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PR_COD_lamCom

Teckenforklaring

*  Samradsforfarande
***  Godké&nnandeforfarande
***|  Qrdinarie lagstiftningsforfarande (forsta behandlingen)
***||  Ordinarie lagstiftningsforfarande (andra behandlingen)
***||1  Ordinarie lagstiftningsforfarande (tredje behandlingen)

(Det angivna forfarandet baseras pa den rattsliga grund som angetts i
forslaget till akt.)

Andringsforslag till ett forslag till akt

Nar parlamentets andringsforslag utformas i tva spalter galler foljande:

Text som utgar markeras med fetkursiv stil i vansterspalten. Text som ersétts
markeras med fetkursiv stil i bada spalterna. Ny text markeras med fetkursiv
stil i hégerspalten.

De tva forsta raderna i hanvisningen ovanfor varje andringsforslag anger
vilket textavsnitt som avses i det forslag till akt som behandlas. Om ett
andringsforslag avser en befintlig akt som forslaget till akt ar avsett att &ndra
innehaller hanvisningen dven en tredje och en fjarde rad. Den tredje raden
anger den befintliga akten och den fjarde vilken bestdmmelse i denna akt
som &ndringsforslaget avser.

Na&r parlamentets &ndringsférslag utformas som en konsoliderad text
galler féljande:

Nya textdelar markeras med fetkursiv stil. Textdelar som utgar markeras med
symbolen I eller med genomstrykning. Textdelar som ersétts anges genom
att ny text markeras med fetkursiv stil och text som utgar stryks eller
markeras med genomstrykning.

Sadana andringar som endast ar tekniska och som gjorts av de berorda
avdelningarna vid fardigstallandet av den slutliga texten markeras ddremot
inte.
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FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS LAGSTIFTNINGSRESOLUTION

om forslaget till Europaparlamentets och radets férordning om tillverkning,
utslappande pa marknaden och anvéndning av foder som innehaller lakemedel och om
upphavande av radets direktiv 90/167/EEG

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

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)
Europaparlamentet utfardar denna resolution

—  med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet
(COM(2014)0556),

—  med beaktande av artiklarna 294.2, 43 och 168.4 b i fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt, i enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt férslag for
parlamentet (C8-0143/2014),

- med beaktande av artikel 294.3 i fordraget om Europeiska unionens funktionsstt,

—  med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande av
den 21 januari 2015%,

— med beaktande av Regionkommitténs yttrande,
- med beaktande av artikel 59 i arbetsordningen,

—  med beaktande av betdnkandet fran utskottet for jordbruk och landshygdens utveckling
och yttrandet fran utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet (A8-0075/2016).

1.  Europaparlamentet antar nedanstaende standpunkt vid forsta behandlingen.

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att lagga fram en ny text for parlamentet
om den har for avsikt att vasentligt andra sitt forslag eller ersatta det med ett nyit.

3. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att Gversanda parlamentets standpunkt till
radet, kommissionen och de nationella parlamenten.

! Annu inte offentliggjort i EUT.
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Andringsférslag 1

Forslag till forordning
Beaktandeled 1

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

Den rattsliga grunden for detta forslag ar artikel 43.2, varigenom det ordinarie
lagstiftningsforfarandet anvands for lagstiftning som ar nédvandig for att uppfylla malen i
den gemensamma jordbrukspolitiken.

Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skal 3a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsférslag
(3a) Det ar battre att forebygga an att bota
sjukdom. Behandlingar med lakemedel,
sarskilt med antimikrobiella medel, bor

aldrig ersatta god djurhallning, bioskydd
och god forvaltningspraxis.

Andringsforslag 3

Forslag till forordning

Skal 6

Kommissionens forslag Andringsforslag
(6) Eftersom foder som innehaller (6) Eftersom foder som innehaller
lakemedel &r en typ av foder omfattas det lakemedel och mellanprodukter &r typer
av Europaparlamentets och radet av foder omfattas de av
forordning (EG) nr 183/2005°, Europaparlamentets och radet forordning
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 183/2005°, Europaparlamentets
PE549.334v03-00 6/84 RR\1091133SV.doc



(EG) nr 767/2009, Europaparlamentets
och réadets férordning (EG) nr 1831/2003%
och Europaparlamentets och radets direktiv
2002/32/EG°. Det bor faststallas sarskilda
bestammelser for foder som innehaller
lakemedel och for mellanprodukter nér det
géller utrymmen och utrustning, personal,
kvalitetskontroll av tillverkningen, lagring
och transport, journalféring/registerforing,
reklamationer och aterkallande av
produkter, tillampning av forfaranden som
grundar sig pa principerna for faroanalys
och kritiska styrpunkter (HACCP) samt
markning.

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

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

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

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

4

Forslag till forordning
Skal 9

Kommissionens forslag

(9) Foder som innehaller lakemedel bor
endast tillverkas med godkénda
veterindrmedicinska ldkemedel, och med
hansyn till produktens sékerhet och

RR\1091133SV.doc
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och rédets férordning (EG) nr 767/2009,
Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1831/20038 och
Europaparlamentets och radets direktiv
2002/32/EG°. Det bor faststallas sarskilda
bestammelser for foder som innehaller
lakemedel och for mellanprodukter nér det
géller utrymmen och utrustning, personal,
kvalitetskontroll av tillverkningen, lagring
och transport, journalféring/registerforing,
reklamationer och aterkallande av
produkter, tillampning av forfaranden som
grundar sig pa principerna for faroanalys
och kritiska styrpunkter (HACCP) samt
maérkning.

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

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

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

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

Andringsforslag

(9) Foder som innehaller lakemedel bor
endast tillverkas med godkénda
veterindrmedicinska ldkemedel, och med
hansyn till produktens sékerhet och
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effektivitet bor det sékerstéllas att alla
foreningar som anvénds ar kompatibla. Det
bor inforas sarskilda krav for hur
veterindrmedicinska l&kemedel ska blandas
in i foder for att djuren ska fa en séker och
effektiv behandling.

Andringsforslag 5

Forslag till forordning
Skal 10

Kommissionens forslag

(10) Det ar ocksa mycket viktigt att det
veterindrmedicinska lakemedlet blandas in
i fodret pa ett homogent stt sa att fodret
som innehaller lakemedel blir sakert och
effektivt. Darfor bor det ges mojlighet att
faststalla kriterier, exempelvis malvarden,
for homogenitet i foder som innehaller
lakemedel.

effektivitet bor det sékerstéllas att alla
foreningar som anvands ar kompatibla.
Licensinnehavaren av veterinarpreparatet
ska vara ansvarig for beddmningen av
kompatibiliteten. Det bor inforas sarskilda
krav for hur veterindrmedicinska
ldkemedel ska blandas in i foder for att
djuren ska fa en saker och effektiv
behandling. Inblandningsméngderna bor i
princip faststallas med utgangspunkt fran
en anlaggnings genomsnittliga behov. For
att beakta sardragen hos den smaskaliga
jordbrukssektorn och framfor allt géra det
mojligt &ven for sma och ensligt belagna
lantbruksforetag att fa basta tankbara
service och vard for djuren, bor redan
etablerade kontrollsystem kunna behallas,
om det kan garanteras att forskrivning,
tillverkning och anvandning av foder som
innehaller lakemedel sker enligt
instruktioner och under kontroll av en
veterinar samt ar foremal for en extern
processkontroll.

Andringsforslag

(10) Det ar ocksa mycket viktigt att det
veterindrmedicinska lakemedlet fordelas i
fodret pa ett homogent satt sa att fodret
som innehaller lakemedel blir sakert och
effektivt. Darfor bor det ges mojlighet att
faststalla kriterier, exempelvis malvarden,
for homogenitet i foder som innehaller
lakemedel.

Motivering

Syftet ar att garantera att det veterindrmedicinska lakemedlet férdelas jamnt i fodret.
“Fordela” dr en term som anvinds inom ldkemedelssektorn.

PE549.334v03-00
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Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skal 12

Kommissionens férslag

(12) Overforing kan intraffa vid
produktion, bearbetning, lagring och
transport av foder om samma utrustning for
produktion och beredning,
lagringsutrymmen eller transportmedel
anvands for foder med olika komponenter.
Vid tillampningen av denna forordning
anvinds begreppet “6verforing” specifikt
for den Gverforing av spar av ett verksamt
amne som ingar i ett foder som innehaller
lakemedel till foder som lakemedlet inte &r
avsett for, medan termen
“korskontaminering” ska betraktas som en
fororening till f6ljd av en dverforing eller
oavsiktlig dverforing i foder av ett &mne.
Overforing av aktiva substanser i foder
som innehaller lakemedel till foder som
lakemedlet inte dr avsett for bor undvikas
eller begransas i méjligaste man. For att
skydda djurs och méanniskors hélsa och
miljon bor det faststéllas gransvarden for
overforing av aktiva substanser i foder som
innehaller lakemedel pa grundval av en
vetenskaplig riskbedémning utford av
Europeiska myndigheten for
livsmedelssékerhet och med beaktande av
tillampningen av god tillverkningssed och
ALARA-principen. Det bor anges
allménna gransvarden i denna férordning
med beaktande av den oundvikliga
overforingen och risken med de berdrda
aktiva substanserna.

Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skal 14

Kommissionens forslag

RR\1091133SV.doc

Andringsforslag

(12) Overféring kan intraffa vid
produktion, bearbetning, lagring och
transport av foder om samma utrustning for
produktion och beredning,
lagringsutrymmen eller transportmedel
anvands for foder med olika komponenter.
Vid tillampningen av denna forordning
anvinds begreppet “6verforing” specifikt
for den dverforing av spar av ett verksamt
amne som ingar i ett foder som innehaller
lakemedel till foder som lakemedlet inte &r
avsett for, medan termen
”korskontaminering” ska betraktas som en
fororening till foljd av en dverforing eller
oavsiktlig dverforing i foder av ett &mne.
Overforing av aktiva substanser i foder
som innehaller lakemedel till foder som
lakemedlet inte ar avsett for bor begréansas i
mojligaste man. For att skydda djurs och
maéanniskors hélsa och miljon bor det
faststéllas maximala gransvarden for
overforing av aktiva substanser i foder som
lakemedlet inte ar avsett for pa grundval
av en vetenskaplig riskbedémning utférd
av Europeiska myndigheten for
livsmedelssékerhet och med beaktande av
tillampningen av god tillverkningssed och
ALARA-principen. Under tiden bor det
anges ett allmant maximalt gransvarde i
denna forordning med beaktande av den
oundvikliga 6verforingen och risken med
de berdrda aktiva substanserna.

Andringsforslag

PE549.334v03-00
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(14) Foder som innehaller lakemedel bor
av sékerhetsskéal och for att skydda
anvandarnas intressen saluforas i
forseglade behallare.

(14) Foder som innehaller lakemedel bor
av sékerhetsskél och for att skydda
anvandarnas intressen saluforas i
forseglade behallare. Lampliga undantag
bor kunna goras nar tillampningen av
detta krav inte ar nédvandig for att skydda
manniskors eller djurs héalsa eller
konsumenternas intressen och skulle
innebéara en alltfor stor administrativ och
teknisk borda.

Motivering

De befintliga undantagen enligt artikel 23 i férordning (EG) nr 767/2009 for transport av
foder bor inforas i denna forordning, sa att det rader samstammighet med de bestammelser
som for narvarande galler i vissa medlemsstater for transport av foder som innehaller

lakemedel.

Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Skal 15

Kommissionens forslag

(15) Nér det géaller handel inom unionen
med foder som innehaller lakemedel bor
det sékerstéllas att det veterinarmedicinska
lakemedel som ingdr i fodret ar
vederborligen godkéant i enlighet med
direktiv 2001/82/EG i den mottagande
medlemsstaten.

Andringsforslag

(15) Nér det géaller handel inom unionen
med foder som innehaller lakemedel bor
det sékerstéllas att det veterindrmedicinska
lakemedel som ingar i fodret, eller ett
annat veterinarmedicinskt lakemedel med
motsvarande aktiva substanser eller
sammansattningar, ar vederbdorligen
godkéant i den mottagande medlemsstaten i
enlighet med forordning (EU) nr .../2016
[veterinarmedicinska lakemedel].

Motivering

Det ar viktigt att inte skapa hinder i gemenskapshandeln med foder som innehaller lakemedel,
sarskilt for att hjalpa jordbrukare i medlemsstater med sma marknader. | vissa fall kan det
handa att ett veterinarmedicinskt lakemedel inte &r godkant i en medlemsstat av kommersiella

skal.

PE549.334v03-00
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Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Skal 16

Kommissionens férslag

(16) Foderforetagare som tillverkar
(oberoende av om tillverkningen sker i en
foderanlaggning, med ett for andamalet
utrustat fordon eller pa
lantbruksforetaget), lagrar, transporterar
eller slapper ut pa marknaden foder som
innehaller lakemedel samt mellanprodukter
bor vara godkénda av den behdriga
myndigheten, i enlighet med det
godkannandesystem som foreskrivs i
forordning (EG) nr 183/2005, sa att det
sékerstalls att fodret ar sékert och att
produkterna kan sparas. Det bor faststéllas
ett 6vergangsforfarande for anlaggningar
som redan ar godkénda i enlighet med
direktiv 90/167/EEG.

Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Skal 16a (nytt)

Kommissionens forslag

RR\1091133SV.doc

Andringsforslag

(16) Foderforetagare som tillverkar
(oberoende av om tillverkningen sker i en
foderanlaggning, med en for andamalet
utrustad mobil infrastruktur eller pa
lantbruksforetaget), lagrar, transporterar
eller slapper ut pa marknaden foder som
innehaller lakemedel samt mellanprodukter
bor vara godkénda av den behdriga
myndigheten, i enlighet med det
godkannandesystem som foreskrivs i
forordning (EG) nr 183/2005, sa att det
sékerstélls att fodret ar sakert och att
produkterna kan sparas. Det bor faststallas
ett 6vergangsforfarande for anlaggningar
som redan ar godkénda i enlighet med
direktiv 90/167/EEG. Vid godkannande
och registrering bor sarskild hansyn tas
till sdrdragen inom primarproduktionen
enligt forordning (EG) nr 183/2005,
sarskilt for att aven for sma eller ensligt
belagna lantbruksforetag mojliggora
optimal veterinarservice och férsorjning
med foder som innehaller lakemedel.

Andringsférslag

(16a) Nar det galler de krav pa
foderforetagare som faststélls i denna
forordning respektive i delegerade akter
och genomfdrandeakter grundade pa
denna, ska sarskild hansyn tas till
genomforbarhet och praktiska aspekter
betraffande hantering av foder som
innehaller lakemedel, i synnerhet for

PE549.334v03-00
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Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Skal 17

Kommissionens férslag

(17) For att garantera att foder som
innehaller lakemedel anvénds pa ett sakert
satt bor det fa tillhandahallas och anvandas
endast mot uppvisande av ett giltigt
veterindrrecept som har utfardats efter
undersdkning av de djur som ska
behandlas. Man bor dock inte utesluta
mojligheten att tillverka foder som
innehaller lakemedel innan det konkreta
receptet visas upp for tillverkaren.

Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Skal 17a (nytt)

Kommissionens forslag

PE549.334v03-00

hemmablandare.

Andringsforslag

(17) For att garantera att foder som
innehaller lakemedel anvénds pa ett sakert
satt bor det fa tillhandahallas och anvéandas
endast mot uppvisande av ett giltigt
veterindrrecept i skriftlig eller elektronisk
form, som har utfardats av en veterinar
eller annan yrkesverksam person med
sadan beharighet enligt tillamplig
nationell lagstiftning, efter undersokning
av de djur som ska behandlas, eller, om
tillampligt, enligt nationell lagstiftning,
efter en ingdende bedomning av
halsostatusen hos de berdrda djuren. Man
bor dock inte utesluta mojligheten att
tillverka foder som innehaller lakemedel
innan det konkreta receptet visas upp for
tillverkaren.

Andringsférslag

(17a) For att distributionsvagarna och
tillhandahallandet av veterinarmedicinska
lakemedel inte ska begransas, ska
medlemsstaterna, om de har en réttsligt
definierad, yrkesmassigt behorig
radgivare for veterinarmedicinska
lakemedel, fortsatta att forskriva och
tillhandahalla vissa veterinarmedicinska
lakemedel.

RR\1091133SV.doc



Motivering

De personer som ska vara behoriga att forskriva vissa veterinarmedicinska lakemedel bor
utses av de relevanta nationella myndigheterna. Personer med lampliga yrkeskvalifikationer,
som ar erkanda av den medlemsstat dar personerna ar bosatta, ska ha réatt att forskriva och
tillhandahalla vissa veterinarmedicinska lakemedel.

Andringsforslag 13

Forslag till forordning
Skal 18

Kommissionens férslag

(18) For att det ska sakerstéllas att foder
som innehaller lakemedel anvéands med
stOrsta forsiktighet till
livsmedelsproducerande djur, och for att
sakerstalla en hog skyddsniva for
folkhélsan, bor det faststéllas sarskilda
regler for anvandning av recept, receptens
giltighet, Gverensstammelse med
karenstiden och djurhallarens
registerforing.

Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Skal 19

Kommissionens forslag

(19) Med hénsyn till att resistens mot
antibiotiska medel utgor en allvarlig risk
for folkhédlsan bor man begransa
anvandningen av foder som innehaller
antimikrobiella 1akemedel till
livsmedelsproducerande djur. I synnerhet
bor anvandning till
livsmedelsproducerande djur i
forebyggande eller prestationshojande
syfte forbjudas.

RR\1091133SV.doc

Andringsforslag

(18) For att det ska sakerstéllas att foder
som innehaller lakemedel anvéands med
storsta forsiktighet, vilket innebar l[amplig
anvandning av lakemedel i enlighet med
recept, till livsmedelsproducerande och
icke livsmedelsproducerande djur, och for
att sakerstalla en hog skyddsniva for
djurens hélsa och folkhalsan, bor det
faststéllas sérskilda regler for anvandning
av recept, receptens giltighet,
Overensstimmelse med karenstiden och
djurhallarens registerforing.

Andringsforslag

(19) Med hénsyn till att resistens mot
antibiotika utgor en allvarlig risk for
folkhélsan bor man begrénsa anvéndningen
av foder som innehaller antibiotika.
Profylaktisk anvéandning av foder som
innehaller antibiotika bor inte anvéndas
savida inte sadan anvandning tillats enligt
forordning (EU) nr .../2015
[veterindrmedicinska lakemedel].
Anvandning av antibiotika till
livsmedelsproducerande djur i
prestationshojande syfte bor forbjudas.

PE549.334v03-00
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Motivering

Se motiveringen till andringsforslaget till artikel 16.2.

Andringsforslag 15

Forslag till forordning
Skal 19a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsférslag 16

Forslag till forordning
Skal 19b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Skal 19c¢ (nytt)

Kommissionens forslag

PE549.334v03-00

14/84

Andringsforslag

(19a) Det forbud mot anvandning av
antibiotika som tillvaxtbeframjande medel
som galler fran och med den 1 januari
2006, i enlighet med forordning (EG) nr
1831/2003, bor strikt respekteras och
verkstallas.

Andringsférslag

(19b) Enligt konceptet for ett samlat
héalsoperspektiv, som stdds av
Varldshalsoorganisationen (WHO) och
Varldsorganisationen for djurhalsa
(OIE), & manniskors och djurs hélsa
samt ekosystemen sammanlankade, och
det ar darfor viktigt for bade manniskors
och djurs hélsa att se till antimikrobiella
lakemedel anvands med forsiktighet i
livsmedelsproducerande djur.

Andringsforslag

(19c) Den 19 maj 2015 antog

RR\1091133SV.doc



Andringsforslag 18

Forslag till forordning
Artikel 1

Kommissionens férslag

Denna forordning ska tillampas pa

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

b) utslappande pa marknaden, inklusive
import, och anvéndning av foder som
innehaller lakemedel och av
mellanprodukter,

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

Andringsforslag 19

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

Kommissionens forslag

RR\1091133SV.doc
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Europaparlamentet en resolution om
sékrare halso- och sjukvard i Europa och
forbattring av patientsakerheten och
bekdmpning av antimikrobiell resistens,

Andringsforslag

Denna forordning ska tillampas pa

a) tillverkning, lagring och transport av
foder som innehaller lakemedel och av
mellanprodukter, avsedda for saval
livsmedelsproducerande som icke
livsmedelsproducerande djur,

b) utslappande pa marknaden, inklusive
import fran tredjelander, och anvandning
av foder som innehaller lakemedel och av
mellanprodukter, avsedda for bade icke
livsmedelsproducerande och
livsmedelsproducerande djur,

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

Andringsforslag

l1a. Denna forordning ska inte tillampas
pa fardiga veterinarmedicinska lakemedel
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Andringsforslag 20

Forslag till forordning
Artikel 2 —punkt1—led c

Kommissionens forslag

c) De definitioner av
’livsmedelsproducerande djur”,
”foderravaror”, “foderblandning”,
“kompletteringsfoder”, ”mineralfoder”,
“mérkning”, “etikett”, ”garantitid” och
“parti” som faststills i artikel 3.2 i
forordning (EG) nr 767/2009.

Andringsforslag 21

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 —led d

Kommissionens forslag
d) Den definition av “anldggning” som

faststalls i artikel 3 i forordning (EG)
nr 183/2005.

Andringsforslag 22

Forslag till forordning
Artikel 2 —punkt 1 —led f

PE549.334v03-00

som ska administreras oralt via pulver (sa
kallad "top dressing”) och som har
godkants for anvandning via foder eller
dricksvatten. Kommissionen ska, senast
den ... [12 manader efter att denna
forordning har tratt i kraft] lagga fram ett
specifikt lagstiftningsforslag om
hantering av veterinarmedicinska
lakemedel for anvandning via foder eller
dricksvatten.

Andringsférslag

c) De definitioner av
’livsmedelsproducerande djur”, “icke
livsmedelsproducerande djur”,
“pélsdjur”, "foderravaror”,

2% 99

”foderblandning”, “kompletteringsfoder”,
“mineralfoder”, markning”, “etikett”,
”garantitid” och “parti” som faststills i

artikel 3.2 i forordning (EG) nr 767/20009.

Andringsférslag
d) Den definition av "anldggning” och

“foderforetagare” som faststalls i artikel 3
i forordning (EG) nr 183/2005.
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Kommissionens forslag Andringsférslag

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

faststalls i artikel 1 i direktiv 2001/82/EG.

Motivering

Definitionen av "forblandning for foder som innehdller likemedel” bor dndras, eftersom den
forblandning som innehaller lakemedel ar det veterinarmedicinska lakemedlet, vilket ar en
lamplig farmaceutisk form som framst ar godkand fér anvandning inférlivat med foder som
innehaller lakemedel under villkor som helt uppfyller villkoren i marknadsforingstillstandet.

Andringsférslag 23

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

Kommissionens forslag Andringsférslag

fa) De definitioner av “antimikrobiella
medel” och “antibiotika”/”antibakteriella
medel” som faststiills i forordning (EU)
2016/... [veterinarmedicinska lakemedel].
[veterinarmedicinska lakemedel].

Andringsforslag 24

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

Kommissionens forslag Andringsforslag
fb) Den definition av ’forebyggande
(profylaktisk) behandling” som faststiills i

forordning (EU) 2016/...
[veterindrmedicinska lakemedel].

Andringsforslag 25

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

Andringsforslag 26

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

Kommissionens forslag

Andringsférslag 27

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2 — led a

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 28

Forslag till forordning
Artikel 2 —punkt2—led b

PE549.334v03-00

Andringsfarslag

fc) Den definition av "’kontrollerande
(metafylaktisk) behandling” som faststdlls
i forordning (EU) 2016/...
[veterindrmedicinska lakemedel].

Andringsférslag

fd) Den definition av “kurativ
(terapeutisk) behandling” som faststills i
forordning (EU) 2016/...
[veterindrmedicinska lakemedel].

Andringsférslag

a) foder som innehaller lakemedel:
blandning av ett eller flera
veterindrmedicinska lakemedel eller en
eller flera mellanprodukter med ett eller
flera foder som kan ges direkt till djur utan
vidare bearbetning pa grund av de
kurativa eller forebyggande egenskaperna
hos den del av blandningen som
innehaller lakemedel och pa grund av de
narande egenskaperna hos det foder som
ingar i blandningen.
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Kommissionens forslag

b) mellanprodukt: blandning av ett eller
flera veterinarmedicinska lakemedel med
ett eller flera foder, for anvandning vid
tillverkning av foder som innehaller
lakemedel.

Andringsforslag 29

Forslag till forordning
Artikel 2 —punkt2 —led d

Kommissionens forslag

d) foder som lakemedlet inte ar avsett for:

foder som inte ar avsett att innehdlla ett
specifikt veterindrmedicinskt lakemedel.

Andringsfarslag

b) foder som mellanprodukt som
innehaller lakemedel: blandning av ett
eller flera veterinarmedicinska lakemedel
med ett eller flera fodermaterial, for
anvandning vid tillverkning av foder som
innehaller lakemedel.

(Denna andring beror hela texten. Om
andringen antas ska hela texten anpassas i
overensstammelse harmed.)

Andringsforslag

d) foder som ldkemedlet inte ar avsett for:
foder som inte ar avsett att innehdlla ett
veterindrmedicinskt lakemedel.

Motivering

For narvarande ar denna definition tvetydig och maste fortydligas. Ett foder som lakemedlet
inte &r avsett for bor definieras som ett vanligt foder som inte innehaller nagot

veterinarmedicinskt lakemedel.

Andringsforslag 30

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2 — led f

Kommissionens forslag

f) foderforetagare: fysisk eller juridisk

person som ansvarar for att sdkerstalla att

kraven i denna forordning uppfylls i det
foderforetag som star under
vederborandes kontroll.
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Andringsforslag 31

Forslag till forordning
Artikel 2 —punkt 2 —led g

Kommissionens férslag

g) distributor: foderforetagare som
tillhandahaller foder som innehaller
lakemedel, forpackat och fardigt att
anvandas, till djurhallaren.

Andringsforslag 32

Forslag till forordning
Artikel 2 —punkt 2 —led h

Kommissionens forslag

h) mobil blandare: foderforetagare med en
foderanlédggning som utgdrs av ett for
andamalet utrustat fordon for tillverkning
av foder som innehaller lakemedel.

Andringsforslag

g) distributor: foderforetagare som
tillhandahaller foder som innehaller
lakemedel, forpackat och fardigt att
anvandas, till djurhallaren, eller, nar det
géaller foder som innehaller lakemedel och
som tillhandahalls icke
livsmedelsproducerande djur, en annan
foretagare som har tillstand att
distribuera veterinarmedicinska
lakemedel.

Andringsforslag

h) mobil blandare: foderforetagare med en
foderanldggning som utgdrs av en for
andamalet utrustad mobil infrastruktur for
tillverkning av foder som innehaller
lakemedel och som flyttas fran lantbruk
till lantbruk i syfte att tillhandahalla dess
tjanster.

Motivering

Det ar viktigt att gora en tydligare skillnad mellan & ena sidan den mobila blandare som
transporteras fran lantbruksforetag till lantbruksforetag for att framstalla foder som
innehaller lakemedel, och & andra sidan hemmablandare.

Andringsforslag 33

Forslag till forordning
Artikel 2 —punkt 2 —led i

PE549.334v03-00
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Kommissionens forslag

i) hemmablandare: foderféretagare som
tillverkar foder som innehaller lakemedel
pa det lantbruksforetag dar fodret ska
anvandas.

Andringsforslag 34

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

Kommissionens forslag

Andringsférslag 35

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

Kommissionens forslag

Andringsforslag 36

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

Kommissionens forslag
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Andringsfarslag

i) hemmablandare: foderféretagare som
tillverkar foder som innehaller lakemedel
for exklusiv anvandning pa det lantbruk
dar det produceras och for
livsmedelsproducerande djur i hans eller
hennes besittning.

Andringsférslag

ia) korskontaminering: en kontamination
till foljd av en 6verforing fran eller
overgang i foder av nagot ej avsett amne,

Andringsférslag

ib) antiparasitmedel: substans som
anvands i lakemedel for behandling av
parasitara sjukdomar av varierande
etiologi,

Andringsforslag

ic) maklare: var och en som utévar en
verksamhet som innebér forsaljning eller
inkop av foder som innehaller lakemedel,
med undantag av distribution av
lakemedelsfoder som inte innebér nagon
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fysisk hantering av foder som innehaller
lakemedel och som bestar i att bedriva
handel, oberoende och for en fysisk eller
juridisk person,

Motivering

Man bor lagga till en definition for termen “mdkilare”.

Andringsforslag 37

Forslag till forordning
Artikel 3

Kommissionens forslag

Foderforetagare ska tillverka, lagra,
transportera och slappa ut pa marknaden
foder som innehaller lakemedel samt
mellanprodukter i 6verensstdmmelse med
bilaga I.

Andringsforslag 38

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

Kommissionens forslag

Andringsférslag

Foderforetagare ska tillverka, lagra,
transportera och slappa ut pa marknaden
foder som innehaller lakemedel samt
mellanprodukter i 6verensstdmmelse med
kraven i forordning (EG) nr 183/2005 och
i forordning (EG) nr 767/2009, samt det
krav som avses i bilaga I till féreliggande
forordning, nar sa ar relevant for den
verksamhet som ska utféras, samt i bilaga
I11. De villkor, inklusive bestammelserna
om markning i enlighet med bilaga 111,
som galler for att slappa ut foder som
innehaller lakemedel pa marknaden ska
inte tillampas pa hemmablandare.

Andringsférslag

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

Motivering

Kontrollen av uppfodare ar mycket komplicerad, framfor allt nar det géller verksamhet som
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bedrivs pa flera medlemsstaters territorier (granséverskridande verksamhet).

Andringsforslag 39

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

Kommissionens férslag

Andringsforslag

Distributérer som tillhandahaller foder
som innehaller lakemedel enbart for icke
livsmedelsproducerande djur, vilket
tillverkas och distribueras i forseglade
pasar mot forskrivning och skickas direkt
till djurhallarna, ska undantas fran de
krav som galler for foderforetagare.

Motivering

Det undantag som foreslas underlattar parti- och detaljhandel (pa veterinar- och
apoteksomradet) av endast foder som innehaller lakemedel och ar avsedda for sallskapsdjur,
utan att belasta distributdrerna med de uppgifter som utfors av den foderféretagare som
faktiskt tillverkar fodret som innehaller lakemedel. Att inféra regler for foderforetagare
(utformade med tanke pa livsmedelssakerheten) ar har onédiga och tungrodda.

Andringsforslag 40

Forslag till forordning
Artikel 4

Kommissionens forslag

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

nr 183/2005.
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Andringsférslag

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

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

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

fortsattningen.

Andringsforslag 41

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 2

Kommissionens férslag

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

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

b) fodret som innehaller lakemedel
tillverkas i 6verensstammelse med de
tillampliga villkoren i den produktresumé
som avses i artikel 14 i direktiv
2001/82/EG, relaterat till de
veterinarmedicinska lakemedel som ska
blandas i sddant foder.

c) det inte kan ske ndgon interaktion
mellan det veterindrmedicinska
lakemedlet och fodret som forsamrar
sakerheten eller effekten hos foder som
innehaller lakemedel,

d) en fodertillsats for vilken en hégsta
tillatna halt har faststallts i
godkannandeakten inte blandas in i foder
som innehaller lakemedel om
fodertillsatsen redan anvands som aktiv

PE549.334v03-00
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Andringsforslag

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

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

b) fodret som innehaller lakemedel
tillverkas i 6verensstammelse med de
tillampliga villkoren i beskrivningen eller,
i de fall som avses i artikel 8 av denna
forordning, i den produktresumé som
avses i artikel 30 i férordning

(EV) 2016/..., (veterinarmedicinska
lakemedel) relaterat till de
veterinarmedicinska lakemedel som ska
blandas i sadant foder; detta inbegriper
sarskilt bestammelser om kand
interaktion mellan det
veterindrmedicinska lakemedlet och
fodret som forsamrar sakerheten eller
effekten hos foder som innehaller
lakemedel,

d) en fodertillsats som godkants som
koccidiostatika eller histomonostatika och
for vilken en hogsta tillatna halt har
faststallts i godkannandeakten inte blandas
in i foder som innehaller lakemedel om
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substans i det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Andringsforslag 42

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

Kommissionens forslag

fodertillsatsen redan anvéands som aktiv
substans i det veterindrmedicinska
lakemedlet.

da) nar den aktiva substansen i det
veterindrmedicinska lakemedlet &r samma
som en substans i en fodertillsats som
finns i det berérda fodret far det totala
innehallet av denna substans i det foder
som innehaller lakemedel inte 6verskrida
det maximala innehall som anges i
receptet pa det veterinarmedicinska
lakemedlet, eller, i de fall som anges i
artikel 8, i produktresumén,

Andringsforslag

db) det foder som anvands for produktion
av foder som innehaller lakemedel
uppfyller alla relevanta bestammelser i
unionslagstiftningen angaende djurfoder,

Motivering

Det foder som anvénds for att inforliva den forblandning som innehaller lakemedel —
veterinarmedicinsk produkt — bor ha lamplig kvalitet och villkor som uppfyller de géllande
lagbestammelserna inom detta omrade bor foljas.

Andringsforslag 43

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Fodertillverkare som tillverkar foder
som innehaller lakemedel ska se till att det
veterinarmedicinska lakemedlet eller
mellanprodukten pa ett homogent sétt
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Andringsforslag

1. Fodertillverkare som tillverkar foder
som innehaller lakemedel ska se till att det
veterindarmedicinska lakemedlet eller
mellanprodukten pa ett homogent sétt
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blandas in i fodret.

fordelas i fodret.

Motivering

Det ar viktigt att understryka att syftet har ar att garantera att det veterindrmedicinska
ldkemedlet dr jamnt fordelat i fodret. "Fordela” dr en term som anvdnds inom

lakemedelssektorn.

Andringsforslag 44

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

Kommissionens forslag

Andringsforslag 45

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen far genom
genomforandeakter faststélla kriterier for
homogen inblandning av det
veterindrmedicinska lakemedlet i foder
som innehaller lakemedel eller i
mellanprodukter, med beaktande av det
veterindrmedicinska lakemedlets sarskilda
egenskaper och av blandningstekniken.
Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 20.2.

Andringsforslag 46

Forslag till forordning
Artikel 7
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Andringsforslag

la. Tillverkare av foder som tillverkar
mellanprodukter ska se till att det
veterinarmedicinska lakemedlet pa ett
homogent satt fordelas i fodret.

Andringsforslag

2. Kommissionen far genom
genomforandeakter faststélla kriterier for
homogen fordelning av det
veterindrmedicinska lakemedlet i foder
som innehaller lakemedel eller i
mellanprodukter, med beaktande av det
veterindrmedicinska ldkemedlets séarskilda
egenskaper och av tillverkningstekniken
(sasom blandning eller sprayning). Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsférfarande som avses i
artikel 20.2.
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Kommissionens forslag

1. Foderforetagare som tillverkar, lagrar,
transporterar och slapper ut pa marknaden
foder som innehaller lakemedel samt
mellanprodukter ska tillampa atgarder i
enlighet med artiklarna 3 och 4 for att
undvika éverforing.

2. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter enligt artikel 19 med
avseende pa faststallandet av sarskilda
gransvérden for dverforing av aktiva
substanser.

Om det inte har faststallts nagra sarskilda
gransvarden for en aktiv substans ska
foljande gransvarden tillampas:

(a) For antimikrobiella aktiva substanser,
1 % av den aktiva substansen i det sista
partiet med foder som innehaller
lakemedel eller med mellanprodukter fore
produktionen av foder som lakemedlet
inte ar avsett for.

(b) For dvriga aktiva substanser, 3 % av
den aktiva substansen i det sista partiet
med foder som innehaller lakemedel eller
med mellanprodukter fore produktionen
av foder som lakemedlet inte ar avsett for.

RR\1091133SV.doc

Andringsfarslag

1. Foderforetagare som tillverkar, lagrar,
transporterar och slapper ut pa marknaden
foder som innehaller lakemedel samt
mellanprodukter ska tillampa atgarder i
enlighet med artiklarna 3 och 4 for att
minimera dverforingen, i enlighet med
Alara-principen, for att undvika risken for
djurs och manniskors halsa och miljon.

2. Kommissionen har befogenhet att anta
delegerade akter enligt artikel 19 med
avseende pa faststallandet av sarskilda
gransvérden for overforing av aktiva
substanser i foder som lakemedlet inte &ar
avsett for, pa grundval av en vetenskaplig
riskbeddmning utférd av Europeiska
myndigheten for livsmedelsséakerhet
(Efsa).

Om det inte har faststallts nagra sérskilda
gransvarden for en aktiv substans ska det
allménna gransvardet faststallas till 3 %
av den aktiva substansen i det sista partiet
med foder som innehaller lakemedel eller
med mellanprodukter fére produktionen
av foder som lakemedlet inte &r avsett for.

2a. Kommissionen ska, genom en
genomfdrandeakt, faststalla en detaljerad
tidsplan med en prioritetsordning for de
olika aktiva substanser for vilka specifika
overféringsgranser maste antas. Efsa och
Europeiska lakemedelsmyndigheten
(EMA) ska konsulteras nar forteckningen
upprattas. Dessa genomfdrandeakter ska
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Andringsforslag 47

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

Kommissionens forslag

antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i
artikel 20.2.

Inom 2 ar fran ikrafttradandet av denna
forordning ska kommissionen lagga fram
en rapport till Europaparlamentet och
radet med de specifika 6verforingsgranser
som har antagits.

Andringsférslag

2b. Kommissionen har befogenhet att
anta genomférandeakter for att faststalla
Kriterier for foljande:

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

(b) De analysmetoder som maste tillampas
av tillverkarna av foder som innehéller
lakemedel.

(c) De metoder for provtagning och
analyser som maste anvéndas av
foretagarna inom sektorn foér foder som
innehaller lakemedel och de behériga
myndigheterna for att kontrollera
Overensstammelsen med de specifika
overforingsgranserna.

Dessa genomforandeakter bor antas
enligt det granskningsférfarande som
faststalls i artikel 20.2.

Motivering

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

tillampning av lagstiftningen.

PE549.334v03-00
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Andringsforslag 48

Forslag till forordning
Artikel 8

Kommissionens férslag

Foder som innehaller lakemedel samt
mellanprodukter far tillverkas och lagras
innan det recept som avses i artikel 15 har
utfardats. Denna bestammelse galler inte
hemmablandare eller vid tillverkning av
foder som innehaller lakemedel eller av
mellanprodukter fran
veterindrmedicinska lakemedel i enlighet
med artikel 10 eller 11 i direktiv
2001/82/EG.

Andringsférslag 49

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Markningen av foder som innehaller
lakemedel och av mellanprodukter ska
dverensstamma med bilaga 111 till denna
forordning, utdéver med artiklarna 11.1, 12
och 14 i férordning (EG) nr 767/20009.

Andringsforslag 50

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Om behallare anvands i stallet for
forpackningsmaterial ska de atféljas av

handlingar som uppfyller kraven i punkt 1.
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Andringsforslag

Foder som innehaller lakemedel samt
mellanprodukter far av
produktionstekniska skal tillverkas och
lagras innan det recept som avses i

artikel 15 har utféardats. I detta fall ska slag
och kvantitet av det tillverkade eller
lagrade foder som innehaller lakemedel
meddelas till ansvarig myndighet. Denna
bestdimmelse géller inte mobila blandare.

Andringsférslag

1. Mérkningen av foder som innehaller
lakemedel och av mellanprodukter, om
dessa inte ges direkt till djur, ska
Overensstdimma med bilaga 111 till denna
forordning, utéver med artiklarna 11.1,
11.4,12,14,15b,d,eochf, 17.14a,d, e
och f, 17.2 och 17.3 i férordning (EG)
nr 767/2009.

Andringsforslag
2. Om behallare anvands i stallet for

forpackningar ska de atféljas av en
handling som uppfyller kraven i punkt 1.

PE549.334v03-00
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Motivering

Det foreslas att alla uppgifter om markning ska inforas i en enda handling (pa liknande satt
som det som anges i férordning (EG) nr 767/2009). Om man behaller hanvisningen till flera
handlingar blir det svart for de behdriga myndigheterna att kontrollera efterlevnaden av
bestammelserna om markning, och det skulle ocksa kunna gora det svart att dvervaka

sparbarheten for foder som innehaller lakemedel.

Andringsférslag 51

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. De tillatna toleranserna for avvikelser
mellan det varden som foder som
innehaller lakemedel samt mellanprodukter
har enligt mérkningen och de vérden som
framkommer vid offentliga kontroller i
enlighet med forordning (EG) nr 882/2004
anges i bilaga IV.

Andringsforslag 52

Forslag till forordning
Artikel 10

Kommissionens forslag

Foder som innehaller lakemedel samt
mellanprodukter far bara slappas ut pa
marknaden i forseglade forpackningar eller
behallare. Férpackningar och behallare ska
vara forseglade pa ett sadant satt att
forseglingen forstors och inte kan
ateranvandas nar forpackningen eller
behallaren 6ppnas.

PE549.334v03-00

Andringsférslag

3. Forutom de toleranser som anges i
bilaga IV till férordning (EG) nr
767/2009 anges i bilaga 1V de tillatna
toleranserna for avvikelser mellan det
innehall av aktiv substans vilket foder som
innehaller lakemedel samt mellanprodukter
har enligt méarkningen, och de véarden som
framkommer vid offentliga kontroller i
enlighet med férordning (EG) nr 882/2004.

Andringsforslag

Foder som innehaller lakemedel samt
mellanprodukter far bara slappas ut pa
marknaden i lampligt méarkta och
forseglade forpackningar, inklusive sackar,
eller behallare. Forpackningar och
behallare ska vara forseglade pa ett sddant
sétt att forseglingen forstors och inte kan
ateranvandas nar forpackningen eller
behallaren 6ppnas. Lampliga undantag
bor kunna gdras nar tillampning av detta
krav inte ar nodvandigt for att skydda
manniskors eller djurs héalsa eller
konsumenternas intressen och skulle
innebé&ra en alltfor stor administrativ och
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Andringsforslag 53

Forslag till forordning
Artikel 11

Kommissionens férslag

Om den medlemsstat dar foder som
innehaller 1akemedel tillverkas ar en annan
an den medlemsstat dar det anvéands av
djurhallaren ska det veterinarmedicinska
lakemedlet vara godkant i enlighet med
direktiv 2001/82/EG i den medlemsstat déar
fodret anvénds.

teknisk borda.

Andringsforslag

Om den medlemsstat dar foder som
innehaller 1akemedel tillverkas ar en annan
an den medlemsstat dar det anvéands av
djurhallaren ska det veterinarmedicinska
ldakemedlet vara godkant i enlighet med
foérordning (EU) nr .../2016
[veterindrmedicinska lakemedel] i den
medlemsstat dar fodret anvands eller
innehéalla samma aktiva substanser och
en sammansattning som kvalitativt och
kvantitativt motsvarar det
veterindrmedicinska lakemedel som redan
godkants i direktiv 2001/82/EG.

Motivering

Det ar viktigt att inte skapa hinder i gemenskapshandeln med foder som innehaller lakemedel,
sarskilt for att hjalpa jordbrukare i medlemsstater med sma marknader. | vissa fall kan det
handa att ett veterinarmedicinskt l1akemedel inte &r godkant i en medlemsstat av kommersiella

skal.

Andringsforslag 54

Forslag till forordning
Artikel 11a (ny)

Kommissionens forslag

RR\1091133SV.doc

Andringsforslag

Artikel 11a
Handel med tredjeland

Import fran tredjelander av
livsmedelsproducerande djur som har
erhallit foder innehallande
antimikrobiella veterinarmedicinska
lakemedel i syfte att férebygga sjukdomar
ar forbjuden. Aven import av livsmedel
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Andringsforslag 55

Forslag till forordning
Artikel 12

Kommissionens férslag

Foderforetagare som tillverkar, lagrar,
transporterar och slapper ut pa marknaden
antingen foder som innehaller lakemedel
eller mellanprodukter ska se till att de
anlédggningar som de ansvarar for ar
godkanda av den behériga myndigheten.

Andringsforslag 56

Forslag till forordning
Artikel 15

Kommissionens forslag

1. Foder som innehaller lakemedel far
lamnas ut till djurhallaren endast mot
uppvisande och, om det framstalls av
hemmablandare, innehav av ett
veterinarrecept och i enlighet med
villkoren i punkterna 2-6.
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SV

fran dessa djur ar forbjuden.

Andringsforslag

Foderforetagare som tillverkar, lagrar,
transporterar och slapper ut pa marknaden
antingen foder som innehaller lakemedel
eller mellanprodukter ska se till att de
anlédggningar som de ansvarar for ar
godkanda av den behériga offentliga
myndigheten. Detta galler inte for
lantbruksforetag som for den egna
djurbesattningen tillverkar och utfodrar
med foder som innehaller lakemedel.

Andringsforslag

1. Foder som innehaller lakemedel far
lamnas ut till djurhallaren endast mot
uppvisande och, om det framstalls av
hemmablandare, innehav av ett
veterinérrecept, som utférdats av en
veterinar eller annan yrkesverksam
person med sadan behdrighet enligt
tillamplig nationell lagstiftning, efter en
ingdende bedémning av halsostatusen hos
de berdrda djuren.

Ett recept fOr ett veterindrmedicinskt
lakemedel som har anabola,
antiinflammatoriska, antiinfektiosa
(andra &n avmaskningsmedel)
carcinostatisk, hormonella eller
psykotropa egenskaper eller substanser
far endast utfardas av en veterinar efter
en klinisk undersékning och diagnos.
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2. Receptet ska innehalla de uppgifter som
anges i bilaga V. Tillverkaren, eller i
tillampliga fall distributdren, ska forvara
originalreceptet. FOrskrivaren och
djurhallaren ska forvara en kopia av
receptet. Originalet och kopiorna ska
sparas i tre ar raknat fran
utfardandedatumet.

3. Med undantag for sadant foder som
innehaller lakemedel och ar avsett for icke
livsmedelsproducerande djur far foder som
innehaller lakemedel endast anvandas for
en behandling pa samma recept.

RR\1091133SV.doc

For foder som innehaller antibiotika ska
en fysisk undersokning och diagnos
genomfdras for varje utfardat recept.

Veterinarer eller andra i enlighet med
nationell lagstiftning behdriga
yrkesverksamma personer som utfardar
uppféljande recept for att forlanga eller
andra en behandling efter ett inledande
recept far, i undantagsfall och pa
grundval av deras epidemiologiska och
kliniska kunskap, besluta att det inte
behdvs nagon ytterligare klinisk
undersdkning av djuren.

Foder som innehaller lakemedel far
endast lamnas ut till djurhallaren i
enlighet med villkoren i punkterna 2—6.

2. Receptet ska innehalla de uppgifter som
anges i artikel 110 i forordning (EU)
2015/... (veterindrmedicinska lakemedel),
samt bilaga V i denna forordning.
Tillverkaren, eller i tillampliga fall
distributtren, ska forvara originalreceptet.
Den veterinar eller annan yrkesperson
som ar kvalificerad for detta enligt
gallande nationell lag som staller ut
receptet, och djurhallaren, ska forvara en
kopia av receptet. Originalet och kopiorna
ska sparas i tre ar raknat fran
utfardandedatumet.

3. Med undantag for sadant foder som
innehaller lakemedel och ar avsett for icke
livsmedelsproducerande djur far foder som
innehaller lakemedel endast anvandas for
en behandling pa samma recept.

3a. Behandlingens varaktighet bor folja
den géallande produktresumén for den
godkanda veterinarmedicinska produkt
som ingar i fodret som innehaller
lakemedel, och bor inte Gverstiga tre
veckor nar det galler foder som innehaller
lakemedel med inférlivade
veterindrmedicinska produkter som
innehaller aktiva substanser med
potential att selektera for resistens.

3b. I handelse av en diagnostiserad

PE549.334v03-00
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4. Receptet ska vara giltigt i hogst sex
manader for icke livsmedelsproducerande
djur och tre veckor for
livsmedelsproducerande djur.

5. Forskrivet foder som innehaller
lakemedel far anvandas endast for djur som
undersokts av forskrivaren och endast for
en diagnostiserad sjukdom. Forskrivaren
ska kontrollera att anvandningen av
lakemedlet &r veterindrmedicinskt
beréttigad for maldjuren. Forskrivaren ska
ocksa se till att administreringen av det
berérda veterinarmedicinska lakemedlet
inte ar ofdrenlig med nagon annan
behandling eller anvandning och att det
inte foreligger ndgon kontraindikation eller
interaktion vid anvandning av flera
lakemedel.

6. Receptet ska i Overensstdmmelse med
produktresumén innehalla en uppgift om
det veterindrmedicinska laékemedlets
inblandningsméangd, som berdknats enligt
tillampliga parametrar.
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sjukdom enligt punkt 5, om en del av
fodret som innehaller lakemedel inte
anvands, kan det ateranvandas under
receptet, forutsatt att det forvaras i
enlighet med de villkor som anges i
produktresumeén.

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

5. Forskrivet foder som innehaller
lakemedel far anvandas endast for enskilda
djur eller grupper av djur som undersokts
eller bedomts av den veterinar eller annan
yrkesverksam person med sadan
behdrighet enligt tillamplig nationell
lagstiftning som utféardat receptet, och
endast for en diagnostiserad sjukdom.
Betydande och dverhadngande halsorisker
kan vara skal for en begransad och icke
rutinmassig anvandning av vaccin och
behandlingar med medel mot parasiter.
Den veterinar eller annan yrkesverksam
person med sadan behdrighet enligt
tillamplig nationell lagstiftning som
utfardat receptet ska, pa grundval av
kunskap om utfordringssystemen,
mojligheterna att blanda och andra
relevanta forhallanden pa garden,
kontrollera att anvandningen av ldkemedlet
ar veterindrmedicinskt beréttigad for
maldjuren. Forskrivaren ska ocksa se till att
administreringen av det berdrda
veterindrmedicinska lakemedlet inte &r
ofdrenlig med nagon annan behandling
eller anvandning och att det inte foreligger
nagon kontraindikation eller interaktion vid
anvandning av flera lakemedel.

6. Receptet ska i Gverensstammelse med
produktresumén innehalla en uppgift om
det veterindrmedicinska l&ékemedlets aktiva
substans, per kilogram av foder som
innehaller lakemedel med beaktande av
produktens egenskaper och, i
forekommande fall, geografiska eller
sasongsspecifika omstandigheter. Den
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Andringsforslag 57

Forslag till forordning
Artikel 16 — rubriken

Kommissionens forslag

Anvandning for livsmedelsproducerande
djur

Andringsforslag 58

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Foderforetagare som tillhandahaller
foder som innehaller lakemedel till den
som haller livsmedelsproducerande djur,
eller hemmablandare av foder som
innehaller lakemedel och ar avsett for
livsmedelsproducerande djur, ska se till att
den tillhandahallna eller blandade méangden
inte Gverstiger

(a) den méngd som anges i receptet och

(b) den mangd som kravs for en manads
behandling, eller tva veckors behandling
nar det galler foder som innehaller
antimikrobiella veterinarmedicinska
lakemedel.
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dagliga dosen av det veterinarmedicinska
lakemedlet bor blandas i en foderméangd
som sakrar absorption av den dagliga
dosen hos det djur som det &r avsett for,
med beaktande av att det sjuka djurets
upptagning kan skilja sig fran ett normalt
dagsbehov.

Andringsforslag

Anvéndning

Andringsforslag

1. Foderforetagare som tillhandahaller
foder som innehaller lakemedel till de som
haller livsmedelsproducerande och icke
livsmedelsproducerande djur, eller
hemmablandare av foder som innehaller
lakemedel och &r avsett for
livsmedelsproducerande djur, ska se till att
den tillhandahallna eller blandade méangden
inte Overstiger de mangder som foreskrivs
i receptet.

De mangder som kravs for en behandling

PE549.334v03-00
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Andringsforslag 59

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 2

Kommissionens férslag

2. Foder som innehaller antimikrobiella
veterinarmedicinska lakemedel far inte
anvandas till livsmedelsproducerande djur
for att forebygga sjukdomar eller i
prestationshdjande syfte.

Andringsforslag 60

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Foderforetagare som utfodrar
livsmedelsproducerande djur med foder
som innehaller lakemedel ska fora register
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ska faststallas pa grundval av den
produktresumé som ingar i godkannandet
for forsaljning av det veterinarmedicinska
lakemedlet i receptet.

Andringsforslag

2. Foder som innehaller antibiotiska
veterindarmedicinska lakemedel far inte
anvéndas till livsmedelsproducerande djur i
prestationshéjande syfte. Profylaktisk
behandling med antibiotika far inte
tillampas rutinmassigt och inte heller
kompensera for bristande hygien eller
bristfalliga uppfodningsforhallanden.
Dock kan sadan profylaktisk behandling
tillatas i undantagsfall innan en sjukdom
diagnosticeras eller kliniska tecken
foreligger pa grundval av veterinarens
epidemiologiska och kliniska kunskaper
nar sddan anvandning ar tillaten enligt
artikel 111 i férordning (EU) 2016/...
[veterinarmedicinska lakemedel].
Metafylax ska vara tillatet for att
minimera spridningen av en infektion
inom en grupp av djur dar forekomsten av
ett infektionsdmne har bekréaftats.

Andringsforslag

4. Foderforetagare som utfodrar
livsmedelsproducerande djur med foder
som innehaller lakemedel ska fora register
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i enlighet med artikel 69 i direktiv i enlighet med artikel 112 i direktiv 2016/

2001/82/EG. Uppgifterna ska sparas i fem (veterindrmedicinska produkter).

ar efter datumet for administrering av foder Uppgifterna ska sparas i tre ar efter

som innehaller lakemedel, dven om djuret datumet for administrering av foder som
slaktas under den femarsperioden. innehaller lakemedel, d&ven om djuret

slaktas under den tredrsperioden.
Medlemsstaterna ska se till att
uppgifterna i registret samlas in och
overfors till unionens databas for
veterinarmedicinska lakemedel i enlighet
med artiklarna 51 och 54 i férordning
(EU) 2016/... [veterindrmedicinska
lakemedel].

Andringsférslag 61

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

Kommissionens forslag Andringsférslag

4a. Forpackat foder som innehaller
lakemedel som ska anvandas bland
livsmedelsproducerande djur ska lagras
for sig. Siloanlaggningar som innehallit
foder som innehaller lakemedel maste
tdmmas innan de fylls med annat foder,
samt rengdras regelbundet.

Andringsforslag 62

Forslag till forordning
Artikel 17 — rubriken

Kommissionens forslag Andringsforslag
System for insamling av oanvanda eller System for insamling av utgangna
utgangna produkter produkter
RR\1091133SV.doc 37/84 PE549.334v03-00
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Andringsforslag 63

Forslag till forordning
Artikel 17

Kommissionens férslag

Medlemsstaterna ska se till att det finns
lampliga system for insamling av foder
som innehaller lakemedel och av
mellanprodukter om bést fore-datum har
gatt ut eller om djurhallaren har erhallit
foder som innehaller lakemedel i storre
mangd &n vad som faktiskt anvéands for den
behandling som avses i veterinarreceptet.

Andringsforslag 64

Forslag till forordning
Artikel 17 — stycke la (nytt)

Kommissionens forslag

PE549.334v03-00

Andringsforslag

Medlemsstaterna ska tillsammans med
aktorerna inom sektorn utveckla lampliga
system for insamling av foder som
innehdller lakemedel och av
mellanprodukter om bast fére-datum har
gatt ut eller om djurhallaren har erhallit
foder som innehaller lakemedel i storre
méangd an vad som faktiskt anvands for den
behandling som avses i veterindrreceptet
och inte har mojlighet att lagra det under
effektiva forhallanden for ateranvandning
sdsom anges i produktresumén. Det
insamlade materialet ska bortskaffas
enligt gallande nationella regler eller
unionslagstiftning. Medlemsstaterna ska
ocksa se till att tillverkarna av foder som
innehaller lakemedel och djurhallarna vet
var de kan finna insamlingsplatser for
utgangna produkter och hur deras
oanvanda och dverblivna foder som
innehaller lakemedel ska transporteras till
dessa insamlingsplatser.

Andringsférslag

Foretagare ska tillhandahalla de
uppgifter som behovs for att berékna
forsaljningsvolymen av
veterinarmedicinska lakemedel som ingar
i det slutliga fodret som innehaller
lakemedel till den behdriga nationella
myndigheten i medlemsstaten.

Medlemsstaterna ska samla in relevanta
och jamférbara uppgifter om
forsaljningsvolymen av foder som
innehaller lakemedel med antimikrobiella
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aktiva substanser.

Medlemsstaterna ska skicka uppgifter om
forsaljningsvolymen av foder som
innehaller lakemedel med antimikrobiella
aktiva substanser till den behdriga EU-
myndigheten.

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

Motivering

Enligt Europeiska kommissionens handlingsplan ar en évervakning av
forsaljningen/anvandningen av produkter som innehaller antimikrobiella medel starkt
rekommenderat. Det anses darfor gynnsamt att definiera regler fér denna 6vervakning nar
det galler foder som innehaller lakemedel, och som innehaller antimikrobiella medel som
utgdr en enormt stor del av den totala konsumtionen av antimikrobiella veterinarlakemedel.

Andringsférslag 65

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsférslag
2. Den delegering av befogenhet som 2. Den befogenhet att anta delegerade
avses i artiklarna 7 och 18 ska ges till akter som avses i artiklarna 7 och 18 ska
kommissionen tills vidare fran och med ges till kommissionen for en period av fem
dagen for ikrafttrddandet av denna ar fran och med dagen for ikrafttradandet
forordning. av denna forordning. Kommissionen ska

utarbeta en rapport om delegeringen av
befogenhet senast nio manader fore
utgangen av perioden av fem ar.
Delegeringen av befogenhet ska genom
tyst medgivande forlangas med perioder
av samma langd, om inte
Europaparlamentet eller radet motsatter
sig en sadan forlangning senast tre
manader fore utgangen av perioden i
fraga.

Motivering

Europaparlamentet foljer, vid alla lagstiftningsforfaranden, principen om att delegeringen av
befogenhet till kommissionen ges for en bestamd tidsperiod.
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Andringsforslag 66

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

Kommissionens forslag

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

person med ansvar for kvalitetskontrollen.

Andringsférslag 67

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

Kommissionens forslag

Andringsforslag 68

Forslag till forordning
Bilaga 1 — avsnitt 3 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. De ska vidta atgarder av teknisk eller
organisatorisk art for att undvika

PE549.334v03-00

Andringsfarslag

Kvalificerade personer med ansvar for
tillverkningen och kvalitetskontrollen ska
ha specifika kvalifikationer eller
kunskaper i fraga om veterinarmedicin.
Kvalificerade personer med ansvar for
tillverkningen och kvalitetskontrollen far
inte forskriva foder som innehaller
lakemedel avsedda att tillverkas eller
kontrolleras vid de anlaggningar dar de
ar verksamma.

Andringsférslag

2a. Varje person som ges tilltrade till en
produktionslokal ska bara skyddsklader
som lampar sig for den verksamhet som
ager rum i lokalen. Direktkontakt ska
undvikas mellan driftspersonalens hander
och oskyddade produkter, liksom mellan
driftspersonalens hander och eventuella
maskiner som kommer i kontakt med
sadana produkter.

Andringsforslag

2. De ska vidta atgarder av teknisk eller
organisatorisk art for att minimera
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korskontaminering och felaktigheter, for att
genomfora kontroller under tillverkningen
och for att sakerstalla att de produkter som
anvands for tillverkningen av foder som
innehaller lakemedel samt mellanprodukter
kan sparas pa ett effektivt satt.

Andringsforslag 69

Forslag till forordning
Bilaga 1 — avsnitt 3 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Forekomsten av frammande &mnen
enligt direktiv 2002/32/EG och andra
kontaminanter nar det géller manniskors
eller djurs halsa ska Overvakas och
lampliga atgarder ska vidtas for att
minimera forekomsten.

korskontaminering och felaktigheter, for att
genomfora kontroller under tillverkningen
och for att sakerstalla att de produkter som
anvands for tillverkningen av foder som
innehaller lakemedel samt mellanprodukter
kan sparas pa ett effektivt satt.

Andringsférslag

3. Forekomsten av fraimmande amnen
enligt direktiv 2002/32/EG nér det géller
maéanniskors eller djurs halsa ska dvervakas
och lampliga atgarder ska vidtas for att
minimera férekomsten.

Motivering

Hanvisningen till andra kontaminanter ar mycket oklar. Dessa kontaminanter identifieras

inte.

Andringsforslag 70

Forslag till forordning
Bilaga 1 — avsnitt 3 — punkt 4

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 71

Forslag till forordning
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Andringsforslag

4. Produkter som anvands for
tillverkningen och obearbetat foder ska
forvaras separat fran foder som innehaller
lakemedel och fran mellanprodukter, sa att
man undviker eller minimerar 6verforing.
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Bilaga 1 —avsnitt 6 — punkt 2 — led i

Kommissionens férslag

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

Andringsférslag 72

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

Kommissionens forslag

PE549.334v03-00
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Andringsforslag

(i) For den distributdr som levererar till
djurhallaren, information om den
veterinar eller annan yrkesverksam
person med sadan behorighet enligt
nationell lagstiftning som har utfardat
receptet, med angivande av minst namn
och adress.

Andringsférslag

Avsnitt 7a

MOMENT SOM GENOMFORS AV
TREDJE PARTER

1. All verksamhet som utkontrakteras ska
omfattas av ett avtal som faststalls, ingas
och kontrolleras pa lampligt satt i syfte att
undvika eventuella missforstand som kan
ge upphov till ett arbete eller en produkt
av otillracklig kvalitet. Ett skriftligt avtal
ska upprattas mellan bestallaren och
underleverantdren i syfte att tydligt
faststalla vardera partens aligganden. |
avtalet ska det tydligt anges hur de
kvalificerade personerna med ansvar for
tillverkning, transport och
kvalitetskontroll ska fullgéra sina
skyldigheter.

2. Ett skriftligt avtal ska omfatta de
tillverknings-, analys- eller
transportverksamheter som bestéllaren
utkontrakterar, liksom samtliga tekniska
bestammelser som antagits betraffande
dessa. Samtliga bestammelser i avtalet,
inbegripet varje eventuellt forslag till
tekniska andringar eller andra
bestammelser, maste Gverensstamma med
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Andringsforslag 73

Forslag till forordning
Bilaga 2 — punkt 2

Kommissionens férslag

2. Den dagliga dosen av det
veterindrmedicinska lakemedlet bor
blandas i en foderméangd som sakrar

absorption av den dagliga dosen hos det
djur som det ar avsett for, med beaktande

av att det sjuka djurets upptagning kan
skilja sig fran ett normalt dagsbehov.

Andringsforslag 74

Forslag till forordning
Bilaga 3 — inledningen

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 75

Forslag till forordning
Bilaga 3 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Texten “Foder som innehaller
lakemedel” eller Mellanprodukt avsedd
for foder som innehaller livsmedel”,
tillsammans med texten helfoder” eller
“kompletteringsfoder”, beroende péd vad
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bestammelserna i denna foérordning.

Andringsforslag

2. Den dagliga dosen av det
veterindrmedicinska lakemedlet ska
blandas in i enlighet med receptet.

Andringsférslag

Etiketten pa foder som innehaller
lakemedel och pa mellanprodukter ska
enligt kraven i denna bilaga och i
forordning (EG) nr 767/2009 innehalla
foljande uppgifter som for slutanvandaren
ska anges pa ett exakt och lattbegripligt
satt:

Andringsforslag

1. Texten ”Foder som innehaller
lakemedel” eller "Mellanprodukt avsedd
for foder som innehéller livsmedel”,
tillsammans med texten "helfoder” eller
“helfoder for siirskilda néiiringsbehov”
eller “kompletteringsfoder” eller
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som ar tillampligt, och djurslag.

kompletteringsfoder for siirskilda
niiringsbehov”, beroende pa vad som ar
tillampligt, och djurslag.

Motivering

Det kan vara lampligt att andra naringsinnehallet i fodan for att komplettera fodret som
innehaller lakemedel. Detta &r sarskilt viktigt vid behandling av kroniska sjukdomar hos
sallskapsdjur. | sadana fall bor det vara mojligt att pa etiketten ge uppgifter om bade det
naringsmassiga och lakemedelsrelaterade innehallet.

Andringsforslag 76

Forslag till forordning
Bilaga 3 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Namn pa eller firmanamn for och
adress till det foderforetag som ansvarar
for markningen.

Andringsforslag 77

Forslag till forordning
Bilaga 3 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Godk&nnandenummer for den person
som ansvarar for markningen, i enlighet
med artikel 12.

Andringsforslag 78

Forslag till forordning
Bilaga 3 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Partinummer for fodret som innehaller
lakemedel eller for mellanprodukten.

PE549.334v03-00

Andringsférslag

utgar

Andringsforslag

3. Godk&nnandenummer for den person
som ansvarar for markningen eller for
tillverkaren om annan &n den som
ansvarar for markningen, i enlighet med
artikel 12.

Andringsforslag

utgar
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Andringsforslag 79

Forslag till forordning
Bilaga 3 — punkt 5

Kommissionens férslag

5. Nettomangd foder som innehaller
lakemedel uttryckt i viktenhet for fast
foder, och i vikt- eller volymenheter for
flytande foder.

Andringsforslag 80

Forslag till forordning
Bilaga 3 — punkt 6

Kommissionens forslag

6) De veterindrmedicinska lakemedlen med
namn, aktiv substans, styrka, tillsatta
mangd, innehavare av godkannandet for
forsaljning och nummer pa godkannandet
for forsaljning, under rubriken
”Lakemedel”.

Andringsforslag

utgar

Andringsforslag

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

Motivering

Mangden veterinarmedicinskt lakemedel och dess styrka anges pa etiketten for att
anvandaren ska kunna rakna ut mangden aktiv substans. Darfor ar det till mycket storre nytta
for anvandaren om mangden aktiv substans direkt anges. Innehavaren av godkannandet for
forsaljning och numret pa godkannandet for forsaljning ar dverflodig information for
anvandaren. Med tanke p4 etikettens lasbarhet ska dessa uppgifter inte behéva anges.

Andringsforslag 81

Forslag till forordning
Bilaga 3 — punkt 7

Kommissionens forslag

7. Terapeutiska indikationer for de
veterindrmedicinska lakemedlen,
kontraindikationer och biverkningar, om de
uppgifterna behovs fér anvandningen.
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Andringsforslag

7. Kontraindikationer och biverkningar, om
de uppgifterna behovs for anvéndningen.
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Motivering

Terapeutiska indikationer ar 6verflodiga eftersom fodret som innehaller lakemedel ska
anvandas i enlighet med receptet dar djuren och sjukdomen som ska behandlas redan har

namnts.

Andringsférslag 82

Forslag till forordning
Bilaga 3 — punkt 9

Kommissionens forslag

9. En rekommendation om att l&sa det
veterindrmedicinska lakemedlets
bipacksedel med en lank till den, en
uppgift om att produkten endast ska
anvandas for att behandla djur och en
uppgift om att produkten ska forvaras utom
syn- och rackhall for barn.

Andringsforslag 83

Forslag till forordning
Bilaga 3 — punkt 10

Kommissionens forslag

10. En forteckning over fodertillsatser,
med rubriken “Tillsatser”, i foder som
innehaller lakemedel och &r avsett for
livsmedelsproducerande djur, i enlighet
med kapitel 1 i bilaga VI till férordning
(EG) nr 767/2009 eller, om fodret som
innehaller lakemedel ar avsett for icke
livsmedelsproducerande djur, i enlighet
med kapitel 1 i bilaga VI1 till den
forordningen, och i forekommande fall
markningskraven i de akter genom vilka
fodertillsatserna godkéants.

PE549.334v03-00 46/84

Andringsfarslag

9. En rekommendation om att ldsa det
veterindrmedicinska ldkemedlets
bipacksedel med en lank till den, en
uppgift om att produkten endast ska
anvandas for att behandla djur och en
uppgift om att produkten ska forvaras utom
syn- och rackhall for barn samt
information om risken for kontamination
for de personer som befinner sig i
narheten av djur som behandlas med
foder som innehaller lakemedel.

Andringsforslag

utgar
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Andringsforslag 84

Forslag till forordning
Bilaga 3 — punkt 11

Kommissionens férslag Andringsforslag

11. Namn pa foderravarorna enligt den utgar
forteckning som avses i artikel 24.1 i

forordning (EG) nr 767/2009 eller enligt

det register som avses i artikel 24.6 i den
forordningen. Om flera foderravaror

anvands for tillverkningen ska de

fortecknas i enlighet med bestammelserna

i artikel 17.1 e och 17.2 i foérordning (EG)

nr 767/2009.

Andringsférslag 85

Forslag till forordning
Bilaga 3 — punkt 12

Kommissionens forslag Andringsférslag

(12) De analytiska bestandsdelarna i foder utgar
som innehaller lakemedel och &r avsedda

for livsmedelsproducerande djur i

enlighet med kapitel 11 i bilaga V1 till

forordning (EG) nr 767/2009 eller, om

fodret som innehaller lakemedel ar avsett

for icke livsmedelsproducerande djur, i

enlighet med kapitel I1 i bilaga V11 till

den férordningen.

Andringsforslag 86

Forslag till forordning
Bilaga 3 — punkt 13

Kommissionens forslag Andringsforslag

13. Om fodret som innehaller lakemedel utgar
ar avsett for icke livsmedelsproducerande

djur, ett kostnadsfritt telefonnummer eller

andra lampliga kommunikationssatt som

kdparen kan anvanda for att, utover de
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obligatoriska uppgifterna, fa information
om ingaende fodertillsatser eller ingdende
foderravaror som betecknas med kategori
enligt artikel 17.2 c i férordning (EG) nr
767/2000.

Andringsforslag 87

Forslag till forordning
Bilaga 3 — punkt 14

Kommissionens férslag

14. Vattenhalten, om den 6verstiger 14 %.

Andringsférslag 88

Forslag till forordning
Bilaga 3 — punkt 15

Kommissionens forslag
15. Bruksanvisning enligt

veterinarreceptet och produktresumén som
avses i artikel 14 i direktiv 2001/82/EG.

Andringsforslag 89

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

Kommissionens forslag

PE549.334v03-00

Andringsforslag

utgar

Andringsférslag

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

2001/82/EG eller veterinarreceptet om det
ar tillgangligt vid tillverkningstidpunkten.

Andringsférslag

16a. Information om att ett olampligt
bortskaffande av foder som innehaller
lakemedel utgor ett allvarligt hot mot
miljon och kan bidra till antimikrobiell
resistens samt information om var och
hur man pa ett korrekt sétt kan gora sig
av med oanvant material.
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Motivering

Information om var och hur man pa ett korrekt satt kan gora sig av med oanvant material kan
ges i form av en hyperlank.

Andringsforslag 90

Forslag till forordning
Bilaga 4 — punkt 1

Kommissionens forslag

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

Om sammanséttningen av ett foder som innehaller lakemedel eller av en mellanprodukt
avviker fran den mangd antimikrobiell aktiv substans som anges pa etiketten ska en tolerans
pa 10 % géalla. For andra aktiva substanser ska foljande toleranser galla:

Aktiv substans per kg foder som innehaller Tolerans
lakemedel

> 500 mg + 10%

> 10 mg och <500 mg +20%

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

Parlamentets andringsforslag

1. De toleranser som faststalls i denna punkt omfattar tekniska avvikelser.

Om sammanséttningen av ett foder som innehaller lakemedel eller av en mellanprodukt
avviker fran den mangd aktiv substans som anges pa etiketten ska foljande toleranser gélla:

Aktiv substans per kg foder som innehaller Tolerans
lakemedel

> 500 mg +20%
> 100 mg och <500 mg +25%
> 10 mg och <100 mg +30 %
<10 mg + 35%

Andringsforslag 91

Forslag till forordning
Bilaga 4 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
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2. Nar det galler de markningsuppgifter utgar
som avses i punkterna 10 och 12 i bilaga

111 till denna forordning ska de toleranser

som anges i bilaga IV till férordning (EG)

nr 767/2009 galla i tillampliga fall.

Motivering

Det forefaller inte tillampbart i praktiken att i samband med efterlevnaden av toleranser
beakta bade tekniska och analytiska avvikelser, eftersom inga av analysmetoderna har
validerats. Darfor bor endast tekniska avvikelser beaktas och en enda toleransgréns galla,
+/— 10 %, oavsett vilken halt och vilken aktiv substans som beaktas.

Andringsférslag 92

Forslag till forordning

BilagaV —led 1

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

veterinar eller annan yrkesverksam
person med behorighet att forskriva
veterindrmedicinska lakemedel enligt
tillamplig nationell lagstiftning.

Andringsforslag 93

Forslag till forordning

Bilaga V —led 2
Kommissionens forslag Andringsférslag

2. Utfardandedatum och forskrivarens 2. Utfardandedatum och namnteckning

namnteckning eller elektroniska eller elektronisk identifikation for

identifikation. veterinar eller annan yrkesverksam
person med behorighet att forskriva
veterinarmedicinska lakemedel enligt
tillamplig nationell lagstiftning.
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MOTIVERING

1. Inledning

Foder som innehaller lakemedel &r ett effektivt och fordelaktigt verktyg for att behandla
grupper av djur. De tillverkningsnormer som tillampas vid framstéllningen av fodret
garanterar att lakemedlet fordelas i fodret pa ett homogent och stabilt sétt. P& detta satt far
varje djur tillgang till samma mangd lakemedel och méngden ar den réatta for att behandlingen
ska vara effektiv. Vidare undviker man att handskas med djuren individuellt och orsaka dem
lidande eller obehag. Foder som innehaller lakemedel ar darfor viktigt for uppfodare av
livsmedelsproducerande djur. Fodret ges ocksa till sallskapsdijur, dock mindre ofta och framst
for att behandla kroniska sjukdomar.

Det ar viktigt att framhalla att foder som innehaller lakemedel endast ar en av flera
behandlingsmetoder nér det galler att oralt ge veterinarmedicinska lakemedel till grupper av
djur. Det finns andra behandlingsmetoder sasom l6sliga lakemedel (veterindarmedicinska
lakemedel blandas i dricksvattnet) eller ”top dressing” varvid djurhdllaren manuellt stror
veterinarmedicinska lakemedel pa fodret.

Utover de sarskilda reglerna i de aktuella forslaget omfattas foder som innehaller lakemedel
av allman lagstiftning om foderhygien och fodermarkning samt av regler om utslappande pa
marknaden och anvéandningen av foder och fodertillsatser.

Det bor ocksa papekas att kommissionen nyligen har lagt fram ett forslag till en ny férordning
om veterindarmedicinska lakemedel. | det forslaget faststélls de grundlaggande reglerna for
veterinarmedicinska lakemedel. Vissa av dessa ldékemedel anvénds vid framstéllningen av
foder som innehaller lakemedel. Darfér maste man inom ramen for den férordningen
behandla fragor som ror en korrekt anvandning av veterinarmedicinska lakemedel.
Foljaktligen maste forslaget till forordning om foder som innehaller lakemedel noggrant
granskas parallellt med forslaget till forordning om veterinarmedicinska lakemedel.

2. Kommissionens forslag

Syftet med forslaget till férordning om foder som innehaller lakemedel ar att uppdatera den
gallande EU-lagstiftning pa detta omrade som faststallts i direktiv 90/167/EEG. Detta direktiv
innehaller flera brister som forklaras pa ett utforligt satt i motiveringen till kommissionens
forslag och kommer darfor inte att upprepas har. | direktivet behandlas exempelvis inte fragan
om Overforing fran ett parti till ett annat, och inga sérskilda krav pa markning av foder som
innehaller lakemedel foreskrivs. Vidare har det visat sig att det finns betydande skillnader
mellan medlemsstaterna nar galler genomfdrandet och tillampningen av direktiv 90/167/EEG.

3. Foredragandens standpunkt
Foredraganden anser att det ar viktigt att uppdatera direktiv 90/167/EEG och att det ar

lampligt att ersétta det med en forordning, eftersom det rader allman enighet om att
skillnaderna i regleringen av foder som innehaller lakemedel har blivit alltfér stora mellan
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medlemsstaterna.

PE549.334v03-00 52/84 RR\1091133SV.doc

SV



Foredraganden insisterar pa att det faktum att det finns ett separat lagstiftningsférslag om
foder som innehaller lakemedel inte far leda till att foder som innehaller lakemedel
diskrimineras i forhallande till andra satt att oralt ge djur veterindrmedicinska lakemedel. For
narvarande ar kommissionens forslag tyvarr diskriminerande mot anvandning av foder som
innehaller lakemedel, eftersom det innehaller specifika bestammelser som &r strangare an
bestdimmelserna i forslaget till férordning om veterindarmedicinska lakemedel. Vissa exempel
pa detta ges nedan eller i andringsforslagen.

Sédan diskriminering &r svar att forsta, eftersom foder som innehaller lakemedel framstalls i
enlighet med strénga tillverkningsnormer. Exempelvis garanteras en homogen fordelning av
det veterinarmedicinska lakemedlet i fodret, vilket medfor att djuren far i sig ungefar samma
mangd lakemedel per foderenhet. En lika homogen férdelning kan inte uppnas genom
manuell blandning. Foder som innehaller lakemedel ar darfor valdigt anvandbart for
djurhallare och dess framstallning och anvéandning bor inte hindras.

Sérskilda fragor

Definitioner

e Foredraganden anser det vara viktigt att definiera “antimikrobiella medel” och
“antibiotika” 1 EU:s lagstiftning. Hon anser vidare att definitionerna av sjédlvklara skl bor
inga i forslaget till férordning om veterinarmedicinska lakemedel, vilket Marit Paulsen
ocksé foreslagit 1 sitt relevanta forslag till yttrande. “Antibiotika” &r en mera anvindbar
term i vissa artiklar &n “antimikrobiella medel”, eftersom det betydande folkhdlsoproblem
som orsakas av antimikrobiell resistens i huvudsak hénfor sig till den Overdrivna
anvéandningen av antibiotika for att bekampa infektioner.

e [ forslaget finns en otydlig definition av ’foder som ldkemedlet inte dr avsett for” och
foredraganden har darfor foreslagit en annan definition.

e Foredraganden har ocksé foreslagit stringare definitioner av begreppen “mobil blandare”
och "hemmablandare”. .

Produktion pé férhand

Produktion pa forhand ett anvandbart verktyg for tillverkare av foder som innehaller
lakemedel. Produktion pa forhand mojliggor en strukturerad och planerad tillverkning pa ett
satt som minskar 6verforingar, eftersom tillverkarna inte sa ofta behover 6verga fran att
producera en typ av foder som innehaller lakemedel till en annan. Féredraganden anser att
fordelarna med produktion pa forhand bor utvidgas till att omfatta sa kallade mindre djurarter
(t.ex. fiskar, kaniner, far och getter), i syfte att underlatta behandlingen av dessa arter for vilka
det inte finns tillrackligt med specifika veterindrmedicinska lakemedel.

Overforing

Kommissionen foreslar att ett allmant gransvérde for 6verforing pa 1 % infors for alla aktiva
substanser som innehaller antimikrobiella medel till dess att sarskilda gransvarden faststallts
separat for varje aktiv substans. | forslaget presenteras dock inga 6vertygande bevis pa att
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faststallandet av ett sadant gransvarde skulle leda till konkreta resultat nar det galler att
bekampa antimikrobiell resistens, vilket ar ett betydande folkhélsoproblem. Det som daremot
ar troligt &r att inrattandet av ett gransvarde pa 1 % skulle medfora sa stranga
produktionsnormer att det antagligen inte skulle vara ekonomiskt l16nsamt for tillverkarna av
foder som innehaller lakemedel att fortsatta tillverkningen. Foredraganden anser darfor att ett
allmant gransvarde pa 3 % for alla aktiva substanser ar lampligare till dess att sérskilda
gransvarden — vilka inforts av Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (Efsa) pa
grundval av vetenskapliga bevis — har faststallts separat for varje aktiv substans, helt i enlighet
med forslaget.

Anvandning for livsmedelsproducerande djur (artikel 16)

| kommissionens forslag faststalls granser for de méangder foder som innehaller lakemedel
som foderforetagare tillats tillhandahalla djurhallare (den mangd som kravs for en manads
behandling, eller tva veckors behandling nar det galler foder som innehaller antimikrobiella
lakemedel). Foredraganden anser att det inte ar lampligt att faststalla dylika tidsbegransningar
i en EU-férordning. Den person som utférdar receptet bor ha ansvaret for att faststélla de
mangder och den tid som kravs for en behandling. Tillverkarna av foder som innehaller
lakemedel ska endast respektera anvisningarna i receptet. Behandlingens langd faststalls
normalt i det veterindrmedicinska lakemedlets produktresumé, som ger den veterindr som
ansvarar for faststallandet av behandlingens langd nédvandiga riktlinjer.

| artikel 16 foreslas ett forbud mot anvandningen av foder som innehaller antibakteriella
lakemedel for att forebygga sjukdomar. Féredraganden stoder generellt detta synsétt, eftersom
anvandningen av antibiotika inte kan ersatta hoga standarder nar det galler djurhallning. |
tydligt angivna undantagsfall kan emellertid en preventiv anvandning av antibiotika, under
ledning av veterinaren, tillatas.

Forslaget till forordning om veterindrmedicinska lakemedel forbjuder i vilket fall som helst
inte anvandning av antibiotika i forebyggande syfte. | nulaget kan antibiotika darfor anvandas
for att forebygga sjukdomar forutsatt att det veterinarmedicinska lakemedlet ges pa andra
orala sétt an via foder som innehaller lakemedel. Féredraganden lagger fram ett
andringsforslag med ett krav om att frdgan om anvandningen av antibiotika i férebyggande
syfte ska regleras i forslaget till férordning om veterindrmedicinska ldkemedel och att
anvandningen ska omfatta all administrering av lakemedel till grupper av djur.

Bilagor

| bilaga IV foreslar foredraganden andringar till de tillatna avvikelserna fran den mangd aktiv
substans som faststallts pa etiketten, i syfte att anpassa dem till de proportioner som anvands
vid framstéallningen av foder som innehaller lakemedel.
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18.6.2015

YTTRANDE FRAN UTSKOTTET FOR MILJO, FOLKHALSA OCH
LIVSMEDELSSAKERHET

till utskottet for jordbruk och landsbygdens utveckling

over forslaget till Europaparlamentets och radets forordning om tillverkning, utslappande pa
marknaden och anvandning av foder som innehaller lakemedel och om upphéavande av radets
direktiv 90/167/EEG

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

Foredragande av yttrande: Norbert Lins

KORTFATTAD MOTIVERING

Skillnaderna mellan medlemsstaternas inforlivande av direktiv 90/167/EEG har féranlett
Europeiska kommissionen att lagga fram ett forslag till férordning om foder som innehaller
lakemedel, eftersom ett av de mest effektiva sétten att ge veterindrmedicinska laékemedel till
djur ar att ge foder som innehaller lakemedel.

I sin konsekvensbeddmning har kommissionen faststallt fyra huvudproblem med inforlivandet
av direktiv 90/167/EEG: forekomst av restsubstanser av veterindrmedicinska lakemedel i
foder som lakemedlet inte &r avsett for, inexakt dosering av veterinarmedicinska lakemedel,
hinder for utékad produktion och handel inom EU med foder som innehaller lakemedel samt
omdjlighet att fa marknadstilltrade for foder som innehaller lakemedel och ar avsedda for
séllskapsdjur.

Med det aktuella forslaget vill kommissionen darfor harmonisera produktionsstandarderna i
EU for foder som innehaller lakemedel, samtidigt som en lamplig sakerhetsniva garanteras.
Dessutom omfattar férordningens tillampningsomrade bade livsmedelsproducerande djur och
icke livsmedelsproducerande djur.

Det &r i alla manniskors intresse att vara djur ar vid god halsa — oavsett om de ar
livsmedelsproducerande eller inte. Lantbrukare, veterindrer, naringsidkare, konsumenter och
privata dgare bor tillampa hoga standarder for att uppna en hog niva pa djurs hélsa och
valbefinnande. Detta forutsétter dven att det vid sjukdom finns lampliga veterindrmedicinska
lakemedel att tillga for alla djurarter. Det finns en mycket néara koppling mellan djurs
valbefinnande, livsmedelssékerhet och méanniskors hélsa.
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Det finns tre olika satt att ge lakemedel oralt till djur. | detta forslag regleras inte sadan oral
administrering av lakemedel som sker genom att djurhallarna sjalva tillsatter lakemedlet till
fodret eller dricksvattnet. Tillampningsomradet for den forordning som kommissionen nu
foreslar omfattar endast foder som innehaller lakemedel dar lakemedlet har tillsatts antingen
av djurhallarna sjélva eller av en godkand tillverkare.

Foredraganden valkomnar forslaget till férordning om foder som innehaller lakemedel. En
harmonisering av reglerna for tillverkningen, utslappandet pa marknaden och anvandningen
av foder som innehaller lakemedel kommer att gynna skapandet av verklig inre marknad.
Detta kommer att stimulera en 6kad konkurrens samt innovation, och det kommer &ven att
oka tillgangen till veterindrmedicinska lakemedel, sarskilt for mindre djurarter.

Foredraganden valkomnar att férordningen tar upp bade livsmedelsproducerande och icke
livsmedelsproducerande djur i sitt tillampningsomrade. Den huvudsakliga malgruppen for
foder som innehaller lakemedel ar stora grupper av djur och sallskapsdjur som lider av
kroniska sjukdomar.

Foredraganden anser det vara mycket viktigt att forordningen om foder som innehaller
lakemedel Gverensstdammer vél med det nya forslaget till férordning om veterindrmedicinska
lakemedel. Pa grund av de manga korshanvisningarna har en samordnad process tillampats.
Dérfor har tydliga definitioner av antimikrobiella medel och olika behandlingsformer
(kurerande, kontrollerande och férebyggande) inforts i forslaget till yttrande.

Ytterligare en detalj som &r av storsta betydelse for foredraganden ar den aterhallsamma
anvandningen — grundad pa vetenskaplig forskning — av antimikrobiella medel som aktiv
substans i foder som innehaller lakemedel. Anvandningen av antimikrobiella medel maste
minskas och kampen mot antimikrobiell resistens intensifieras. Det ar darfor absolut
nddvandigt med gemensamma insatser och ett gott samarbete mellan sektorerna for
maéanniskors och djurs hélsa.

Enligt detta resonemang bor profylaktisk anvandning av foder som innehaller antimikrobiella
lakemedel inte vara tillaten. | samband med gransvérdena for 6verforing bér man dessutom
agna sarskild uppmarksamhet at de antimikrobiella medlen. Europeiska myndigheten for
livsmedelssékerhet (Efsa) bor ansvara for faststéllandet av sarskilda och allméanna
gransvarden for 6verforing av aktiva substanser, pa grundval av en vetenskaplig
riskbedémning.

En central aktor vid anvandningen av foder som innehaller lakemedel &r veterinaren. For att
foder som innehaller lakemedel ska fa ges kravs att en veterinar har undersokt djuret, stallt
diagnos och utférdat ett recept. Féredraganden understryker veterindrens centrala och viktiga
roll.
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ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet uppmanar utskottet for jordbruk och
landsbygdens utveckling att som ansvarigt utskott ta hansyn till féljande andringsforslag:

Andringsférslag 1

Forslag till forordning
Beaktandeled 5a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skal 2

Kommissionens forslag

(2) Animalieproduktionen intar en mycket
viktig stallning i unionens jordbruk.
Reglerna om foder som innehaller
livsmedel har stor betydelse for
djurhallning och djuruppfodning, aven av
icke livsmedelsproducerande djur, och for
framstéllningen av produkter av animaliskt
ursprung.

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skal 3a (nytt)

RR\1091133SV.doc

Andringsforslag

— med beaktande av Europaparlamentets
resolution av den 19 maj 2015 om sékrare
hélso- och sjukvard i Europa: forbattring
av patientsakerheten och bekdmpning av
antimikrobiell resistens
(P8_TA(2015)0197),

Andringsforslag

(2) Animalieproduktionen och djurs hélsa
och véalbefinnande intar en mycket viktig
stéllning i unionens jordbruk. Reglerna om
foder som innehaller livsmedel har stor
betydelse for djurhallning och
djuruppfodning, dven av icke
livsmedelsproducerande djur, och for
framstallningen av produkter av animaliskt
ursprung.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 4

Forslag till forordning
Skal 6

Kommissionens forslag

(6) Eftersom foder som innehaller
lakemedel &r en typ av foder omfattas det
av Europaparlamentets och radet
forordning (EG) nr 183/2005°,
Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 767/2009, Europaparlamentets
och rédets férordning (EG) nr 1831/20032
och Europaparlamentets och radets direktiv
2002/32/EG°. Det bor faststallas sarskilda
bestammelser for foder som innehaller
lakemedel och for mellanprodukter nér det
géller utrymmen och utrustning, personal,
kvalitetskontroll av tillverkningen, lagring
och transport, journalfdring/registerforing,
reklamationer och aterkallande av
produkter, tillampning av forfaranden som
grundar sig pa principerna for faroanalys
och kritiska styrpunkter (HACCP) samt
maérkning.

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

" Europaparlamentets och réadets forordning
(EG) nr 767/2009 av den 13 juli 2009 om
utsldappande pa marknaden och anvandning
av foder (EUT L 229, 1.9.2009, s. 1).

PE549.334v03-00

Andringsfarslag

(3a) Det ar battre att forebygga an att bota
sjukdom. Behandlingar med lakemedel,
sarskilt med antimikrobiella medel, bor
aldrig ersatta god djurhallning, bioskydd
och god forvaltningspraxis.

Andringsférslag

(6) Eftersom foder som innehaller
lakemedel &r en typ av foder omfattas det
av Europaparlamentets och radet
forordning (EG) nr 183/20056,
Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 767/20097, Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1831/20038
och Europaparlamentets och radets direktiv
2002/32/EG9. Det bor faststallas sérskilda
bestammelser for foder som innehaller
lakemedel och for mellanprodukter nér det
géller utrymmen och utrustning, personal,
kvalitetskontroll av tillverkningen, djurs
valbefinnande, lagring och transport,
journalféring/registerforing, reklamationer
och aterkallande av produkter, tillampning
av forfaranden som grundar sig pa
principerna for faroanalys och kritiska
styrpunkter (HACCP) samt markning.

® Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 183/2005 av den

12 januari 2005 om faststallande av krav
for foderhygien (EUT L 35, 8.2.2005, s. 1).

" Europaparlamentets och rédets férordning
(EG) nr 767/2009 av den 13 juli 2009 om
utslappande pa marknaden och anvandning
av foder (EUT L 229, 1.9.2009, s. 1).
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8 Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1831/2003 av den 22 september
2003 om fodertillsatser (EUT L 268,
18.10.2003, s. 29).

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

Andringsforslag 5

Forslag till forordning
Skal 9

Kommissionens forslag

(9) Foder som innehaller lakemedel bor
endast tillverkas med godkénda
veterindrmedicinska lakemedel, och med
hansyn till produktens sékerhet och
effektivitet bor det sékerstéllas att alla
foreningar som anvénds ar kompatibla. Det
bor inforas sarskilda krav for hur
veterindrmedicinska ldkemedel ska blandas
in i foder for att djuren ska fa en séker och
effektiv behandling.

RR\1091133SV.doc

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

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

Andringsférslag

(9) Foder som innehaller lakemedel bor
endast tillverkas med godkanda
veterindrmedicinska lakemedel, och med
hansyn till produktens sékerhet och
effektivitet bor det sékerstéllas att alla
foreningar som anvénds ar kompatibla. Det
bor inforas sarskilda krav for hur
veterindrmedicinska ldkemedel ska blandas
in i foder for att djuren ska fa en saker och
effektiv behandling.
Inblandningsméangderna bor i princip
faststallas med utgangspunkt fran en
anlaggnings genomsnittliga behov. For
att beakta sardragen hos den smaskaliga
jordbrukssektorn och framfor allt géra det
mojligt &ven for sma och ensligt belagna
lantbruksforetag att fa basta tankbara
service och vard for djuren, bor redan
etablerade kontrollsystem kunna behallas,
om det kan garanteras att forskrivning,
tillverkning och anvandning av foder som
innehaller lakemedel sker enligt
instruktioner och under kontroll av en
veterindr, eller en annan yrkesverksam
person med sadan behdrighet enligt
tillamplig nationell lagstiftning, samt &r
foremal for en extern processkontroll.
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Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skal 12

Kommissionens férslag

(12) Overforing kan intraffa vid
produktion, bearbetning, lagring och
transport av foder om samma utrustning for
produktion och beredning,
lagringsutrymmen eller transportmedel
anvands for foder med olika komponenter.
Vid tillampningen av denna férordning
anvénds begreppet 6verforing” specifikt
for den Gverforing av spar av ett verksamt
amne som ingar i ett foder som innehaller
lakemedel till foder som lakemedlet inte &r
avsett for, medan termen
“korskontaminering” ska betraktas som
en fororening till foljd av en 6verféring
eller oavsiktlig 6verforing i foder av ett
amne. Overforing av aktiva substanser i
foder som innehaller lakemedel till foder
som lakemedlet inte &r avsett for bor
undvikas eller begransas i mojligaste man.
For att skydda djurs och ménniskors hélsa
och miljon bor det faststallas gransvarden
for overforing av aktiva substanser i foder
som innehaller lakemedel pa grundval av
en vetenskaplig riskbedémning utford av
Europeiska myndigheten for
livsmedelssékerhet och med beaktande av
tillampningen av god tillverkningssed och
ALARA-principen. Det bor anges
allmanna gransvérden i denna forordning
med beaktande av den oundvikliga
overforingen och risken med de berdrda
aktiva substanserna.

PE549.334v03-00

Andringsforslag

(12) Overforing kan intraffa vid
produktion, bearbetning, lagring och
transport av foder om samma utrustning for
produktion och beredning,
lagringsutrymmen eller transportmedel
anvands for foder med olika komponenter.
Vid tillampningen av denna férordning
anvénds begreppet “6verforing” specifikt
for den Gverforing av spar av ett verksamt
amne som ingar i ett foder som innehaller
lakemedel till foder som lakemedlet inte &r
avsett for. Overforing av aktiva substanser
i foder som innehaller lakemedel till foder
som ldkemedlet inte dr avsett for bor
undvikas eller strikt begrénsas i mojligaste
man. For att skydda djurs och manniskors
hélsa och miljon bor det faststallas
maximala gransvéarden for dverféring av
aktiva substanser i foder som lakemedlet
inte ar avsett for pa grundval av en
vetenskaplig riskbeddmning utférd av
Europeiska myndigheten for
livsmedelssékerhet och med beaktande av
tillampningen av god tillverkningssed och
ALARA-principen. Det bor anges
allménna gransvarden i denna férordning
med beaktande av den oundvikliga
dverforingen och risken med de berdrda
aktiva substanserna.
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Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skal 14

Kommissionens férslag

(14) Foder som innehaller lakemedel bor
av sékerhetsskél och for att skydda
anvandarnas intressen saluforas i
forseglade behallare.

Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Skal 17

Kommissionens forslag

(17) For att garantera att foder som
innehaller lakemedel anvénds pa ett sakert
satt bor det fa tillhandahallas och anvandas
endast mot uppvisande av ett giltigt
veterindrrecept som har utféardats efter
undersdkning av de djur som ska
behandlas. Man bor dock inte utesluta
mojligheten att tillverka foder som
innehaller lakemedel innan det konkreta
receptet visas upp for tillverkaren.

Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Skal 18

Kommissionens forslag

(18) For att det ska sakerstallas att foder
som innehaller lakemedel anvands med
storsta forsiktighet till

RR\1091133SV.doc

Andringsforslag

(14) Foder som innehaller lakemedel bor
av sékerhetsskél och for att skydda
anvandarnas intressen saluforas i sarskilt
markta forseglade behallare.

Andringsforslag

(17) For att garantera att foder som
innehaller lakemedel anvénds pa ett sakert
satt bor det fa tillhandahallas och anvéandas
endast mot uppvisande av ett giltigt
veterindrrecept i skriftlig eller elektronisk
form, som har utféardats fér en begransad
tidsperiod av en veterindr eller annan
yrkesverksam person med sadan
behdrighet enligt tillamplig nationell
lagstiftning, efter undersékning och
diagnos av de djur som ska behandlas.
Man bor dock inte utesluta mojligheten att
tillverka foder som innehaller lakemedel
innan det konkreta receptet visas upp for
tillverkaren.

Andringsforslag

(18) For att det ska sakerstéllas att foder
som innehaller lakemedel anvands med
storsta forsiktighet till djur, och for att

PE549.334v03-00



livsmedelsproducerande djur, och for att
sakerstalla en hog skyddsniva for
folkhalsan, bor det faststéllas sarskilda
regler for anvandning av recept, receptens
giltighet, Gverensstammelse med
karenstiden och djurhallarens
registerforing.

sakerstalla en hog skyddsniva for
folkhalsan, bor det faststéllas sarskilda
regler for anvandning av recept, receptens
giltighet, 6verensstammelse med
karenstiden och djurhallarens
registerforing.

Motivering

Det ar viktigt att foder som innehaller lakemedel anvands med forsiktighet for alla djur, inte

enbart for dem som &r livsmedelsproducerande.

Andringsférslag 10

Forslag till forordning
Skal 19

Kommissionens forslag

(19) Med hansyn till att resistens mot
antimikrobiella medel utgor en allvarlig
risk for folkhélsan bér man begransa
anvandningen av foder som innehaller
antimikrobiella lakemedel till
livsmedelsproducerande djur. | synnerhet
bor anvandning till
livsmedelsproducerande djur i
forebyggande eller prestationshdjande
syfte forbjudas.

Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Skal 19a (nytt)

Kommissionens forslag

PE549.334v03-00

Andringsférslag

(19) Med hansyn till att resistens mot
antimikrobiella medel utg6r en allvarlig
risk for folkhalsan bér man begrénsa
anvandningen av foder som innehaller
antimikrobiella lakemedel. | synnerhet bor
profylaktisk anvandning av antibiotika
forbjudas.

Andringsférslag

(19a) Det forbud mot anvandning av
antibiotika som tillvaxtbeframjande medel
som galler fran och med den 1 januari
2006, i enlighet med férordning (EG)

nr 1831/2003, bor strikt respekteras och
efterlevas fullt ut.
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Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Skal 19b (nytt)

Kommissionens férslag Andringsforslag

(19b) Enligt konceptet for ett samlat
halsoperspektiv, som stdds av
Varldshéalsoorganisationen (WHO), &r
manniskors och djurs halsa samt
ekosystemen sammanlankade, och det &r
darfor viktigt for bade manniskors och
djurs hélsa att se till antimikrobiella
lakemedel anvands med forsiktighet i
livsmedelsproducerande djur.

Andringsforslag 13

Forslag till forordning
Skal 19c (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(19c) WHO har konstaterat att
livsmedelsprodukter av animaliskt
ursprung ar den viktigaste potentiella
smittvagen vid 6verforing av resistenta
bakterier och resistenta gener fran
livsmedelsproducerande djur till

manniskor.

Andringsforslag 14
Forslag till forordning
Skal 20

Kommissionens forslag Andringsforslag
(20) Det bor inréttas ett system for (20) Det bor inréttas ett system for
insamling av oanvénda eller utgangna insamling av oanvénda eller utgangna
produkter sa att man kan kontrollera produkter sa att man kan kontrollera
eventuella risker som dessa produkter kan eventuella risker som dessa produkter kan
medfora med avseende pa skyddet av medfora med avseende pa skyddet av
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maénniskors eller djurs halsa eller av maénniskors eller djurs halsa eller av

miljon. miljon. Insamlingsstallena bor fora
register 6ver aterlamningen av oanvant
foder som innehaller antimikrobiella
veterindrmedicinska ldkemedel.

Andringsforslag 15

Forslag till forordning

Artikel 1

Kommissionens férslag Andringsforslag
Denna férordning ska tillampas pa 1. Denna forordning ska tillampas pa
a) tillverkning, lagring och transport av tillverkning, lagring, transport, utslappande
foder som innehaller lakemedel och av pa marknaden, inklusive import och export
mellanprodukter, till tredjelédnder, och anvandning av foder

som innehaller lakemedel och av
mellanprodukter for bade
livsmedelsproducerande och icke
livsmedelsproducerande djur. Féljande
artiklar ska dock inte tillampas pa vare sig
foder som innehaller lakemedel eller
mellanprodukter, om det av etiketten
framgar att de &r avsedda for export till
tredjelander:

b) utslappande pa marknaden, inklusive
import, och anvandning av foder som
innehaller lakemedel och av
mellanprodukter,

c) export till tredjeldnder av foder som — artikel 9, med undantag for vad som
innehaller lakemedel och av anges i bilaga 111, led 1, och
mellanprodukter. Artiklarna 9, 15, 16 och

17 ska dock inte tillampas pa vare sig foder

som innehaller lakemedel eller

mellanprodukter, om det av etiketten

framgar att de ar avsedda for export till

tredjelander.

—artiklarna 15, 16 och 17.

2. Denna forordning ska inte tillampas pa
fardiga veterinarmedicinska lakemedel
som ska administreras oralt och som har
godkants for anvandning via foder eller
dricksvatten.
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Andringsforslag 16

Forslag till forordning
Artikel 2 —punkt1—led c

Kommissionens férslag Andringsforslag
c) De definitioner av c) De definitioner av
’livsmedelsproducerande djur”, ’livsmedelsproducerande djur”, "icke
“foderrévaror”, ”foderblandning”, livsmedelsproducerande djur”,
“kompletteringsfoder”, ”mineralfoder”, ”foderravaror”, ”foderblandning”,
“markning”, “etikett”, ”garantitid” och “kompletteringsfoder”, ”mineralfoder”,
’parti” som faststélls i artikel 3.2 i “mérkning”, etikett”, ”garantitid” och
forordning (EG) nr 767/2009. “parti” som faststills i artikel 3.2 i

forordning (EG) nr 767/2009.

Motivering

Foder som innehaller 1akemedel och mellanprodukter anvéands aven for icke
livsmedelsproducerande djur (t.ex. palsdjur och séllskapsdjur). Det &r viktigt att detta
klargdrs bade i forordningens tillampningsomrade och i gallande definitioner.

Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag Andringsférslag
b) mellanprodukt: blandning av ett eller b) mellanfoder som innehaller lakemedel:
flera veterinarmedicinska lakemedel med blandning av ett eller flera
ett eller flera foder, for anvandning vid veterindrmedicinska lakemedel med ett
tillverkning av foder som innehaller eller flera fodermaterial, fér anvandning
lakemedel. vid tillverkning av foder som innehaller
lakemedel.
Motivering

Syftet ar att konkretisera definitionen for att undvika eventuell forvirring i praktiken. Termen
“mellanfoder som innehdller likemedel” dr ldmpligare dn "mellanprodukt”, eftersom det ror
sig om ett foder och inte om ett lakemedel.
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Andringsforslag 18

Forslag till forordning
Artikel 2 —punkt 2 —led g

Kommissionens férslag

g) distributor: foderforetagare som
tillhandahaller foder som innehaller
lakemedel, forpackat och fardigt att
anvandas, till djurhallaren.

Andringsforslag 19

Forslag till forordning
Artikel 2 —punkt 2 —led h

Kommissionens forslag

h) mobil blandare: foderforetagare med en
foderanlédggning som utgdrs av ett for
andamalet utrustat fordon for tillverkning
av foder som innehaller lakemedel.

Andringsforslag 20

Forslag till forordning
Artikel 2 —punkt 2 —led i

Kommissionens forslag

i) hemmablandare: foderforetagare som
tillverkar foder som innehaller lakemedel
pa det lantbruksforetag dar fodret ska
anvandas.
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Andringsforslag

g) distributdr: foderforetagare som
tillhandahaller foder som innehaller
lakemedel, forpackat och fardigt att
anvéndas, till andra distributtrer och
direkt till djurhallaren.

Andringsforslag

h) mobil blandare: foderforetagare med en
foderanldggning som utgors av ett for
andamalet utrustat mobilt system for
tillverkning av foder som innehaller
lakemedel, vilken reser runt for att
erbjuda sina tjanster till olika
djurhaliningsforetag.

Andringsforslag

i) hemmablandare: foderféretagare som
tillverkar foder som innehaller lakemedel
som endast ar avsett att anvandas for djur
pa det egna lantbruksforetaget.
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Andringsforslag 21

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

Kommissionens forslag Andringsforslag

ia) antimikrobiella medel: allman term for
alla sadana foreningar med direkt effekt
pa mikroorganismer som anvands for
behandling eller forebyggande av
infektioner; antimikrobiella medel
omfattar antibakteriella medel/antibiotika,
antivirala medel, antimykotika och medel
mot protozoer.

Motivering

Trots att termen antimikrobiell anvands genom hela forslaget, finns det ingen hanvisning till
nagon definition. De definitioner som infors har godkants av cheferna for medlemsstaternas
lakemedelsmyndigheter i oktober 2012.

Andringsférslag 22

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

Kommissionens forslag Andringsforslag

ib) kurativ (terapeutisk) behandling:
behandling av ett sjukt djur eller en grupp
av djur nar en sjukdom eller en infektion
har diagnostiserats.

Motivering

For att klargora vad som avses med “anvdndning i forebyggande syfte” har ett tilldgg gjorts
sa att den exakta skillnaden mellan de olika behandlingsformerna framgar. Den definition
som inférs godkandes av EPRUMA (European Platform for the Responsible Use of Medicines
in Animals) i maj 2013.
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Andringsforslag 23

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

Kommissionens forslag Andringsférslag

ic) kontrollerande (metafylaktisk)
behandling: behandling av en grupp av
djur, efter det att en klinisk sjukdom har
diagnostiserats i en del av gruppen, i syfte
att behandla de kliniskt sjuka djuren och
kontrollera spridningen av sjukdomen till
djur i nara kontakt med dessa, vilka redan
kan vara (subkliniskt) infekterade eller
riskerar att bli det.

Motivering

For att klargora vad som avses med “anvdndning i férebyggande syfte” har ett tilldgg gjorts
sa att den exakta skillnaden mellan de olika behandlingsformerna framgar. Den definition
som inférs godkandes av EPRUMA (European Platform for the Responsible Use of Medicines
in Animals) i maj 2013.

Andringsférslag 24

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

Kommissionens forslag Andringsforslag

id) férebyggande (profylaktisk)
behandling: behandling av ett djur eller
en grupp av djur innan kliniska tecken pa
sjukdom upptrader, i syfte att férebygga
sjukdom eller infektion.

Motivering

For att klargora vad som avses med “anvindning i forebyggande syfte” har ett tilldgg gjorts
sa att den exakta skillnaden mellan de olika behandlingsformerna framgar. Den definition
som infors godkandes av EPRUMA (European Platform for the Responsible Use of Medicines
in Animals) i maj 2013.
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Andringsforslag 25

Forslag till forordning
Artikel 4 — stycke 1

Kommissionens forslag

1. Foderforetagare som tillverkar, lagrar,
transporterar och slapper ut pa marknaden
foder som innehaller lakemedel samt
mellanprodukter ska inratta, genomfoéra
och uppratthalla ett permanent skriftligt
forfarande eller forfaranden som grundar
sig pa det system for faroanalys och
kritiska styrpunkter (nedan kallat HACCP)
som foreskrivs i forordning (EG)

nr 183/2005.

Andringsforslag

1. Foderforetagare som tillverkar, lagrar,
transporterar och slapper ut pa marknaden
foder som innehaller lakemedel samt
mellanprodukter ska inratta, genomfoéra
och uppratthalla ett permanent skriftligt
forfarande eller forfaranden som grundar
sig pa det system for faroanalys och
Kritiska styrpunkter (nedan kallat HACCP)
som foreskrivs i forordning (EG) nr
183/2005. Redan etablerade
kontrollsystem for hemmablandare kan
behallas, férutsatt att det kan garanteras
att HACCP-principerna foljs.

Motivering

Vid genomfdrandet av forordning (EG) nr 183/2005 uppfyllde primara fodertillverkare redan
HACCP-principerna i registreringarna. Dessa registreringar bor kunna anvandas aven i

fortsattningen.

Andringsforslag 26

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Foderforetagare som tillverkar, lagrar,
transporterar och slapper ut pa marknaden
foder som innehaller lakemedel samt
mellanprodukter ska tillampa atgarder i
enlighet med artiklarna 3 och 4 for att
undvika dverforing.
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Andringsférslag

1. Foderforetagare som tillverkar, lagrar,
transporterar och slapper ut pa marknaden
foder som innehaller lakemedel samt
mellanprodukter ska tillampa atgarder i
enlighet med artiklarna 3 och 4 for att
undvika 6verforing i enlighet med
ALARA-principen, sa att det kan
undvikas att djurs eller manniskors halsa
eller miljon utsatts for risker.
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Andringsforslag 27

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsférslag 28

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag
Om det inte har faststallts nagra sarskilda

gransvérden for en aktiv substans ska
foljande gransvarden tillampas:

Andringsforslag 29

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag

PE549.334v03-00
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Andringsforslag

Substansspecifika gransvarden for
overforing ska faststéllas pa grundval av
en vetenskaplig riskbedémning utford av
Europeiska myndigheten for
livsmedelsséakerhet (Efsa).

Andringsférslag

Om det inte har faststéllts nagra sarskilda
gransvérden for en aktiv substans ska
foljande allménna gransvarden tillampas:

Andringsforslag

Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 19 for att anpassa de allméanna
gransvarden for éverforing som faststélls
i leden a och b i denna punkt till den
vetenskapliga utvecklingen pa grundval
av en vetenskaplig riskbeddmning utford
av Efsa.
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Andringsforslag 30

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 — stycke 2b (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag 31

Forslag till forordning
Artikel 8

Kommissionens forslag

Foder som innehaller lakemedel samt
mellanprodukter far tillverkas och lagras
innan det recept som avses i artikel 15 har
utfardats. Denna bestammelse galler inte
hemmablandare eller vid tillverkning av
foder som innehaller lakemedel eller av
mellanprodukter fran veterinarmedicinska
lakemedel i enlighet med artikel 10 eller 11
i direktiv 2001/82/EG.

Andringsforslag 32

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Mérkningen av foder som innehaller
lakemedel och av mellanprodukter ska
Overensstdimma med bilaga 111 till denna
forordning, utéver med artiklarna 11.1, 12
och 14 i férordning (EG) nr 767/20009.
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Andringsforslag

Om gransvardena for 6verforing har
overskridits i foder som lakemedlet inte ar
avsett for, far detta foder inte sléppas ut
pa marknaden eller ges till djur.

Andringsforslag

Foder som innehaller lakemedel samt
mellanprodukter far tillverkas och lagras
innan det recept som avses i artikel 15 har
utfardats. Denna bestammelse galler inte
mobila blandare eller vid tillverkning av
foder som innehaller lakemedel eller av
mellanprodukter fran veterinarmedicinska
lakemedel i enlighet med artikel 10 eller 11
i direktiv 2001/82/EG. Detta forbud ska
inte galla de yttersta randomradena i
medlemsstaterna.

Andringsforslag

1. Mérkningen av foder som innehaller
lakemedel och av mellanprodukter ska
Overensstdimma med bilaga 111 till denna
forordning, och med artiklarna 11.1, 12,
14, 15 och 17 i férordning (EG)

nr 767/2009.
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Motivering

Manga av kraven i bilaga 11 i detta forslag ingar redan i artiklarna 15 och 17 i férordning
(EG) nr 767/2009. Forslaget ar att man i denna artikel hanvisar till de bestammelser i den
forordningen som ror markning och avyttring av foder.

Andringsforslag 33

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 2

Kommissionens férslag

2. Om behallare anvands i stéllet for
forpackningsmaterial ska de atféljas av

handlingar som uppfyller kraven i punkt 1.

Andringsforslag

2. Om behallare anvands i stallet for
forpackningar ska de atféljas av en
handling som uppfyller kraven i punkt 1.

Motivering

Det foreslas att alla uppgifter om markning ska inforas i en enda handling (pa liknande satt
som det som anges i férordning (EG) nr 767/2009). Om man behaller hanvisningen till flera
handlingar blir det svart for de behériga myndigheterna att kontrollera efterlevnaden av
bestammelserna om markning, och det skulle ocksa kunna gora det svart att dvervaka

sparbarheten for foder som innehaller lakemedel.

Andringsforslag 34

Forslag till forordning
Artikel 10

Kommissionens forslag

Foder som innehaller lakemedel samt
mellanprodukter far bara slappas ut pa
marknaden i forseglade forpackningar eller
behallare. Férpackningar och behallare ska
vara forseglade pa ett sadant satt att
forseglingen forstors och inte kan
ateranvandas nar forpackningen eller
behallaren 6ppnas.

PE549.334v03-00

Andringsforslag

Foder som innehaller lakemedel samt
mellanprodukter far bara slappas ut pa
marknaden i lampligt méarkta och
forseglade forpackningar eller behéllare.
Forpackningar och behallare ska vara
forseglade pa ett sadant satt att
forseglingen forstors och inte kan
ateranvandas nar forpackningen eller
behallaren 6ppnas.
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Andringsforslag 35

Forslag till forordning
Artikel 12

Kommissionens férslag

Foderforetagare som tillverkar, lagrar,
transporterar och slapper ut pa marknaden
antingen foder som innehaller lakemedel
eller mellanprodukter ska se till att de
anlédggningar som de ansvarar for ar
godkanda av den behdriga myndigheten.

Andringsforslag

Foderforetagare som tillverkar, lagrar,
transporterar och slapper ut pa marknaden
antingen foder som innehaller lakemedel
eller mellanprodukter ska se till att de
anldggningar som de ansvarar for ar
godkanda av den behériga offentliga
myndigheten. Om hemmablandare
anvander foder som innehaller lakemedel
endast pa den egna anlaggningen ska de
underratta de behdriga myndigheterna
om detta.

Motivering

Hemmablandare ar redan registrerade hos myndigheterna. Ett extra godk&nnandeforfarande
skulle strida mot principen om administrativ forenkling och kostnadsbesparingar for

fOretagare.

Andringsférslag 36

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Foder som innehaller lakemedel far
lamnas ut till djurhallaren endast mot
uppvisande och, om det framstalls av
hemmablandare, innehav av ett
veterinarrecept och i enlighet med
villkoren i punkterna 2—6.
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Andringsférslag

1. Foder som innehaller lakemedel far
lamnas ut till djurhallaren endast mot
uppvisande och, om det framstalls av
hemmablandare, innehav av ett
veterinarrecept, som utfardats av en
veterinar eller annan yrkesverksam
person med sadan behdrighet enligt
tillamplig nationell lagstiftning, och i
enlighet med villkoren i punkterna 2—6.
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Andringsforslag 37

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 2

Kommissionens férslag

2. Receptet ska innehdlla de uppgifter som
anges i bilaga V. Tillverkaren, eller i
tillampliga fall distributoren, ska forvara
originalreceptet. Forskrivaren och
djurhallaren ska forvara en kopia av
receptet. Originalet och kopiorna ska
sparas i tre ar raknat fran
utfardandedatumet.

Andringsférslag 38

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Forskrivet foder som innehaller
lakemedel far anvandas endast for djur som
undersokts av forskrivaren och endast for
en diagnostiserad sjukdom. Forskrivaren
ska kontrollera att anvandningen av
lakemedlet &r veterindrmedicinskt
berattigad for maldjuren. Forskrivaren ska
ocksa se till att administreringen av det
berdrda veterindarmedicinska lakemedlet
inte ar oférenlig med nagon annan
behandling eller anvandning och att det
inte foreligger ndgon kontraindikation eller
interaktion vid anvandning av flera
lakemedel.

PE549.334v03-00

Andringsforslag

2. Receptet ska innehalla de uppgifter som
anges i bilaga V. Tillverkaren, eller i
tillampliga fall distributoren, ska forvara
originalreceptet. Den veterinar eller annan
yrkesverksam person med sadan
behdrighet enligt tillamplig nationell
lagstiftning som utfardat receptet och
djurhallaren ska forvara en kopia av
receptet. Originalet och kopiorna ska
sparas i tre ar raknat fran
utfardandedatumet.

Andringsférslag

5. Forskrivet foder som innehaller
lakemedel far anvandas endast for djur som
undersokts av den veterinar eller annan
yrkesverksam person med sadan
behdrighet enligt tillamplig nationell
lagstiftning som utfardat receptet, och
endast for en diagnostiserad sjukdom. Den
veterinar eller annan yrkesverksam
person med sadan behorighet enligt
tillamplig nationell lagstiftning som
utfardat receptet ska, pa grundval av
kunskap om utfordringssystemen,
mojligheterna att blanda och andra
relevanta forhallanden pa garden,
kontrollera att anvandningen av lakemedlet
ar veterindrmedicinskt beréattigad for
maldjuren.

Forskrivaren ska ocksa se till att
administreringen av det berorda
veterindrmedicinska lakemedlet inte ar
of6renlig med nagon annan behandling
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Andringsforslag 39

Forslag till forordning
Artikel 16 — rubriken

Kommissionens férslag

Anvéndning for livsmedelsproducerande
djur

Andringsforslag 40

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. Foderforetagare som tillhandahaller
foder som innehaller lakemedel till den
som haller livsmedelsproducerande djur,
eller hemmablandare av foder som
innehaller lakemedel och ar avsett for
livsmedelsproducerande djur, ska se till att
den tillhandahallna eller blandade méangden
inte Gverstiger

Andringsforslag 41

Forslag till forordning
Artikel 16 —punkt 1 —1led b

Kommissionens forslag

(b) den mangd som kravs for en manads
behandling, eller tva veckors behandling
nar det galler foder som innehaller
antimikrobiella veterindrmedicinska
lakemedel.

RR\1091133SV.doc

eller anvandning och att det inte foreligger
nagon kontraindikation eller interaktion vid
anvandning av flera lakemedel.

Andringsforslag

Anvandning for livsmedelsproducerande
och icke livsmedelsproducerande djur

Andringsforslag

1. Foderforetagare som tillhandahaller
foder som innehaller lakemedel till dem
som haller livsmedelsproducerande och
icke livsmedelsproducerande djur, eller
hemmablandare av foder som innehaller
lakemedel och &r avsett for
livsmedelsproducerande djur, ska se till att
den tillhandahallna eller blandade méangden
inte Gverstiger

Andringsférslag

(b) den mangd som kravs for en manads
behandling, eller en veckas behandling nér
det galler foder som innehaller
antimikrobiella veterindrmedicinska
lakemedel, om det inte anges en langre
behandlingsperiod &n en vecka i
produktresumén for det forskrivna
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Andringsforslag 42

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 1a (ny)

Kommissionens férslag

antimikrobiella veterinarmedicinska
lakemedlet.

Andringsforslag

la. Medlemsstaterna ska se till att de som
haller livsmedelsproducerande djur
tillampar de forebyggande atgarder som
fortecknas i bilaga Va innan de for
kontrollerande (metafylaktisk) behandling
anvander foder som innehaller
antimikrobiella 1akemedel.

(Detta andringsforslag hanger samman med andringsforslaget om inférande av en ny
bilaga Va).

Motivering

Tydliga villkor avseende kontrollerande (metafylaktisk) behandling bor faststéllas.

Andringsforslag 43

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Foder som innehaller antimikrobiella
veterinarmedicinska lakemedel far inte
anvandas till livsmedelsproducerande djur
for att forebygga sjukdomar eller i
prestationshdjande syfte.

PE549.334v03-00

Andringsforslag

2. Foder som innehaller antibiotiska
veterinarmedicinska lakemedel far inte
anvéndas for forebyggande (profylaktisk)
behandling. Profylaktisk behandling med
antimikrobiella medel far aldrig tillampas
rutinmassigt och inte heller kompensera
for bristande hygien eller bristfalliga
uppfodningsforhallanden.
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Andringsforslag 44

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 4

Kommissionens férslag

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

Andringsforslag 45

Forslag till forordning
Artikel 17

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska se till att det finns
lampliga system for insamling av foder
som innehaller lakemedel och av
mellanprodukter om bést foére-datum har
gatt ut eller om djurhallaren har erhallit
foder som innehaller lakemedel i storre
mangd &n vad som faktiskt anvénds for den
behandling som avses i veterinarreceptet.
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Andringsforslag

4. Foderforetagare som utfodrar
livsmedelsproducerande djur med foder
som innehaller lakemedel ska fora register
i enlighet med artikel 69 i direktiv
2001/82/EG. Uppgifterna ska sparas i fem
ar efter datumet for administrering av foder
som innehaller lakemedel, dven om djuret
slaktas under den femarsperioden.
Medlemsstaterna ska se till att
uppgifterna i registret samlas in och
overfors till unionens databas for
veterindrmedicinska lakemedel
(artiklarna 51 och 54 i forslaget till
forordning om veterinarmedicinska
lakemedel 2014/0257(COD)).

Andringsforslag

Medlemsstaterna ska se till att det finns
lampliga system for insamling av foder
som innehaller lakemedel och av
mellanprodukter om bést foére-datum har
gatt ut eller om djurhallaren har erhallit
foder som innehaller lakemedel i storre
mangd &n vad som faktiskt anvénds for den
behandling som avses i veterinarreceptet.
Medlemsstaterna ska se till att
tillverkarna av foder som innehaller
lakemedel och djurhallarna vet var de kan
finna dylika system for insamling och hur
deras oanvanda och 6verblivna foder som
innehaller lakemedel ska transporteras till
insamlingsstéllena. Medlemsstaterna ska
se till att de som driver insamlingsstéllena
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for register dver det insamlade foder som
innehaller lakemedel. Uppgifterna ska
bevaras i fem ar efter det att de samlats in.

Motivering

Det ar viktigt att man kanner till mangden returnerat foder som innehaller lakemedel.

Andringsforslag 46

Forslag till forordning
Bilaga I — avsnitt 3 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. De ska vidta atgarder av teknisk eller
organisatorisk art for att undvika
korskontaminering och felaktigheter, for
att genomfdra kontroller under
tillverkningen och for att sakerstélla att de
produkter som anvénds for tillverkningen
av foder som innehaller lakemedel samt
mellanprodukter kan sparas pa ett effektivt
satt.

Andringsforslag 47

Forslag till forordning
Bilaga | — avsnitt 3 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Produkter som anvands for
tillverkningen och obearbetat foder ska
forvaras separat fran foder som innehaller
lakemedel och fran mellanprodukter, sa att
man undviker korskontaminering.
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Andringsforslag

2. De ska vidta atgarder av teknisk eller
organisatorisk art for att undvika eller
strikt minimera Gverforing och
felaktigheter, for att genomfdra kontroller
under tillverkningen och for att sékerstélla
att de produkter som anvénds for
tillverkningen av foder som innehaller
lakemedel samt mellanprodukter kan
sparas pa ett effektivt satt.

Andringsférslag

4. Produkter som anvands for
tillverkningen och obearbetat foder ska
forvaras separat fran foder som innehaller
lakemedel och fran mellanprodukter, sa att
man undviker eller strikt minimerar
overforing.
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Andringsforslag 48

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

Kommissionens férslag

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

Andringsforslag 49

Forslag till forordning
Bilaga Il — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Mobila blandare och hemmablandare far
endast anvanda veterinarmedicinska
lakemedel i inblandningsméngder pa dver
2 kg/ton foder.
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Andringsforslag

i) Information om den veterinar eller
annan yrkesverksam person med sadan
behdrighet enligt nationell lagstiftning
som har utfardat receptet, med angivande
av minst namn och adress.

Andringsforslag

1. Mobila blandare och hemmablandare far
endast anvénda veterinarmedicinska
lakemedel i inblandningsmangder pa 6ver
2 kg/ton foder. Genom undantag far
mindre inblandningsméangder anges i
veterinarreceptet

— for att anpassa den tillverkade mangden
foder som innehaller lakemedel till
djurbesattningen,

—om foérskrivningen, tillverkningen och
anvandningen sker under kontroll av den
veterinar eller annan yrkesverksam
person med sadan behdrighet enligt
tillamplig nationell lagstiftning som har
hand om djurbesattningen,

— om lantbrukaren och den veterinar eller
annan person med sadan behdorighet
enligt nationell lagstiftning som har hand
om djurbesattningen ar foremal for en
extern processkontroll.
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Andringsforslag 50

Forslag till forordning
Bilaga 11 — led 16a (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag

16a. Information om att ett olampligt
bortskaffande av foder som innehaller
lakemedel utgor ett allvarligt hot mot
miljon och kan bidra till antimikrobiell
resistens. Information om var och hur
man pa ett korrekt sétt kan gora sig av
med oanvant material.

Motivering

Information om var och hur man pa ett korrekt satt kan gora sig av med oanvant material kan

ges i form av en hyperlank.

Andringsférslag 51

Forslag till forordning
Bilaga 111 — led 16b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 52

Forslag till forordning

Bilaga IV — punkt 1 — stycke 2 — inledningen

Kommissionens forslag

Om sammanséttningen av ett foder som
innehaller lakemedel eller av en
mellanprodukt avviker fran den mangd
antimikrobiell aktiv substans som anges pa
etiketten ska en tolerans pa 10 % galla. For

PE549.334v03-00

Andringsforslag

16b. For foder som innehaller antibiotika:
en uppmaning att endast anvanda
antibiotika som en sista utvag och pa ett
aktsamt och ansvarsfullt satt.

Andringsforslag

Om sammanséttningen av ett foder som
innehaller lakemedel eller av en
mellanprodukt avviker fran den mangd
antimikrobiell aktiv substans som anges pa
etiketten ska en tolerans pa 3 % galla. For
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andra aktiva substanser ska foljande
toleranser gélla:

andra aktiva substanser ska foljande
toleranser gélla:

Motivering

Med tanke pa styrkan hos antimikrobiella aktiva substanser &r en tolerans pa 10 % alltfor

hdg.

Andringsforslag 53

Forslag till forordning
BilagaV —led 1

Kommissionens forslag

1. Forskrivarens efternamn, fornamn,
adress och yrkesregistreringsnummer.

Andringsforslag 54

Forslag till forordning
BilagaV —led 2

Kommissionens forslag
2. Utfardandedatum och forskrivarens

namnteckning eller elektroniska
identifikation.

Andringsforslag 55

Forslag till forordning
Bilaga Va (ny)

Kommissionens forslag

RR\1091133SV.doc

Andringsforslag

1. Uppgifter om efternamn, férnamn,
adress och yrkesregistreringsnummer for
den veterinar eller annan yrkesverksam
person med behdrighet att forskriva
veterindrmedicinska lakemedel enligt
tillamplig nationell lagstiftning.

Andringsforslag

2. Utfardandedatum och namnteckning
eller elektronisk identifikation for den
veterinar eller annan yrkesverksam
person med behdrighet att forskriva
veterindrmedicinska lakemedel enligt
tillamplig nationell lagstiftning.

Andringsforslag

Bilaga Va
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Forebyggande atgarder

Foljande forebyggande atgarder ska
vidtas innan antimikrobiell behandling av
hela grupper (metafylaktisk behandling)
genomfors:

— Anvandning av bra och friska avelsdjur,
som vaxer naturligt, med lamplig genetisk
mangfald.

— Skapande av férhallanden som
respekterar arternas beteendemassiga
behov, inbegripet social
interaktion/hierarkier.

— Sékrande av en bestandstathet som inte
okar risken for sjukdomsspridning.

— Isolering av sjuka djur fran resten av
gruppen.

— Uppdelningar av flockar i mindre,
fysiskt atskilda grupper (géller kycklingar
och mindre djur).

— Tillampning av befintliga
djurskyddsregler i enlighet med radets
direktiv 98/58/EG av den 20 juli 1998 om
skydd av animalieproduktionens djur
(EGT L 221, 8.8.1998, s. 23).

Réadets direktiv 91/630/EEG av den 19
november 1991 om faststallande av lagsta
djurskyddskrav vid svinhallning (EGT L
340, 11.12.1991, s. 33) och radets direktiv
91/629/EEG av den 19 november 1991 om
faststéllande av lagsta djurskyddskrav for
kalvar (EGT L 340, 11.12.1991, s. 28).

Motivering

Dessa forebyggande atgarder omfattar regelbundna kontroller av enskilda djurs valmaende,
vilket ofta inte &r mojligt vid massuppfodning, exempelvis av kycklingar.
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