистентност (P8_TA(2015)0197),   

 

 

Изменение  2 

Предложение за регламент 

Съображение 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(2) Животновъдното производство 

заема много важно място в селското 

стопанство на Съюза. Правилата 

относно медикаментозните фуражи 

имат значимо влияние върху 

отглеждането и развъждането на 

животни, включително не за 

производството на храни, както и върху 

производството на продукти с 

животински произход. 

(2) Животновъдното производство, 

здравето на животните и хуманното 

отношение към тях заемат много 

важно място в селското стопанство на 

Съюза. Правилата относно 

медикаментозните фуражи имат 

значимо влияние върху отглеждането и 

развъждането на животни, включително 

не за производството на храни, както и 

върху производството на продукти с 

животински произход. 
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Изменение  3 

Предложение за регламент 

Съображение 3 a (ново) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 (3a) Профилактиката на 

заболяването е по-добрата 

алтернатива от лечението. 

Леченията с лекарства, особено с 

антимикробни продукти, не следва 

никога да заместват добрите 

практики за отглеждане на 

животни, биологична сигурност и 

управление. 

 

 

Изменение  4 

Предложение за регламент 

Съображение 6 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(6) Като вид фуражи медикаментозните 

фуражи попадат в приложното поле на 

Регламент (ЕО) № 183/2005 на 

Европейския парламент и на Съвета6, 

Регламент (ЕО) № 767/2009 на 

Европейския парламент и на Съвета7, 

Регламент (ЕО) № 1831/2003 на 

Европейския парламент и на Съвета8  и 

Директива 2002/32/ЕО на Европейския 

парламент и на Съвета9. Следва да се 

предвидят също така специални 

разпоредби за медикаментозни фуражи 

и междинни продукти по отношение на 

обектите и оборудването, персонала, 

контрола на качеството в 

производството, съхранението и 

транспортирането, воденето на 

документация, жалбите, изземването на 

продукти, прилагането на процедури, 

основани на принципите на анализ на 

риска и контрол на критичните точки 

(HACCP), и етикетирането. 

(6) Като вид фуражи медикаментозните 

фуражи попадат в приложното поле на 

Регламент (ЕО) № 183/2005 на 

Европейския парламент и на Съвета6, 

Регламент (ЕО) № 767/2009 на 

Европейския парламент и на Съвета7, 

Регламент (ЕО) № 1831/2003 на 

Европейския парламент и на Съвета8 и 

Директива 2002/32/ЕО на Европейския 

парламент и на Съвета9. Следва да се 

предвидят също така специални 

разпоредби за медикаментозни фуражи 

и междинни продукти по отношение на 

обектите и оборудването, персонала, 

контрола на качеството в 

производството, хуманното 

отношение към животните, 
съхранението и транспортирането, 

воденето на документация, жалбите, 

изземването на продукти, прилагането 

на процедури, основани на принципите 

на анализ на риска и контрол на 
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критичните точки (HACCP), и 

етикетирането. 

__________________ __________________ 

6 Регламент (ЕО) № 183/2005 на 

Европейския парламент и на Съвета от 

12 януари 2005 г. относно определяне 

на изискванията за хигиена на фуражите 

(OВ L 35, 8.2.2005 г., стр. 1). 

6 Регламент (ЕО) № 183/2005 на 

Европейския парламент и на Съвета от 

12 януари 2005 г. за определяне на 

изискванията за хигиена на фуражите 

(ОВ L 35, 8.2.2005 г., стр. 1). 

7 Регламент (ЕО) № 767/2009 на 

Европейския парламент и на Съвета от 

13 юли 2009 г. относно пускането на 

пазара и употребата на фуражи (ОВ L 

229, 1.9.2009 г., стр. 1). 

7 Регламент (ЕО) № 767/2009 на 

Европейския парламент и на Съвета от 

13 юли 2009 г. относно пускането на 

пазара и употребата на фуражи 

(ОВ L 229, 1.9.2009 г., стр. 1). 

8 Регламент (ЕО) № 1831/2003 на 

Европейския парламент и на Съвета от 

22 септември 2003 г. относно добавки за 

използване при храненето на животните 

(ОВ L 268, 18.10.2003 г., стр. 29). 

8 Регламент (ЕО) № 1831/2003 на 

Европейския парламент и на Съвета от 

22 септември 2003 г. относно добавки за 

използване при храненето на животните 

(ОВ L 268, 18.10.2003 г., стр. 29). 

9 Директива 2002/32/ЕО на Европейския 

парламент и на Съвета от 7 май 2002 г. 

за нежелателните вещества в храните за 

животни (ОВ L 140, 30.5.2002 г., стр. 

10). 

9 Директива 2002/32/ЕО на Европейския 

парламент и на Съвета от 7 май 2002 г. 

за нежелателните вещества в храните за 

животни (ОВ L 140, 30.5.2002 г., 

стр. 10). 

 

 

Изменение  5 

Предложение за регламент 

Съображение 9 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(9) Медикаментозни фуражи следва да 

се произвеждат само с разрешени за 

целта ветеринарни лекарствени 

продукти, като с оглед на безопасността 

и ефикасността на продукта следва да се 

осигури съвместимост на всички 

използвани съставки. Следва да се 

предвидят допълнителни специални 

изисквания или указания за влагането на 

ветеринарни лекарствени продукти във 

фуражите, за да се осигури безопасно и 

ефикасно лечение на животните. 

(9) Медикаментозни фуражи следва да 

се произвеждат само с разрешени за 

целта ветеринарни лекарствени 

продукти, като с оглед на безопасността 

и ефикасността на продукта следва да се 

осигури съвместимост на всички 

използвани съставки. Следва да се 

предвидят допълнителни специални 

изисквания или указания за влагането на 

ветеринарни лекарствени продукти във 

фуражите, за да се осигури безопасно и 

ефикасно лечение на животните. 

Определените вложени количества 
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следва принципно да бъдат пригодени 

към средните потребности на 

стопанството. За да се вземат под 

внимание конкретните 

характеристики на малкия 

селскостопански сектор и по-

специално да се позволи на малките 

или отдалечените стопанства да 

оптимизират грижите за добитъка, 

следва да бъде възможно да се 

запазват установените системи на 

контрол, при условие че се гарантира, 

че предписването, производството и 

използването на лекарствени фуражи 

се извършва съгласно инструкциите и 

под надзора на ветеринарен лекар или 

на друг професионалист, 

притежаващ необходимата за това 

квалификация в съответствие с 

приложимото национално право, и че 

са предмет на външен процедурен 

контрол. 

 

 

Изменение  6 

Предложение за регламент 

Съображение 12 

 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(12) Неизбежен пренос може да 

възникне при производството, 

преработката, съхранението и 

транспортирането на фуражи, когато за 

фуражи с различен състав се използват 

едно и също производствено или 

преработвателно оборудване, обекти за 

съхранение или транспортни средства. 

За целите на настоящия регламент 

„неизбежен пренос“ означава по-

специално преминаването на следи от 

активно вещество, съдържащо се в 

състава на медикаментозен фураж, в 

нецелеви фураж; „кръстосано 

(12) Неизбежен пренос може да 

възникне при производството, 

преработката, съхранението и 

транспортирането на фуражи, когато за 

фуражи с различен състав се използват 

едно и също производствено или 

преработвателно оборудване, обекти за 

съхранение или транспортни средства. 

За целите на настоящия регламент 

„неизбежен пренос“ означава по-

специално преминаването на следи от 

активно вещество, съдържащо се в 

състава на медикаментозен фураж. 

Неизбежният пренос на активни 
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замърсяване“ е замърсяване 

вследствие на неизбежен пренос или 

пренос на нежелано вещество във 

фуража.  Неизбежният пренос на 

активни вещества от състава на 

медикаментозни фуражи в нецелеви 

фуражи следва да се предотвратява или 

да се допуска във възможно най-ниски 

граници. За да се защитят здравето на 

животните и на човека, както и околната 

среда, следва да бъдат определени 

максимални граници за неизбежен 

пренос на активни вещества от състава 

на медикаментозните фуражи, които 

да се основават на научна оценка на 

риска, извършена от Европейския орган 

за безопасност на храните, като се 

отчита прилагането на добрата 

производствена практика и на принципа 

ALARA за толкова ниски граници, 

колкото е разумно достижимо. В 

настоящия регламент следва да бъдат 

предвидени общи гранични стойности 

за неизбежен пренос, като се отчитат 

неизбежният пренос и рискът, който 

пораждат съответните активни 

вещества. 

вещества от състава на медикаментозни 

фуражи в нецелеви фуражи следва да се 

предотвратява или да се допуска 

стриктно във възможно най-ниски 

граници. За да се защитят здравето на 

животните и на човека, както и околната 

среда, следва да бъдат определени 

максимални гранични стойности за 

неизбежен пренос на активни вещества 

от състава на нецелевите 

медикаментозни фуражи, които да се 

основават на научна оценка на риска, 

извършена от Европейския орган за 

безопасност на храните, като се отчита 

прилагането на добрата производствена 

практика и на принципа ALARA за 

толкова ниски граници, колкото е 

разумно достижимо. В настоящия 

регламент следва да бъдат предвидени 

общи гранични стойности за неизбежен 

пренос, като се отчитат неизбежният 

пренос и рискът, който пораждат 

съответните активни вещества. 

 

 

Изменение  7 

Предложение за регламент 

Съображение 14 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(14) Медикаментозните фуражи следва 

да се предлагат на пазара в запечатани 

съдове от съображения за безопасност и 

за защита на интересите на 

ползвателите. 

(14) Медикаментозните фуражи следва 

да се предлагат на пазара в специално 

етикетирани запечатани съдове от 

съображения за безопасност и за защита 

на интересите на ползвателите. 

 

Изменение  8 

Предложение за регламент 
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Съображение 17  

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(17) За да се осигури безопасната 

употреба на медикаментозните фуражи, 

те следва да се доставят и използват 

срещу представяне на валидна рецепта 

от ветеринарен лекар, издадена след 

преглед на животните, които ще бъдат 

лекувани. Това задължение обаче не 

следва да изключва възможността за 

производство на медикаментозни 

фуражи, преди на производителя да е 

представена конкретна рецепта. 

(17) За да се осигури безопасната 

употреба на медикаментозните фуражи, 

те следва да се доставят и използват 

срещу представяне на валидна рецепта в 

писмен или електронен формат, 

издадена с определен срок от 

ветеринарен лекар или друг 

професионалист, притежаващ 

необходимата за това квалификация 

в съответствие с приложимото 

национално право, след преглед и 

поставяне на диагноза на животните, 

които ще бъдат лекувани. Това 

задължение обаче не следва да 

изключва възможността за производство 

на медикаментозни фуражи, преди на 

производителя да е представена 

конкретна рецепта. 

 

Изменение  9 

Предложение за регламент 

Съображение 18 

 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(18) С цел да се осигури извънредно 

разумна употреба на медикаментозни 

фуражи при животни, отглеждани за 

производство на храни — и доколкото 

това е основна предпоставка, за да се 

обезпечи висока степен на защита на 

общественото здраве, следва да бъдат 

предвидени специални условия за 

употребата и валидността на рецептата, 

както и за спазване на карентния период 

и водене на документация от стопанина 

на животните. 

(18) С цел да се осигури извънредно 

разумна употреба на медикаментозни 

фуражи при животни и доколкото това е 

основна предпоставка, за да се обезпечи 

висока степен на защита на 

общественото здраве, следва да бъдат 

предвидени специални условия за 

употребата и валидността на рецептата, 

както и за спазване на карентния период 

и водене на документация от стопанина 

на животните. 

Обосновка 

Предпазлива употреба на медикаментозни фуражи е от жизнено важно значение за 
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всички животни, не само за тези, отглеждани за производство на храни.  

 

Изменение  10 

Предложение за регламент 

Съображение 19 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(19) С оглед на сериозната заплаха, 

която представлява за общественото 

здраве антимикробната резистентност, е 

целесъобразно да се ограничи 

употребата на медикаментозни фуражи 

за животни, отглеждани за 

производство на храни. По-конкретно 

следва да не се допуска използването 

им за профилактика или за 

подобряване на показателите на 

животните, отглеждани за 

производство на храни. 

(19) С оглед на сериозната заплаха, 

която представлява за общественото 

здраве антимикробната резистентност, е 

целесъобразно да се ограничи 

употребата на медикаментозни фуражи 

за животни. По-конкретно следва да не 

се допуска профилактичното 

използване на антибиотици.  

 

Изменение  11 

Предложение за регламент 

Съображение 19 a (ново) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 (19a) В съответствие с Регламент 

(ЕО) № 1831/2003, следва да се спазва 

стриктно и да се прилага правилно 

забраната на използването на 

антибиотици като стимулатори на 

растежа, считано от 1 януари 2006 г. 

 

 

Изменение  12 

Предложение за регламент 

Съображение 19 б (ново) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 (19б) Съгласно концепцията 
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„здравето е едно“, подкрепена от 

Световната здравна организация 

(СЗО), се признава, че здравето на 

хората, здравето на животните и 

екосистемите са взаимосвързани и 

следователно е от съществено 

значение за здравето както на 

животните, така и на хората, да се 

гарантира разумната употреба на 

антимикробни лекарствени продукти 

при животните, отглеждани за 

производство на храни. 

 

 

Изменение  13 

Предложение за регламент 

Съображение 19 в (ново) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 (19в) СЗО определя хранителните 

продукти от животински произход 

като основен потенциален канал на 

заразяване за предаване на хората на 

резистентни бактерии и 

резистентни гени от животните, 

отглеждани за производство на 

храни. 

 

 

Изменение  14 

Предложение за регламент 

Съображение 20 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(20) Следва да се създаде система за 

събиране на неизползвани продукти или 

такива с изтекъл срок на годност, за да 

се контролират евентуалните рискове, 

които подобни продукти могат да 

създадат по отношение на защитата на 

здравето на животните и на човека или 

(20) Следва да се създаде система за 

събиране на неизползвани продукти или 

такива с изтекъл срок на годност, за да 

се контролират евентуалните рискове, 

които подобни продукти могат да 

създадат по отношение на защитата на 

здравето на животните и на човека или 

на опазването на околната среда. 
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на опазването на околната среда. Пунктовете за събиране следва да 

водят дневници с върнатите 

неупотребени медикаментозни 

фуражи, съдържащи антимикробни 

ветеринарни лекарствени продукти. 

 

Изменение  15 

Предложение за регламент 

Член 1  

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Настоящият регламент се прилага за: 1. Настоящият регламент се прилага за  

а) производството, съхранението и 

транспортирането на 

медикаментозни фуражи и междинни 

продукти; 

производството, съхранението, 

транспортирането, пускането на 

пазара, в това число вноса и износа за 

трети държави, и използването на 

медикаментозни фуражи и междинни 

продукти за отглеждане на животни 

за производството на храни и на 

такива, които не се отглеждат за 

производство на храни. Разпоредбите 

на следните членове обаче не се 

прилагат за медикаментозни фуражи 

и междинни продукти, върху етикета 

на които е обозначено, че са 

предназначени за износ за трети 

държави: 

б) пускането на пазара, в това число 

вноса, и използването на 

медикаментозни фуражи и междинни 

продукти;  

 

в) износа на медикаментозни фуражи 

и междинни продукти за трети 

държави. Разпоредбите на членове 9, 

15, 16 и 17 обаче не се прилагат за 

медикаментозни фуражи и междинни 

продукти, върху етикета на които е 

обозначено, че са предназначени за 

износ за трети държави. 

- член 9, с изключение на 

предвиденото в приложение III, 

точка 1, и  

 - членове 15, 16 и 17. 

 2. Настоящият регламент не се 

прилага за готови ветеринарни 

лекарствени продукти, които се 
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приемат орално и които са разрешени 

за употреба чрез фуражите или 

водата за пиене. 

 

Изменение  16 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 1 – буква в 

 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

в) определенията за „животно, 

отглеждано за производство на храни“, 

„фуражни суровини“, „комбиниран 

фураж“, „допълващи фуражи“, 

„минерални фуражи“, „етикетиране“, 

„етикет“, „минимален срок на 

съхранение“ и „партида“, установени в 

член 3, параграф 2 от Регламент (ЕО) 

№ 767/2009; 

в) определенията за „животно, 

отглеждано за производство на храни“, 

„животни, които не се отглеждат за 

производство на храни“, „фуражни 

суровини“, „комбиниран фураж“, 

„допълващи фуражи“, „минерални 

фуражи“, „етикетиране“, „етикет“, 

„минимален срок на съхранение“ и 

„партида“, установени в член 3, 

параграф 2 от Регламент (ЕО) 

№ 767/2009; 

Обосновка 

Медикаментозните фуражи и междинните продукти се използват също за животни, 

които не се използват за производство на храни (като например кожухарски кожи и 

домашни любимци) и следователно е важно това да се изясни, както в обхвата на 

регламента, така и в определенията в него. 

 

 

Изменение  17 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 2 – буква б 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

б) „междинен продукт“: смес от един 

или повече ветеринарни лекарствени 

продукти с един или повече фуражи, 

предназначена за производството на 

медикаментозен фураж; 

б) „медикаментозен междинен 

фураж“: смес от един или повече 

ветеринарни лекарствени продукти с 

една или повече суровини, 

предназначена за производството на 

медикаментозен фураж; 
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Обосновка 

Има за цел да се конкретизира определението, за да се избегне възможно объркване в 

практиката. Терминът „медикаментозен междинен фураж“ е по-подходящ от 

термина „продукт“, тъй като става въпрос за фураж, а не за лекарство. 

 

 

Изменение  18 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 2 – буква ж 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

ж) „доставчик“: оператор във фуражния 

сектор, който снабдява стопанин на 

животни с опакован и готов за употреба 

медикаментозен фураж; 

ж) „доставчик“: оператор във фуражния 

сектор, който снабдява други 

доставчици и пряко стопанина на 

животни с опакован и готов за употреба 

медикаментозен фураж; 

 

 

Изменение  19 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 2 – буква з 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

з) „производител с мобилен смесител“: 

оператор във фуражния сектор, чието 

предприятие за фуражи разполага със 

специално оборудван камион за 

производство на медикаментозен 

фураж; 

з) „производител с мобилен смесител“: 

оператор във фуражния сектор, чието 

предприятие за фуражи разполага със 

специално оборудвана мобилна 

система за производство на 

медикаментозен фураж, който се 

придвижва, за да предоставя услугите 

си на отделните животновъдни 

стопанства; 

 

 

Изменение  20 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 2 – буква и 
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Текст, предложен от Комисията Изменение 

и) „производител на фураж в 

стопанството“: оператор във фуражния 

сектор, който произвежда 

медикаментозен фураж на място в 

стопанството, където ще се 

употребява. 

и) „производител на фураж в 

стопанството“: оператор във фуражния 

сектор, който произвежда 

медикаментозен фураж, предназначен 

изключително за животни в 

стопанството му. 

 

Изменение  21 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 2 – буква и а (нова) 

 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 иa) „антимикробни продукти“: общ 

термин за всяко съединение с пряко 

действие върху микроорганизмите, 

използвани за лечение или 

профилактика на инфекции. 

Антимикробните средства включват 

антибактериални/антибиотични, 

антивирусни, атигъбични и 

антипротозойни средства; 

Обосновка 

Въпреки че терминът антимикробни средства се използва в предложението, липсва 

определение за него. Въведените определения бяха приети от ръководителите на 

Агенциите по лекарствата („РАЛ“) през октомври 2012 г. 

 

Изменение  22 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 2 – буква и б (нова) 

 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 иб) „терапевтично лечение 

(терапия)“: лечението на болно 

животно или група животни след 

диагностицирано заболяване или 
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инфекция;  

Обосновка 

С цел да се изясни понятието „профилактична употреба“ се добавя точно 

разграничение между различните форми на лечение. Въведеното определение беше 

прието от EPRUMA (Европейската платформа за отговорна употреба на лекарства 

при животните) през май 2013 г. 

 

Изменение  23 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 2 – буква и в (нова) 

 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 (ic) „контролно лечение 

(метафилактика)“: лечение на група 

животни, след като е поставена 

диагноза за клинично заболяване на 

част от групата, с цел лечение на 

клинично болните животни и 

контрол над разпространението на 

заболяването по животните в близък 

контакт и изложени на риск, които 

вече може да са били (субклинично) 

заразени;  

Обосновка 

С цел да се изясни понятието „профилактична употреба“ се добавя точно 

разграничение между различните форми на лечение. Въведеното определение беше 

прието от EPRUMA (Европейската платформа за отговорна употреба на лекарства 

при животните) през май 2013 г. 

 

Изменение  24 

Предложение за регламент 

Член 2 – параграф 2 – буква и г (нова) 

 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 (id) „профилактично лечение 

(профилактика)“: лечение на 
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животно или на група животни 

преди появата на клинични признаци 

на заболяване с цел предотвратяване 

на възникването на дадено заболяване 

или инфекция.  

Обосновка 

С цел да се изясни понятието „профилактична употреба“ се добавя точно 

разграничение между различните форми на лечение. Въведеното определение беше 

прието от EPRUMA (Европейската платформа за отговорна употреба на лекарства 

при животните) през май 2013 г. 

 

 

Изменение  25 

Предложение за регламент 

Член 4 – параграф 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Операторите във фуражния сектор, 

които произвеждат, съхраняват, 

транспортират и пускат на пазара 

медикаментозни фуражи и междинни 

продукти, въвеждат, прилагат и 

поддържат една или повече постоянни 

писмени процедури, основани на 

системата за анализ на риска и контрол 

на критичните точки (наричана по-долу 

„HACCP“), съгласно предвиденото в 

Регламент (ЕО) № 183/2005. 

1. Операторите във фуражния сектор, 

които произвеждат, съхраняват, 

транспортират и пускат на пазара 

медикаментозни фуражи и междинни 

продукти, въвеждат, прилагат и 

поддържат една или повече постоянни 

писмени процедури, основани на 

системата за анализ на риска и контрол 

на критичните точки (наричана по-долу: 

„ HACCP“), съгласно предвиденото в 

Регламент (ЕО) № 183/2005. 

Установените системи за контрол за 

производители на фураж в 

стопанството могат да бъдат 

запазени, при условие че се гарантира 

спазване на принципите на HACCP.  

Обосновка 

Още с прилагането на Регламент (ЕО) № 183/2005 производителите на основни 

фуражи спазват принципите на HACCP в записите, които водят. Използването на 

тези записи следва да остане възможно. 
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Изменение  26 

Предложение за регламент 

Член 7 – параграф 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Операторите във фуражния сектор, 

които произвеждат, съхраняват, 

транспортират и пускат на пазара 

медикаментозни фуражи и междинни 

продукти, прилагат мерки в 

съответствие с членове 3 и 4, за да се 

предотврати неизбежен пренос. 

1. Операторите във фуражния сектор, 

които произвеждат, съхраняват, 

транспортират и пускат на пазара 

медикаментозни фуражи и междинни 

продукти, прилагат мерки в 

съответствие с членове 3 и 4, за да се 

предотврати неизбежният пренос в 

съответствие с принципа ALARA, с 

цел да се избегне риск за здравето на 

животните, здравето на хората или 

за околната среда.  

 

 

Изменение  27 

Предложение за регламент 

Член 7 – параграф 2 – алинея 1 а (нова) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 Специфичните за веществото 

гранични стойности за неизбежен 

пренос се определят въз основа на 

научна оценка на риска, извършена от 

Европейския орган за безопасност на 

храните (ЕОБХ).  

 

Изменение  28 

Предложение за регламент 

Член 7 – параграф 2 – алинея 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Когато за дадено активно вещество не 

са определени конкретни гранични 

стойности, се прилагат следните 

гранични стойности за неизбежен 

пренос: 

Когато за дадено активно вещество не 

са определени конкретни гранични 

стойности, се прилагат следните общи 

гранични стойности за неизбежен 

пренос: 
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Изменение  29 

Предложение за регламент 

Член 7 – параграф 2 – алинея 2 а (нова) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 На Комисията се предоставя 

правомощие за приемане на 

делегирани актове в съответствие с 

член 19 с цел адаптиране на 

установените в букви а) и б) на 

настоящия параграф общи гранични 

стойности за неизбежен пренос към 

научните достижения въз основа на 

научна оценка на риска от страна на 

ЕОБХ. 

 

Изменение  30 

Предложение за регламент 

Член 7 – параграф 2 – алинея 2 б (нова) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 Нецелевите фуражи, за които 

гранични стойности за неизбежен 

пренос са били превишени, не могат 

да се пускат на пазара или да се 

използват за храна на животните. 

 

Изменение  31 

Предложение за регламент 

Член 8  

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Медикаментозни фуражи и междинни 

продукти могат да се произвеждат и 

съхраняват преди издаване на 

рецептата, посочена в член 15. 

Настоящата разпоредба не се прилага за 

производители на фураж в 

Медикаментозни фуражи и междинни 

продукти могат да се произвеждат и 

съхраняват преди издаване на 

рецептата, посочена в член 15. 

Настоящата разпоредба не се прилага за 

производители с мобилни смесители, 
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стопанството, нито за производство 

на медикаментозни фуражи и междинни 

продукти от ветеринарни лекарствени 

продукти в съответствие с членове 10 

или 11 от Директива 2001/82/ЕО. 

нито за производство на 

медикаментозни фуражи и междинни 

продукти от ветеринарни лекарствени 

продукти в съответствие с членове 10 

или 11 от Директива 2001/82/ЕО. 

Посочената забрана не се прилага по 

отношение на най-отдалечените 

райони като част от държавите 

членки.  

 

 

Изменение  32 

Предложение за регламент 

Член 9 – параграф 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Медикаментозните фуражи и 

междинните продукти се етикетират в 

съответствие с член 11, параграф 1, 

членове 12 и 14 от Регламент (ЕО) 

№ 767/2009 и приложение III към 

настоящия регламент. 

1. Медикаментозните фуражи и 

междинните продукти се етикетират в 

съответствие с член 11, параграф 1, 

членове 12, 14, 15 и 17 от 

Регламент (ЕО) № 767/2009 и 

приложение III към настоящия 

регламент. 

Обосновка 

Много от изискванията, включени в приложение III към настоящото предложение, 

вече са изложени в членове 15 и 17 от Регламент (ЕО) № 767/2009. Предлага се 

позоваване в настоящия член на съответните разпоредби в този регламент, които се 

отнасят до етикетирането и обращението на фуражи. 

 

 

Изменение  33 

Предложение за регламент 

Член 9 – параграф 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

2. Когато вместо опаковъчни 

материали се използват съдове, към 

тях се прилагат съпътстващи 

документи в съответствие с параграф 

1. 

2. Когато вместо съдове се използват 

контейнери, към тях се прилага 

съпътстващият документ в 

съответствие с параграф 1. 
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Обосновка 

Предлага се цялата информация относно етикетирането да се включва в един 

документ (подобно на разпоредбите на Регламент (ЕО) № 767/2009). Ако се запази 

позоваването на няколко документа, би се затруднила проверката от страна на 

компетентните органи за спазването на регламента относно етикетирането, а също 

така би могло да се затрудни наблюдението на проследимостта на 

медикаментозните фуражи. 

 

 

Изменение  34 

Предложение за регламент 

Член 10 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Медикаментозните фуражи и 

междинните продукти се пускат на 

пазара само в запечатани опаковки или 

съдове. Опаковките или съдовете се 

запечатват по такъв начин, че при 

отварянето им пломбата/затварящата 

част да се поврежда и да не може да се 

използва повторно. 

Медикаментозните фуражи и 

междинните продукти се пускат на 

пазара само в надлежно етикетирани 

и запечатани опаковки или съдове. 

Опаковките или съдовете се запечатват 

по такъв начин, че при отварянето им 

пломбата/затварящата част да се 

поврежда и да не може да се използва 

повторно. 

 

 

Изменение  35 

Предложение за регламент 

Член 12 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Операторите във фуражния сектор, 

които произвеждат, съхраняват, 

транспортират или пускат на пазара 

медикаментозни фуражи или междинни 

продукти, гарантират, че предприятията 

под техен контрол са одобрени от 

компетентния орган. 

Операторите във фуражния сектор, 

които произвеждат, съхраняват, 

транспортират или пускат на пазара 

медикаментозни фуражи или междинни 

продукти, гарантират, че предприятията 

под техен контрол са одобрени от 

компетентния публичен орган. Ако 

производителите на фураж в 

стопанството включват лекарствени 

продукти, които да използват само в 

собствените си стопанства, те 
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уведомяват компетентния орган за 

своята дейност. 

Обосновка 

Производителите на фураж в стопанството вече са регистрирани при органите. 

Допълнителната процедура по одобрение е в противоречие с принципа на 

административно опростяване и икономии за предприятията. 

 

Изменение  36 

Предложение за регламент 

Член 15 – параграф 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Стопаните на животни се снабдяват с 

медикаментозни фуражи срещу 

представяне на ветеринарна рецепта, а 

при производство на фураж в 

стопанството — ако производителят 

притежава ветеринарна рецепта, при 

спазване на изискванията, определени в 

параграфи 2 — 6. 

1. Стопаните на животни се снабдяват с 

медикаментозни фуражи срещу 

представяне на ветеринарна рецепта, а 

при производство на фураж в 

стопанството — ако производителят 

притежава ветеринарна рецепта, 

издадена от ветеринарен лекар или 

друг професионалист, притежаващ 

необходимата за това квалификация 

в съответствие с приложимото 

национално право, при спазване на 

изискванията, определени в параграфи 2 

— 6. 

 

Изменение  37 

Предложение за регламент 

Член 15 – параграф 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

2. Рецептата съдържа информацията, 

предвидена в приложение V. 

Оригиналният екземпляр се съхранява 

от производителя или ако е 

целесъобразно — от доставчика. 

Лицето, издало рецептата, и 

стопанинът на животните съхраняват 

копие на рецептата. Оригиналният 

екземпляр и копията се съхраняват три 

2. Рецептата съдържа информацията, 

предвидена в приложение V. 

Оригиналният екземпляр се съхранява 

от производителя или ако е 

целесъобразно — от доставчика. 

Ветеринарният лекар или друг 

професионалист, притежаващ 

необходимата за това квалификация 

в съответствие с приложимото 
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години от датата на издаване. национално право, издал рецептата, и 

стопанинът на животните съхраняват 

копие на рецептата. Оригиналният 

екземпляр и копията се съхраняват три 

години от датата на издаване. 

 

Изменение  38 

Предложение за регламент 

Член 15 – параграф 5 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

5. Предписаният медикаментозен фураж 

може да се използва само за животните, 

прегледани от лицето, издало 

рецептата, и само за болестта, за която е 

поставена диагноза. Лицето, издало 

рецептата, удостоверява, че 

използването на лекарствения продукт 

за целевите животни e оправдано от 

ветеринарна гледна точка. То 

гарантира също така, че даването на 

съответния ветеринарен лекарствен 

продукт не е несъвместимо с друго 

лечение или употреба и че няма 

противопоказания или 

взаимодействие в случаите, когато се 

използват няколко лекарствени 

продукта. 

5. Предписаният медикаментозен фураж 

може да се използва само за животните, 

прегледани от ветеринарен лекар или 

друг професионалист, притежаващ 

необходимата за това квалификация 

в съответствие с приложимото 

национално прав, издал рецептата, и 

само за болестта, за която е поставена 

диагноза. Ветеринарния лекар или 

друг професионалист, притежаващ 

необходимата за това квалификация 

в съответствие с приложимото 

национално право, издал рецептата, 

удостоверява, въз основа на 

информация за използваните системи 

за хранене, възможностите за 

смесване и други свързани 

селскостопански особености, че 

използването на лекарствения продукт 

за целевите животни e оправдано от 

ветеринарна гледна точка.  

 То гарантира също така, че даването 

на съответния ветеринарен 

лекарствен продукт не е 

несъвместимо с друго лечение или 

употреба и че няма противопоказания 

или взаимодействие в случаите, 

когато се използват няколко 

лекарствени продукта. 
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Изменение  39 

Предложение за регламент 

Член 16 – заглавие 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Употреба за животни, отглеждани за 

производство на храни 

Употреба за животни, отглеждани за 

производство на храни и за такива, 

които не се отглеждат за 

производство на храни 

 

Изменение  40 

Предложение за регламент 

Член 16 – параграф 1 – уводна част 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Операторите във фуражния сектор, 

които снабдяват с медикаментозни 

фуражи стопани на животни, 

отглеждани за производство на храни, 

или производителите на 

медикаментозен фураж в стопанството 

за животни, отглеждани за производство 

на храни, гарантират, че доставените 

или произведените количества не 

надвишават: 

1. Операторите във фуражния сектор, 

които снабдяват с медикаментозни 

фуражи стопани на животни, 

отглеждани за производство на храни и 

тези, които не се отглеждат за 

производство на храни, или 

производителите на медикаментозен 

фураж в стопанството за животни, 

отглеждани за производство на храни, 

гарантират, че доставените или 

произведените количества не 

надвишават: 

 

Изменение  41 

Предложение за регламент 

Член 16 – параграф 1 – буква б 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

б) количествата, необходими за 

едномесечен курс на лечение или ако 

медикаментозните фуражи съдържат 

антимикробни ветеринарни лекарствени 

продукти — за двуседмичен курс на 

лечение. 

б) количествата, необходими за 

едномесечен курс на лечение или 

едноседмичен курс, ако 

медикаментозните фуражи съдържат 

антимикробни ветеринарни лекарствени 

продукти, освен в случаите, при които 

кратката характеристика на 
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продукта на предписания 

антимикробен ветеринарен 

лекарствен продукт указва период на 
лечение с продължителност над една 

седмица.    

 

 

Изменение  42 

Предложение за регламент 

Член 16 – параграф 1 а (нов) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 1a. Държавите членки гарантират, 

че стопаните на животни, 

отглеждани за производство на 

храни, прилагат превантивните 

мерки, изброени в приложение Va, 

преди да прибегнат към използване на 

медикаментозни фуражи, съдържащи 

антимикробни продукти, за 

метафилактика. 

(Настоящото изменение е във връзка с изменението, въвеждащо ново 

приложение Va.) 

Обосновка 

Следва да се определят ясни условия във връзка с метафилактиката. 

 

Изменение  43 

Предложение за регламент 

Член 16 – параграф 2 

 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

2. Медикаментозни фуражи, които 

съдържат антимикробни ветеринарни 

лекарствени продукти, не се използват 

за профилактика срещу болести или за 

подобряване на показателите при 

животни, отглеждани за 

производството на храни. 

2. Медикаментозни фуражи, които 

съдържат антибиотични ветеринарни 

лекарствени продукти, не се използват 

за профилактично лечение 

(профилактика). Профилактиката с 

антимикробни продукти никога не се 

прилага рутинно, нито за да 
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компенсира лоша хигиена или 

неподходящи условия за отглеждане 

на животните. 

 

 

Изменение  44 

Предложение за регламент 

Член 16 – параграф 4 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

4. Операторите във фуражния сектор, 

които дават медикаментозни фуражи на 

животни, отглеждани за производство 

на храни, водят записи в съответствие с 

член 69 от Директива 2001/82/ЕО. 

Записите се пазят пет години от датата, 

на която е даден медикаментозният 

фураж, дори ако през този период 

животното бъде заклано. 

4. Операторите във фуражния сектор, 

които дават медикаментозни фуражи на 

животни, отглеждани за производство 

на храни, водят записи в съответствие с 

член 69 от Директива 2001/82/ЕО. 

Записите се пазят пет години от датата, 

на която е даден медикаментозният 

фураж, дори ако през този период 

животното бъде заклано. Държавите 

членки гарантират, че данните в 

тези записи се събират и прехвърлят 

в базата данни на Съюза за 

ветеринарните лекарствени 

продукти (с позоваване на членове 51 

и 54 от предложението за 

регламента за ветеринарните 

лекарствени продукти (2014/0257 

(COD)). 

 

 

Изменение  45 

Предложение за регламент 

Член 17 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Държавите членки създават подходящи 

системи за събиране на медикаментозни 

фуражи и междинни продукти с изтекъл 

срок на годност или от които стопаните 

на животни са получили повече от 

реално използваното количество за 

лечението, предписано във 

Държавите членки създават подходящи 

системи за събиране на медикаментозни 

фуражи и междинни продукти с изтекъл 

срок на годност или от които стопаните 

на животни са получили повече от 

реално използваното количество за 

лечението, предписано във 
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ветеринарната рецепта. ветеринарната рецепта. Държавите 

членки гарантират, че 

производителите на медикаментозни 

фуражи и животновъдите са 

информирани за това къде могат да 

намерят тези системи за събиране и 

как да пренесат останалите им 

неизползвани количества 

медикаментозни фуражи до тези 

пунктове за събиране. Държавите 

членки гарантират, че операторите 

на пунктовете за събиране водят 

записи за събраните медикаментозни 

фуражи. Тези записи се съхраняват в 

продължение на пет години след 

събирането. 

Обосновка 

Важно е да се знае количеството върнати медикаментозни фуражи. 

 

Изменение  46 

Предложение за регламент 

Приложение І – раздел 3 – точка 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

2. Предприемат се технически или 

организационни мерки, за да се избегнат 

кръстосано замърсяване и грешки, да 

се извършват проверки в хода на 

производството и да се обезпечи 

ефикасно проследяване на продуктите, 

използвани за производство на 

медикаментозни фуражи и междинни 

продукти. 

2. Предприемат се технически или 

организационни мерки, за да се избегнат 

или стриктно сведат до минимум 

неизбежният пренос и грешки, да се 

извършват проверки в хода на 

производството и да се обезпечи 

ефикасно проследяване на продуктите, 

използвани за производство на 

медикаментозни фуражи и междинни 

продукти. 

 

Изменение  47 

Предложение за регламент 
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Приложение І – раздел 3 – точка 4 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

4. Използваните за производството 

продукти и непреработените фуражи се 

съхраняват отделно от 

медикаментозните фуражи и 

междинните продукти с цел да се 

избегне кръстосано замърсяване. 

4. Използваните за производството 

продукти и непреработените фуражи се 

съхраняват отделно от 

медикаментозните фуражи и 

междинните продукти с цел да се 

предотврати или стриктно сведе до 

минимум неизбежният пренос.  

 

Изменение  48 

Предложение за регламент 

Приложение І – раздел 6 – точка 2 – буква и  

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

и) информация за лицето, издало 

рецептата, съдържаща най-малко име и 

адрес. 

и) информация за ветеринарния лекар 

или друг професионалист, 

притежаващ необходимата за това 

квалификация в съответствие с 

приложимото национално право, 

издал рецептата, съдържаща най-малко 

име и адрес. 

 

 

Изменение  49 

Предложение за регламент 

Приложение ІІ – точка 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Производителите с мобилни 

смесители или производителите на 

фураж в стопанството употребяват 

ветеринарни лекарствени продукти само 

при вложено количество над 2 kg/t 

фураж. 

1. Производителите с мобилни 

смесители или производителите на 

фураж в стопанството употребяват 

ветеринарни лекарствени продукти само 

при вложено количество над 2 kg/t 

фураж. Чрез дерогация при 

предписване от ветеринарен лекар 

могат да се посочат по-малки 

вложени количества: 

 - за коригиране на количеството 
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произведени лекарствени фуражи 

спрямо размера на стадото; 

 - ако предписването, производството 

и употребата са под надзора на 

ветеринарния лекар или на друг 

професионалист, притежаващ 

необходимата за това квалификация 

в съответствие с приложимото 

национално право, наблюдаващ 

стадото; както и  

 - ако по отношение на стопанина и 

ветеринарния лекар или друг 

професионалист, притежаващ 

необходимата за това квалификация 

в съответствие с приложимото 

национално право, наблюдаващ 

стадото, се извършва външен 

контрол.  

 

 

Изменение  50 

Предложение за регламент 

Раздел ІІІ – параграф 1 – точка 16 а (нова) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 (16a) информация, че неподходящото 

обезвреждане на медикаментозни 

фуражи създава сериозни заплахи за 

околната среда и може да допринесе 

за антимикробна резистентност. 

Информация за мястото и начина за 

правилно обезвреждане на 

неизползвани материали. 

Обосновка 

Информация за мястото и начина за правилно обезвреждане на неизползвани 

материали може да бъде предоставена чрез хипервръзка. 

 

 

Изменение  51 

Предложение за регламент 
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Раздел ІІІ – параграф 1 – точка 16 б (нова) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 (16б) за медикаментозни фуражи, 

съдържащи антибиотици: искането 

за използване на антибиотици само 

като крайна мярка и по напълно 

разумен и отговорен начин. 

 

 

Изменение  52 

Предложение за регламент 

Приложение ІV – точка 1 – параграф 2 – уводна част 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Когато се установи, че съставът на 

медикаментозен фураж или междинен 

продукт не съвпада с указаното върху 

етикета количество антимикробно 

активно вещество, допустимото 

отклонение е 10 %. За други активни 

вещества се прилагат следните 

допустими отклонения: 

Когато се установи, че съставът на 

медикаментозен фураж или междинен 

продукт не съвпада с указаното върху 

етикета количество антимикробно 

активно вещество, допустимото 

отклонение е 3 %. За други активни 

вещества се прилагат следните 

допустими отклонения: 

Обосновка 

Като се има предвид действието на антимикробните активни вещества, едно 

допустимо отклонение от 10 % е твърде високо. 

 

Изменение  53 

Предложение за регламент 

Приложение V – точка 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Фамилно име, собствено име, адрес и 

уникален регистрационен номер в 

професионална организация на лицето, 

което има право да предписва 

ветеринарен лекарствен продукт. 

1. Фамилно име, собствено име, адрес и 

уникален регистрационен номер в 

професионална организация на  

ветеринарния лекар или друг 

професионалист, притежаващ 

квалификация да предписва 

ветеринарен лекарствен продукт в 
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съответствие с приложимото 

национално право. 

 

 

Изменение  54 

Предложение за регламент 

Приложение V – точка 2  

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

2. Дата на издаване и подпис или 

електронна идентификация на лицето, 

което има право да предписва 

ветеринарен лекарствен продукт.  

2. Дата на издаване и подпис или 

електронна идентификация на 

ветеринарния лекар или друг 

професионалист, притежаващ 

квалификация да предписва 

ветеринарен лекарствен продукт в 

съответствие с приложимото 

национално право.  

 

 

Изменение  55 

Предложение за регламент 

Приложение V а (ново) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 Приложение Vа 

 Превантивни мерки 

 Превантивни мерки, които трябва да 

се използват преди прибягване до 

антимикробно лечение на цели групи 

(метафилактика): 

 - използване на добри и здрави 

разплодни животни, които растат 

естествено и са с подходящо 

генетично разнообразие 

 - условия, които отговарят на 

поведенческите потребности на 

видовете, включително социално 

взаимодействие/йерархии 

 - гъстота на стадата, която не 

увеличава риска от предаване на 
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болести 

 - изолация на болни животни от 

останалата част от групата 

 - (за пилета и по-малки животни) 

подразделяне на стадата на по-малки, 

физически отделени групи 

 - прилагане на действащите правила 

за хуманно отношение към 

животните съгласно Директива 

98/58/ЕО на Съвета от 20 юли 1998 г. 

относно защитата на животни, 

отглеждани за селскостопански цели 

(ОВ L 221, 8.8.1998 г., стр. 23), 

 

 Директива 91/630/ЕИО на Съвета от 

19 ноември 1991 г. относно определяне 

на минималните стандарти за 

защита на свинете (ОВ L 340, 

11.12.1991 г., стр. 33), 

Директива 91/629/ЕИО на Съвета от 

19 ноември 1991 г. относно определяне 

на минимални стандарти за защита 

на телетата (ОВ L 340, 11.12.1991 г., 

стр. 28). 

Обосновка 

Тези предпазни мерки включват редовна проверка на хуманното отношение към 

отделни животни, което не би било възможно в много операции по масово 

отглеждане на пилета, например. 
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