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Poprawka 41
Clara Eugenia Aguilera Garcia

Projekt rezolucji ustawodawczej
Umocowanie 1

Projekt rezolucji ustawodawczej

—uwzgledniajac art. 294 ust. 2, art. 43 oraz
art. 168 ust. 4 lit. b) Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
zgodnie z ktorymi wniosek zostat
przedstawiony Parlamentowi przez
Komisje (C8-0143/2014),

Poprawka

—uwzgledniajac art. 294 ust. 2, art. 43 ust.
2 oraz art. 168 ust. 4 lit. b) Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
zgodnie z ktorymi wniosek zostat
przedstawiony Parlamentowi przez
Komisje (C8-0143/2014),

Or. en

Uzasadnienie

Podstawg prawng tego wniosku jest art. 43 ust. 2, zgodnie z ktorym akty prawne niezbedne
dla osiggniecia celow wspolnej polityki rolnej sq przyjmowane w zwyktej procedurze

ustawodawczej.

Poprawka 42
Anja Hazekamp, Stefan Eck

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2

Tekst proponowany przez Komisjg

(2) Produkcja zwierzeca zajmuje bardzo
wazne miejsce w rolnictwie Unii. Przepisy
dotyczace paszy leczniczej maja znaczny
wplyw na utrzymywanie 1 chow zwierzat,
w tym zwierzat niewykorzystywanych do
produkcji zywnosci, oraz na produkcje
produktow pochodzenia zwierzecego.

AM\1066386PL.doc

Poprawka

(2) Produkcja zwierzeca, zdrowie zwierzgt
i ich dobrostan zajmujg bardzo wazne
miejsce w rolnictwie Unii. Przepisy
dotyczace paszy leczniczej majg znaczny
wplyw na utrzymywanie i chow zwierzat,
w tym zwierzat niewykorzystywanych do
produkcji zywnosci, oraz na produkcje
produktéw pochodzenia zwierzgcego.

Or. en
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Poprawka 43
John Stuart Agnew

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(2a) Zgodnie 7 zasadg pomocniczosci
panstwa czlonkowskie powinny mieé
swobodeg w okreslaniu zasad wytwarzania,
wprowadzania do obrotu i stosowania
pasz leczniczych w odniesieniu do
wszystkich wierzqt wystepujqgcych na ich
terytorium; w gwiqzku 7 tym dyrektywa
Rady 90/167/EWG powinna zostaé
uchylona.

Or. en

Uzasadnienie

Ze wzgledu na istniejgce w panstwach cztonkowskich roznice dotyczgce systemow rolniczych,
zakladow produkcji paszy, wlasnosci zwierzqt domowych oraz stuzb weterynaryjnych, nie jest
mozliwe odpowiednie skoordynowanie sprawiedliwych zasad regulujgcych kwestie
wytwarzania, wprowadzania do obrotu i stosowania pasz leczniczych na szczeblu Unii, w
zwiqgzku z czym stuszne jest, by odpowiedzialnos¢ w tym zakresie spoczywata na panstwach

cztonkowskich.

Poprawka 44
Peter Eriksson
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

PE560.826v01-00

PL

Poprawka

(3a) Leczenie 7 uiyciem produktow
leczniczych, zwlaszcza srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, nigdy nie
powinno zastepowac dobrych praktyk w
zakresie hodowli, bezpieczenstwa
biologicznego i zarzqdzania.

Or. en
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Poprawka 45
Marco Zullo, Rosa D'Amato

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 6

Tekst proponowany przez Komisje

(6) Poniewaz pasza lecznicza jest rodzajem
paszy, wchodzi w zakres rozporzadzenia
(WE) nr 183/2005 Parlamentu
Europejskiego i Rady®?, rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
767/20097, rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 Parlamentu Europejskiego i
Rady?® oraz dyrektywy 2002/32/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady®. Nalezy
ustanowi¢ szczegdlne przepisy dotyczace
paszy leczniczej i produktéw posrednich w
odniesieniu do pomieszczen 1 wyposazenia,
personelu, kontroli jako$ci produke;ji,
przechowywania i transportu, prowadzenia
dokumentacji, reklamacji i przypadkow
wycofania produktu od uzytkownikow,
stosowania procedur opartych na zasadach
analizy zagrozen i krytycznych punktow
kontroli (HACCP) oraz etykietowania

® Rozporzadzenie (WE) nr 183/2005
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12
stycznia 2005 r. ustanawiajace wymagania
dotyczace higieny pasz (Dz.U. L 35z
8.2.2005, s. 1).

" Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 767/2009 z
dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie
wprowadzania na rynek i stosowania pasz
(Dz.U. L 229 7 1.9.2009, s. 1).

8 Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22
wrzesnia 2003 r. w sprawie dodatkow

stosowanych w zywieniu zwierzat (Dz.U.
L 268 z 18.10.2003, s. 29).

® Dyrektywa 2002/32/WE Parlamentu

AM\1066386PL.doc

Poprawka

(6) Poniewaz pasza lecznicza i produkty
posrednie sq rodzajami paszy, wchodzg W
zakres rozporzadzenia (WE) nr 183/2005
Parlamentu Europejskiego i Rady®,
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 767/2009', rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady? oraz dyrektywy
2002/32/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady®. Nalezy ustanowié¢ szczegdlne
przepisy dotyczace paszy leczniczej i
produktow posrednich w odniesieniu do
pomieszczen i wyposazenia, personelu,
kontroli jako$ci produkcii,
przechowywania i transportu, prowadzenia
dokumentacji, reklamacji i przypadkdw
wycofania produktu od uzytkownikow,
stosowania procedur opartych na zasadach
analizy zagrozen i krytycznych punktéw
kontroli (HACCP) oraz etykietowania

® Rozporzadzenie (WE) nr 183/2005
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12
stycznia 2005 r. ustanawiajace wymagania
dotyczace higieny pasz (Dz.U. L 35z
8.2.2005, s. 1).

" Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 767/2009 z
dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie
wprowadzania na rynek i stosowania pasz
(Dz.U. L 229 z 1.9.2009, s. 1).

8 Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22
wrzesnia 2003 r. w sprawie dodatkow

stosowanych w zywieniu zwierzat (Dz.U.
L 268 z 18.10.2003, s. 29).

® Dyrektywa 2002/32/WE Parlamentu
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Europejskiego i Rady z dnia 7 maja 2002 r.
w sprawie niepozadanych substancji w
paszach zwierzecych (Dz.U. L 140 z
30.5.2002, s. 10).

Poprawka 46
Anja Hazekamp, Stefan Eck

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 6

Tekst proponowany przez Komisjg

(6) Poniewaz pasza lecznicza jest rodzajem
paszy, wchodzi w zakres rozporzadzenia
(WE) nr 183/2005 Parlamentu
Europejskiego i Rady®, rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
767/2009’, rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 Parlamentu Europejskiego i
Rady?® oraz dyrektywy 2002/32/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady®. Nalezy
ustanowi¢ szczegdlne przepisy dotyczace
paszy leczniczej 1 produktéw posrednich w
odniesieniu do pomieszczen 1 wyposazenia,
personelu, kontroli jako$ci produke;i,
przechowywania i transportu, prowadzenia
dokumentaciji, reklamacji i przypadkdw
wycofania produktu od uzytkownikow,
stosowania procedur opartych na zasadach
analizy zagrozen 1 krytycznych punktow
kontroli (HACCP) oraz etykietowania

® Rozporzadzenie (WE) nr 183/2005
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12
stycznia 2005 r. ustanawiajgce wymagania
dotyczace higieny pasz (Dz.U. L 35z
8.2.2005, s. 1).

" Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 767/2009 z
dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie
wprowadzania na rynek i stosowania pasz

PE560.826v01-00

Europejskiego i Rady z dnia 7 maja 2002 r.
w sprawie niepozadanych substancji w
paszach zwierzecych (Dz.U. L 140 z
30.5.2002, s. 10).

Or. en

Poprawka

(6) Poniewaz pasza lecznicza jest rodzajem
paszy, wchodzi w zakres rozporzadzenia
(WE) nr 183/2005 Parlamentu
Europejskiego i Rady®, rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
767/2009’, rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 Parlamentu Europejskiego i
Rady?® oraz dyrektywy 2002/32/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady®. Nalezy
ustanowic¢ szczegolne przepisy dotyczace
paszy leczniczej 1 produktéw posrednich w
odniesieniu do pomieszczen 1 wyposazenia,
personelu, dobrostanu zwierzgt, kontroli
jakosci produkeji, przechowywania i
transportu, prowadzenia dokumentacji,
reklamacji i przypadkow wycofania
produktu od uzytkownikow, stosowania
procedur opartych na zasadach analizy
zagrozen 1 krytycznych punktow kontroli
(HACCP) oraz etykietowania.

® Rozporzadzenie (WE) nr 183/2005
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12
stycznia 2005 r. ustanawiajgce wymagania
dotyczace higieny pasz (Dz.U. L 35 z
8.2.2005, s. 1).

" Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 767/2009 z
dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie
wprowadzania na rynek i stosowania pasz

AM\1066386PL.doc



(Dz.U. L 229 7 1.9.2009, s. 1).

8 Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22
wrzesnia 2003 r. w sprawie dodatkow

stosowanych w zywieniu zwierzat (Dz.U.
L 268 z 18.10.2003, s. 29).

% Dyrektywa 2002/32/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 7 maja 2002 r.
w sprawie niepozadanych substancji w
paszach zwierzecych (Dz.U. L 140 z
30.5.2002, s. 10).

Poprawka 47
Nicola Caputo

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 6

Tekst proponowany przez Komisje

(6) Poniewaz pasza lecznicza jest rodzajem
paszy, wchodzi w zakres rozporzagdzenia
(WE) nr 183/2005 Parlamentu
Europejskiego i Rady®, rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
767/2009’, rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 Parlamentu Europejskiego i
Rady?® oraz dyrektywy 2002/32/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady®. Nalezy
ustanowi¢ szczegdlne przepisy dotyczace
paszy leczniczej 1 produktow posrednich w
odniesieniu do pomieszczen i wyposazenia,
personelu, kontroli jakosci produkc;i,
przechowywania i transportu, prowadzenia
dokumentacji, reklamacji i przypadkow
wycofania produktu od uzytkownikow,
stosowania procedur opartych na zasadach
analizy zagrozen i krytycznych punktow
kontroli (HACCP) oraz etykietowania

® Rozporzadzenie (WE) nr 183/2005
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12

AM\1066386PL.doc

(Dz.U. L 229 7 1.9.2009, s. 1).

& Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22
wrze$nia 2003 r. w sprawie dodatkow
stosowanych w zywieniu zwierzat (Dz.U.

L 268 z 18.10.2003, s. 29).

® Dyrektywa 2002/32/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 7 maja 2002 r.
w sprawie niepozadanych substancji w
paszach zwierzecych (Dz.U. L 140 z
30.5.2002, s. 10).

Or. en

Poprawka

(6) Poniewaz pasza lecznicza i produkty
posrednie sqg rodzajem paszy, wchodzg W
zakres rozporzadzenia (WE) nr 183/2005
Parlamentu Europejskiego i Rady®,
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 767/20097, , rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady? oraz dyrektywy
2002/32/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady®. Nalezy ustanowié¢ szczegodlne
przepisy dotyczace paszy leczniczej 1
produktow posrednich w odniesieniu do
pomieszczen 1 wyposazenia, personelu,
kontroli jakosci produkcji,
przechowywania i transportu, prowadzenia
dokumentacji, reklamacji i przypadkdw
wycofania produktu od uzytkownikow,
stosowania procedur opartych na zasadach
analizy zagrozen i krytycznych punktow
kontroli (HACCP) oraz etykietowania

® Rozporzadzenie (WE) nr 183/2005
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12

PE560.826v01-00
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stycznia 2005 r. ustanawiajace wymagania
dotyczace higieny pasz (Dz.U. L 35z
8.2.2005, s. 1).

" Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 767/2009 z
dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie
wprowadzania na rynek i stosowania pasz
(Dz.U. L 229 z 1.9.2009, s. 1).

8 Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22
wrzesnia 2003 r. w sprawie dodatkow

stosowanych w zywieniu zwierzat (Dz.U.
L 268 z 18.10.2003, s. 29).

° Dyrektywa 2002/32/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 7 maja 2002 r.
w sprawie niepozadanych substancji w
paszach zwierzecych (Dz.U. L 140 z
30.5.2002, s. 10).

stycznia 2005 r. ustanawiajace wymagania
dotyczace higieny pasz (Dz.U. L 35 z
8.2.2005, s. 1).

" Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 767/2009 z
dnia 13 lipca 2009 r. w sprawie
wprowadzania na rynek i stosowania pasz
(Dz.U. L 229 z 1.9.2009, s. 1).

8 Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22
wrzesnia 2003 r. w sprawie dodatkow
stosowanych w zywieniu zwierzat

(Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29).

° Dyrektywa 2002/32/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 7 maja 2002 r.
w sprawie niepozadanych substancji w
paszach zwierzecych (Dz.U. L 140 z
30.5.2002, s. 10).

Or. it

Uzasadnienie

Na tym etapie istotne jest stwierdzenie, ze pasza lecznicza i produkty posrednie wchodzg w
zakres rozporzgdzenia (WE) nr 183/2005 i rozporzgdzenia (WE) nr 767/2009, dlatego
powinny spetniac te same wymogi (ze szczegolnym uwzglednieniem identyfikowalnosci,

HACCP itp.).

Poprawka 48
Elisabeth Kostinger

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

(9) Pasze leczniczg nalezy wytwarzac
jedynie z wykorzystaniem dopuszczonych
weterynaryjnych produktow leczniczych, a
ze wzgledu na bezpieczenstwo i
skutecznos¢ produktu nalezy zapewnic
kompatybilno$¢ wszystkich
wykorzystanych zwigzkow. Aby zapewni¢
bezpieczne i skuteczne leczenie zwierzat,
nalezy przewidzie¢ dodatkowe szczegdlne

PE560.826v01-00

Poprawka

(9) Paszg leczniczg nalezy wytwarzac
jedynie z wykorzystaniem dopuszczonych
weterynaryjnych produktow leczniczych, a
ze wzgledu na bezpieczenstwo i
skutecznos¢ produktu nalezy zapewnic
kompatybilno$¢ wszystkich
wykorzystanych zwigzkow. Aby zapewni¢
bezpieczne i skuteczne leczenie zwierzat,
nalezy przewidzie¢ dodatkowe szczegdlne

AM\1066386PL.doc



wymogi lub instrukcje dotyczace
wlaczania weterynaryjnych produktow
leczniczych do paszy.

Poprawka 49
Norbert Erdoés

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

(9) Pasze leczniczg nalezy wytwarzac
jedynie z wykorzystaniem dopuszczonych
weterynaryjnych produktow leczniczych, a
ze wzgledu na bezpieczenstwo i
skutecznos¢ produktu nalezy zapewnic
kompatybilno$¢ wszystkich
wykorzystanych zwigzkow. Aby zapewni¢
bezpieczne i skuteczne leczenie zwierzat,
nalezy przewidzie¢ dodatkowe szczegolne
wymogi lub instrukcje dotyczace
wlgczania weterynaryjnych produktéw
leczniczych do paszy.

AM\1066386PL.doc

wymogi lub instrukcje dotyczace
wilgczania weterynaryjnych produktow
leczniczych do paszy. Zawartos¢ premiksu
leczniczego powinna byé co do zasady
ustalana zgodnie ze srednim
zapotrzebowaniem jednego gospodarstwa.
W celu uwzglednienia specyfiki sektora
malych gospodarstw rolnych, w
szczegolnosci zapewnienia optymalnej
obstugi i zaopatrzenia mniejszych lub
poloionych na uboczu gospodarstw
rolnych, nalezy zezwolié na utrzymanie
istniejgcych juz systemow kontrolnych,
pod warunkiem zagwarantowania, Ze
przepisywanie, produkcja i stosowanie
paszy leczniczej bedq sie odbywad pod
kierownictwem oraz nadzorem lekarza
weterynarii i podlegaé zewnetrznej
kontroli proceséw.

Or. de

Poprawka

(9) Paszg leczniczg nalezy wytwarzac
jedynie z wykorzystaniem dopuszczonych
weterynaryjnych produktéw leczniczych, a
ze wzgledu na bezpieczenstwo i
skuteczno$¢ produktu nalezy zapewnic
kompatybilno$¢ wszystkich
wykorzystanych zwigzkow.
Odpowiedzialnos¢ za oceng zgodnosci
ponosi posiadacz pozwolenia dotyczgcego
weterynaryjnych produktéw leczniczych.
Aby zapewni¢ bezpieczne 1 skuteczne
leczenie zwierzat, nalezy przewidzie¢
dodatkowe szczegolne wymogi lub
instrukcje dotyczace wiaczania
weterynaryjnych produktow leczniczych
do paszy.

PE560.826v01-00
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Or. hu

Uzasadnienie

Uwazam za niedopuszczalne, aby odpowiedzialnos¢ za ocene zgodnosci paszy i
weterynaryjnych produktéw leczniczych ponosit podmiot dziatajgcy na rynku pasz.
Odpowiedzialnos¢ ta powinna by¢ przeniesiona na posiadacza pozwolenia dotyczgcego

weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Poprawka 50
Anja Hazekamp, Stefan Eck

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12) Przeniesienie moze nastapi¢ podczas
produkcji, przetwarzania, przechowywania
I transportu paszy w sytuacji, gdy dla pasz
zawierajacych rozne sktadniki
wykorzystuje si¢ ten sam sprzet do
produkcji i przetwarzania, te same
pomieszczenia do przechowywania lub
srodki transportu. Do celow niniejszego
rozporzadzenia terminu ,,przeniesienie”
uzywa si¢ konkretnie do okreslenia
przedostania si¢ sladowych ilosci
substancji czynnej zawartej w paszy
leczniczej do paszy niedocelowej,
natomiast termin ,,zanieczyszczenie
krzyzowe” oznacza zanieczyszczenie
wynikajace z przeniesienia lub
przedostania si¢ do paszy jakiejkolwiek
niezamierzonej substancji. Nalezy unikaé
przeniesienia do paszy niedocelowej
substancji czynnych zawartych w paszy
leczniczej lub utrzymywaé takie
prieniesienie na najnizszgym moZliwym
poziomie. Aby chroni¢ zdrowie zwierzat i
ludzi oraz srodowisko, nalezy okresli¢
maksymalne poziomy przeniesienia dla
substancji czynnych zawartych w paszy
leczniczej w oparciu o naukowgq oceng
ryzyka przeprowadzong przez Europejski
Urzqd ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, 2
uwzglednieniem stosowania dobrej

PE560.826v01-00

Poprawka

(12) Przeniesienie moze nastapi¢ podczas
produkcji, przetwarzania, przechowywania
I transportu paszy w sytuacji, gdy dla pasz
zawierajacych rozne sktadniki
wykorzystuje si¢ ten sam sprzet do
produkcji i przetwarzania, te same
pomieszczenia do przechowywania lub
$rodki transportu. Do cel6w niniejszego
rozporzadzenia terminu ,,przeniesienie”
uzywa si¢ konkretnie do okreslenia
przedostania si¢ sladowych ilosci
substancji czynnej zawartej w paszy
leczniczej do paszy niedocelowej,
natomiast termin ,,zanieczyszczenie
krzyzowe” oznacza zanieczyszczenie
wynikajace z przeniesienia lub
przedostania si¢ do paszy jakiejkolwiek
niezamierzonej substancji. Nalezy zakazaé
przeniesienia do paszy niedocelowej
substancji czynnych zawartych w paszy
leczniczej, aby chroni¢ zdrowie zwierzat i
ludzi oraz srodowisko.

AM\1066386PL.doc



praktyki wytwarzania i zasady ALARA (As
Low As Reasonably Achievable, tak malo,
jak jest to racjonalnie osiggalne). W
niniejszym rozporzqdzeniu nalely okresli¢
limity ogdlne 7 uwzglednieniem
nieuniknionego przeniesienia i ryzyka
powodowanego przez dane substancje
czynne.

Poprawka 51
Paolo De Castro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12) Przeniesienie moze nastapi¢ podczas
produkcji, przetwarzania, przechowywania
i transportu paszy w sytuacji, gdy dla pasz
zawierajacych rozne sktadniki
wykorzystuje si¢ ten sam sprzet do
produkcji i przetwarzania, te same
pomieszczenia do przechowywania lub
srodki transportu. Do celow niniejszej
dyrektywy terminu ,,przeniesienie” uzywa
si¢ konkretnie do okreslenia przedostania
si¢ $ladowych ilosci substancji czynnej
zawartej w paszy leczniczej do paszy
niedocelowej, natomiast termin
»zanieczyszczenie krzyzowe” oznacza
zanieczyszczenie wynikajace z
przedostania si¢ do paszy jakiejkolwiek
niezamierzonej substancji. Nalezy unika¢
przeniesienia do paszy niedocelowej
substancji czynnych zawartych w paszy
leczniczej lub utrzymywac takie
przeniesienie na najnizszym mozliwym
poziomie. Aby chroni¢ zdrowie zwierzat i
ludzi oraz srodowisko, nalezy okresli¢
maksymalne poziomy przeniesienia dla
substancji czynnych zawartych w paszy
leczniczej w oparciu o naukowg oceng
ryzyka przeprowadzong przez Europejski
Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci, z
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Or. en

Poprawka

(12) Przeniesienie moze nastapi¢ podczas
produkcji, przetwarzania, przechowywania
i transportu paszy w sytuacji, gdy dla pasz
zawierajacych rozne sktadniki
wykorzystuje si¢ ten sam sprzet do
produkcji i przetwarzania, te same
pomieszczenia do przechowywania lub
srodki transportu. Do celow niniejszej
dyrektywy terminu ,,przeniesienie” uzywa
si¢ konkretnie do okreslenia przedostania
si¢ $sladowych ilosci substancji czynnej
zawartej w paszy leczniczej do paszy
niedocelowej, natomiast termin
»zanieczyszczenie krzyzowe” oznacza
zanieczyszczenie wynikajace z
przeniesienia do paszy jakiejkolwiek
niezamierzonej substancji. Nalezy unika¢
przeniesienia do paszy niedocelowej
substancji czynnych zawartych w paszy
leczniczej lub utrzymywac takie
przeniesienie na najnizszym mozliwym
poziomie. Aby chroni¢ zdrowie zwierzat i
ludzi oraz srodowisko, nalezy okresli¢
maksymalne poziomy sladowych ilosci
substancji czynnych zawartych w paszy
niedocelowej w oparciu o naukowg oceng
ryzyka przeprowadzong przez Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, z

PE560.826v01-00
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uwzglednieniem stosowania dobre;j
praktyki wytwarzania i zasady ALARA
(As Low As Reasonably Achievable, tak
mato, jak jest to racjonalnie osiggalne). W
niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢
limity og6lne z uwzglednieniem
nieuniknionego zanieczyszczenia
krzyZowego i ryzyka powodowanego przez
dane substancje czynne.

Poprawka 52
Julie Girling

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12) Przeniesienie moze nastapi¢ podczas
produkcji, przetwarzania, przechowywania
I transportu paszy w sytuacji, gdy dla pasz
zawierajacych rozne sktadniki
wykorzystuje si¢ ten sam sprzet do
produkcji i przetwarzania, te same
pomieszczenia do przechowywania lub
srodki transportu. Do celow niniejszego
rozporzadzenia terminu ,,przeniesienie”
uzywa si¢ konkretnie do okreslenia
przedostania si¢ sladowych ilosci
substancji czynnej zawartej w paszy
leczniczej do paszy niedocelowej,
natomiast termin ,,zanieczyszczenie
krzyzowe” oznacza zanieczyszczenie
wynikajace z przeniesienia lub
przedostania si¢ do paszy jakiejkolwiek
niezamierzonej substancji. Nalezy unika¢
przeniesienia do paszy niedocelowej
substancji czynnych zawartych w paszy
leczniczej lub utrzymywac takie
przeniesienie na najnizszym mozliwym
poziomie. Aby chroni¢ zdrowie zwierzat i
ludzi oraz srodowisko, nalezy okresli¢
maksymalne poziomy przeniesienia dla

PE560.826v01-00

uwzglednieniem stosowania dobre;j
praktyki wytwarzania i zasady ALARA
(As Low As Reasonably Achievable, tak
mato, jak jest to racjonalnie osiggalne). W
okresie przejsciowym w niniejszym
rozporzadzeniu nalezy okresli¢
maksymalne limity ogdlne zgodnie z
podstawowym podejsciem, 7
uwzglednieniem nieuniknionego
przeniesienia i ryzyka powodowanego
przez dane substancje czynne.

Or. it

Poprawka

(12) Przeniesienie moze nastapi¢ podczas
produkcji, przetwarzania, przechowywania
I transportu paszy w sytuacji, gdy dla pasz
zawierajacych rozne sktadniki
wykorzystuje si¢ ten sam sprzet do
produkcji i przetwarzania, te same
pomieszczenia do przechowywania lub
srodki transportu. Do celow niniejszego
rozporzadzenia terminu ,,przeniesienie”
uzywa si¢ konkretnie do okreslenia
przedostania si¢ §ladowych ilo$ci
substancji czynnej zawartej w paszy
leczniczej do paszy niedocelowej,
natomiast termin ,,zanieczyszczenie
krzyzowe” oznacza zanieczyszczenie
wynikajace z przeniesienia lub
przedostania si¢ do paszy jakiejkolwiek
niezamierzonej substancji. Nalezy unikac
przeniesienia do paszy niedocelowej
substancji czynnych zawartych w paszy
leczniczej lub utrzymywac takie
przeniesienie na najnizszym mozliwym
poziomie. Aby chroni¢ zdrowie zwierzat i
ludzi oraz srodowisko, nalezy okresli¢
maksymalne limity poziomow
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substancji czynnych zawartych w paszy
leczniczej w oparciu o naukowg oceng
ryzyka przeprowadzong przez Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, z
uwzglednieniem stosowania dobrej
praktyki wytwarzania i zasady ALARA
(As Low As Reasonably Achievable, tak
mato, jak jest to racjonalnie osiggalne). W
niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢
limity ogblne z uwzglgdnieniem
nieuniknionego przeniesienia i ryzyka
powodowanego przez dane substancje
czynne.

Poprawka 53
Marco Zullo, Rosa D'Amato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12) Przeniesienie moze nastapi¢ podczas
produkcji, przetwarzania, przechowywania
I transportu paszy w sytuacji, gdy dla pasz
zawierajacych rézne sktadniki
wykorzystuje si¢ ten sam sprzet do
produkcji i przetwarzania, te same
pomieszczenia do przechowywania lub
srodki transportu. Do celow niniejszego
rozporzadzenia terminu ,,przeniesienie”
uzywa si¢ konkretnie do okreslenia
przedostania si¢ sladowych ilosci
substancji czynnej zawartej w paszy
leczniczej do paszy niedocelowej,
natomiast termin ,,zanieczyszczenie
krzyzowe” oznacza zanieczyszczenie
wynikajace z przeniesienia lub
przedostania si¢ do paszy jakiejkolwiek
niezamierzonej substancji. Nalezy unikaé
przeniesienia do paszy niedocelowej
substancji czynnych zawartych w paszy
leczniczej lub utrzymywacé takie
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przeniesienia dla substancji czynnych
zawartych w paszy niedocelowej w oparciu
o naukow3a ocen¢ ryzyka przeprowadzong
przez Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci, z
uwzglednieniem stosowania dobre;j
praktyki wytwarzania i zasady ALARA
(As Low As Reasonably Achievable, tak
malo, jak jest to racjonalnie osiggalne). W
okresie przejsciowym W niniejszym
rozporzadzeniu nalezy okresli¢
maksymalny limit ogolny z
uwzglednieniem nieuniknionego
przeniesienia i ryzyka powodowanego
przez dane substancje czynne.

Or. en

Poprawka

(12) Przeniesienie moze nastapi¢ podczas
produkcji, przetwarzania, przechowywania
I transportu paszy w sytuacji, gdy dla pasz
zawierajacych rézne sktadniki
wykorzystuje si¢ ten sam sprzet do
produkcji i przetwarzania, te same
pomieszczenia do przechowywania lub
srodki transportu. Do celow niniejszego
rozporzadzenia terminu ,,przeniesienie”
uzywa si¢ konkretnie do okreslenia
przedostania si¢ sladowych ilosci
substancji czynnej zawartej w paszy
leczniczej do paszy niedocelowej,
natomiast termin ,,zanieczyszczenie
krzyzowe” oznacza zanieczyszczenie
wynikajace z przeniesienia lub
przedostania si¢ do paszy jakiejkolwiek
niezamierzonej substancji. Przeniesienie
na pasze niedocelowg substancji czynnych
naleZy utrzymywac na jak najnizszym
poziomie. Aby chroni¢ zdrowie zwierzat i
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przeniesienie na najnizszym mozliwym
poziomie. Aby chroni¢ zdrowie zwierzat i
ludzi oraz srodowisko, nalezy okresli¢
maksymalne poziomy przeniesienia dla
substancji czynnych zawartych w paszy
leczniczej w oparciu 0 naukowg ocene
ryzyka przeprowadzong przez Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, z
uwzglednieniem stosowania dobrej
praktyki wytwarzania i zasady ALARA
(As Low As Reasonably Achievable, tak
mato, jak jest to racjonalnie osiggalne). W
niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢
limity ogolne z uwzglednieniem
nieuniknionego przeniesienia i ryzyka
powodowanego przez dane substancje
czynne.

Poprawka 54
Peter Eriksson
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12) Przeniesienie moze nastapic¢ podczas
produkcji, przetwarzania, przechowywania
i transportu paszy w sytuacji, gdy dla pasz
zawierajacych rozne sktadniki
wykorzystuje si¢ ten sam sprzet do
produkcji i przetwarzania, te same
pomieszczenia do przechowywania lub
srodki transportu. Do celéw niniejszego
rozporzadzenia terminu ,,przeniesienie”
uzywa si¢ konkretnie do okreslenia
przedostania si¢ §ladowych ilo$ci
substancji czynnej zawartej w paszy
leczniczej do paszy niedocelowej,
natomiast termin ,,zanieczyszczenie
krzyzowe” oznaCza zanieczyszczenie
wynikajace z przeniesienia lub
przedostania si¢ do paszy jakiejkolwiek
niezamierzonej substancji. Nalezy unika¢
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ludzi oraz srodowisko, nalezy okresli¢
maksymalne limity sladowych ilosci
substancji czynnych zawartych w paszy
leczniczej w oparciu o naukowg oceng
ryzyka przeprowadzong przez Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, z
uwzglednieniem stosowania dobrej
praktyki wytwarzania i zasady ALARA
(As Low As Reasonably Achievable, tak
malo, jak jest to racjonalnie osiggalne). W
niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢
limity ogo6lne z uwzglednieniem
nieuniknionego przeniesienia i ryzyka
powodowanego przez dane substancje
czynne.

Or. en

Poprawka

(12) Przeniesienie moze nastapi¢ podczas
produkcji, przetwarzania, przechowywania
i transportu paszy w sytuacji, gdy dla pasz
zawierajacych rozne sktadniki
wykorzystuje si¢ ten sam sprzet do
produkcji i przetwarzania, te same
pomieszczenia do przechowywania lub
srodki transportu. Do celow niniejszego
rozporzadzenia terminu ,,przeniesienie”
uzywa si¢ konkretnie do okreslenia
przedostania si¢ §ladowych ilo$ci
substancji czynnej zawartej w paszy
leczniczej do paszy niedocelowej,
natomiast termin ,,zanieczyszczenie
krzyzowe” oznacza zanieczyszczenie
wynikajace z przeniesienia lub
przedostania si¢ do paszy jakiejkolwiek
niezamierzonej substancji. Nalezy unika¢
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przeniesienia do paszy niedocelowej
substancji czynnych zawartych w paszy
leczniczej lub utrzymywad takie
przeniesienie na najnizszym mozliwym
poziomie. Aby chroni¢ zdrowie zwierzat i
ludzi oraz srodowisko, nalezy okresli¢
maksymalne poziomy przeniesienia dla
substancji czynnych zawartych w paszy
leczniczej w oparciu o naukowa oceng
ryzyka przeprowadzong przez Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, z
uwzglednieniem stosowania dobre;j
praktyki wytwarzania i zasady ALARA
(As Low As Reasonably Achievable, tak
mato, jak jest to racjonalnie osiggalne). W
niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢
limity ogdlne z uwzglednieniem
nieuniknionego przeniesienia i ryzyka
powodowanego przez dane substancje
czynne.

Poprawka 55
Anja Hazekamp, Stefan Eck

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisje

(13) Etykietowanie paszy leczniczej
powinno by¢ zgodne z ogdlnymi zasadami
okreslonymi w rozporzadzeniu (WE) nr
767/2009 oraz powinno podlegac
szczeg6lnym wymogom w zakresie
etykietowania, co pozwoli zapewni¢
uzytkownikom informacje niezb¢dne do

prawidtowego podawania paszy lecznicze;.

Nalezy rowniez okreslié limity odchylen
zawartos$ci sktadnikéw paszy leczniczej
wskazanej na etykiecie od rzeczywistej
zawartos$ci.
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przeniesienia lub ograniczaé je do
absolutnego minimum. Aby chronié¢
zdrowie zwierzat i ludzi oraz §rodowisko,
nalezy okresli¢ maksymalne poziomy
przeniesienia dla substancji czynnych
zawartych w paszy leczniczej w oparciu o
naukowg ocen¢ ryzyka przeprowadzong
przez Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci, z
uwzglednieniem stosowania dobre;j
praktyki wytwarzania i zasady ALARA
(As Low As Reasonably Achievable, tak
mato, jak jest to racjonalnie osiggalne). W
niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢
limity ogdlne z uwzglednieniem
nieuniknionego przeniesienia i ryzyka
powodowanego przez dane substancje
czynne.

Or. en

Poprawka

(13) Etykietowanie paszy leczniczej
powinno by¢ zgodne z ogdlnymi zasadami
okreslonymi w rozporzadzeniu (WE) nr
767/2009 oraz powinno podlegac
szczegOlnym wymogom w zakresie
etykietowania, co pozwoli zapewni¢
uzytkownikom informacje niezbedne do
prawidtowego podawania paszy lecznicze;.
Nalezy zakazaé odchylen zawartos$ci
sktadnikow paszy leczniczej wskazanej na
etykiecie od rzeczywistej zawartoS$ci.

Or. en
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Poprawka 56

Daniel Buda, Viorica Dancila, Laurentiu Rebega

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisje

(13) Etykietowanie paszy leczniczej
powinno by¢ zgodne z ogdlnymi zasadami
okreslonymi w rozporzadzeniu (WE) nr
767/2009 oraz powinno podlegaé
szczegOlnym wymogom w zakresie
etykietowania, co pozwoli zapewnic
uzytkownikom informacje niezbedne do

prawidtowego podawania paszy leczniczej.

Nalezy rowniez okresli¢ limity odchylen
zawarto$ci sktadnikow paszy leczniczej
wskazanej na etykiecie od rzeczywistej
zawartosci.

Poprawka 57
Norbert Erdos

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14

Tekst proponowany przez Komisje

(14) Ze wzgledow bezpieczenstwa i w celu
ochrony interesow uZytkownika pasza
lecznicza powinna by¢é wprowadzana na
rynek w zaplombowanych pojemnikach.

Poprawka

(13) Etykietowanie paszy leczniczej
powinno by¢ zgodne z ogdlnymi zasadami
okreslonymi w rozporzadzeniu (WE) nr
767/2009 oraz powinno podlegac
szczeg6lnym wymogom w zakresie
etykietowania, zawieraé zwiezle, jasne i
tatwe do zrozumienia informacje, CO
pozwoli zapewni¢ uzytkownikom
koncowym informacje niezbedne do
prawidtowego podawania paszy leczniczej.
Nalezy rowniez okresli¢ limity odchylen
zawarto$ci sktadnikow paszy leczniczej
wskazanej na etykiecie od rzeczywistej
zawartosci.

Or.ro

Poprawka

skreslony

Or. hu

Uzasadnienie

W odniesieniu do opakowania istnieje sprzecznoS¢ miedzy niniejszym motywem a art.10
projektu rozporzqdzenia, dlatego proponuje skreslenie motywu.

PE560.826v01-00
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Poprawka 58

Julie Girling, James Nicholson, Mairead McGuinness

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14

Tekst proponowany przez Komisje

(14) Ze wzgledow bezpieczenstwa i w celu
ochrony intereséw uzytkownika pasza
lecznicza powinna by¢ wprowadzana na
rynek w zaplombowanych pojemnikach.

Poprawka

(14) Ze wzgledow bezpieczenstwa i w celu
ochrony intereséw uzytkownika pasza
lecznicza powinna by¢ wprowadzana na
rynek w zaplombowanych pojemnikach.
Nalezy jednak przewidzieé odpowiednie
odstepstwa w przypadku, gdy stosowanie
tego wymogu nie jest konieczne do
ochrony zdrowia ludzi lub zwierzqt lub
interesow konsumentow i stanowitoby
nadmierne obcigienie administracyjne i
techniczne.

Or. en

Uzasadnienie

Istniejgce odstepstwa obowigzujgce na podstawie art. 23 rozporzgdzenia (WE) nr 767/2009 w
sprawie transportu paszy powinny zosta¢ uwzglednione w niniejszym rozporzgdzeniu, aby
zapewni¢ Spojnos¢ z obecnymi ustaleniami dotyczqcymi transportu paszy leczniczej w

niektorych panstwach cztonkowskich.

Poprawka 59
Ulrike Muller

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 16

Tekst proponowany przez Komisje

(16) W celu zapewnienia bezpieczenstwa
paszy i identyfikowalnosci produktu
podmioty dzialajace na rynku pasz
zajmujace si¢ wytwarzaniem — zarOwno w
wytworni pasz, jak i w specjalnie
wyposazonej cigzarowce oraz w wytworni
pasz na wiasne potrzeby — badz
przechowywaniem, transportem lub
wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej
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Poprawka

(16) W celu zapewnienia bezpieczenstwa
paszy 1 identyfikowalnos$ci produktu
podmioty dziatajgce na rynku pasz
zajmujace si¢ wytwarzaniem — zarOwno w
wytworni pasz, jak i w specjalnie
wyposazonej cigzarowce oraz w wytworni
pasz na wiasne potrzeby — badz
przechowywaniem, transportem lub
wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej
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i produktow posrednich powinny by¢
zatwierdzane przez wlasciwy organ
zgodnie z systemem zatwierdzania
ustanowionym w rozporzgdzeniu (WE)
nr 183/2005. Nalezy przewidzie¢
procedure przejsciowa dla zaktadow
zatwierdzonych na mocy dyrektywy
90/167/EWG.

i produktéw posrednich powinny by¢
zatwierdzane przez wlasciwy organ
zgodnie z systemem zatwierdzania
ustanowionym w rozporzadzeniu (WE)
nr 183/2005. Nalezy przewidzie¢
procedure przejsciowq dla zaktadow
zatwierdzonych na mocy dyrektywy
90/167/EWG. W przypadku zaktadow,
ktore podajg zwierzetom leki doustnie W
paszy, zatwierdzenie nie powinno by¢
wymagane.

Or. de

Uzasadnienie

Obowigzkowe zatwierdzenie rolnikow jako podmiotow dzialajqcych na rynku pasz bytoby
nieproporcjonalne, a ponadto niepotrzebne. Ze wzgledu na zwigzane z takim zatwierdzeniem
stratg czasu oraz koszty dotychczasowy system rejestracji producentéw pierwotnych powinien

zostac utrzymany.

Poprawka 60
Elisabeth Kostinger

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 16

Tekst proponowany przez Komisje

(16) W celu zapewnienia bezpieczenstwa
paszy 1 identyfikowalnos$ci produktu
podmioty dziatajace na rynku pasz
zajmujgce sie¢ wytwarzaniem — zarbwno w
wytwaorni pasz, jak i w specjalnie
wyposazonej cigzarowce oraz w wytworni
pasz na wiasne potrzeby — badz
przechowywaniem, transportem lub
wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej
i produktow posrednich powinny by¢
zatwierdzane przez wlasciwy organ
zgodnie z systemem zatwierdzania
ustanowionym w rozporzadzeniu (WE)

nr 183/2005. Nalezy przewidzie¢
procedurg przejsciowa dla zaktadow
zatwierdzonych na mocy dyrektywy
90/167/EWG.
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Poprawka

(16) W celu zapewnienia bezpieczenstwa
paszy 1 identyfikowalnos$ci produktu
podmioty dziatajace na rynku pasz
zajmujgce sie¢ wytwarzaniem — zarGwno w
wytwaorni pasz, jak i w specjalnie
wyposazonej cigzarowce oraz w wytworni
pasz na wiasne potrzeby — badz
przechowywaniem, transportem lub
wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej
1 produktow posrednich powinny by¢
zatwierdzane przez wlasciwy organ
zgodnie z systemem zatwierdzania
ustanowionym w rozporzadzeniu (WE)

nr 183/2005. Nalezy przewidzie¢
procedurg przejsciowa dla zaktadow
zatwierdzonych na mocy dyrektywy
90/167/EWG. Procedura zatwierdzania i
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Poprawka 61
Miguel Viegas, Lidia Senra Rodriguez

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17

Tekst zaproponowany przez Komisje

(17) W celu zapewnienia bezpiecznego
stosowania paszy leczniczej jej dostawa i
stosowanie powinny by¢ uwarunkowane
okazaniem waznej recepty weterynaryjnej
wystawionej po przebadaniu zwierzat,
ktore majg zosta¢ poddane leczeniu. Nie
nalezy jednak wykluczadé mozliwosci
wytworzenia paszy leczniczej, zanim
producent otrzyma recepte.

Poprawka 62
Anja Hazekamp, Stefan Eck

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17

Tekst proponowany przez Komisje

(17) W celu zapewnienia bezpiecznego
stosowania paszy leczniczej jej dostawa i
stosowanie powinny by¢ uwarunkowane
okazaniem waznej recepty weterynaryjnej
wystawionej po przebadaniu zwierzat,
ktore majg zosta¢ poddane leczeniu. Nie

AM\1066386PL.doc
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rejestracji zgodnie 7 rozporzqdzeniem
(WE) nr 183/2005 powinna uwzgledniaé
specyfike produkcji pierwotnej, aby
umozliwi¢ w szczegolnosci takze
gospodarstwom mniejszym lub polozonym
na uboczu optymalng opicke lekarza
weterynarii i Zaopatrzenie w pasze
leczniczg.

Or. de

Poprawka

(17) W celu zapewnienia bezpiecznego
stosowania paszy leczniczej jej dostawa i
stosowanie powinny by¢ uwarunkowane
okazaniem waznej recepty weterynaryjnej
wystawionej po przebadaniu zwierzat,
ktére majg zosta¢ poddane leczeniu.

Or. pt

Poprawka

(17) W celu zapewnienia bezpiecznego
stosowania paszy leczniczej jej dostawa i
stosowanie powinny by¢ uwarunkowane
okazaniem waznej recepty weterynaryjnej
wystawionej po przebadaniu zwierzat,
ktore maja zosta¢ poddane leczeniu.

PE560.826v01-00
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nalezy jednak wykluczaé mozliwosci
wytworzenia paszy leczniczej, zanim
producent otrzyma recepte.

Poprawka 63
Julie Girling

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17

Tekst proponowany przez Komisje

(17) W celu zapewnienia bezpiecznego
stosowania paszy leczniczej jej dostawa i
stosowanie powinny by¢ uwarunkowane
okazaniem waznej recepty weterynaryjnej
wystawionej po przebadaniu zwierzgt,
ktore majq zostaé poddane leczeniu. Nie
nalezy jednak wyklucza¢ mozliwosci
wytworzenia paszy leczniczej, zanim
producent otrzyma recepte.

Poprawka 64
Daniel Buda

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17

Tekst proponowany przez Komisje

(17) W celu zapewnienia bezpiecznego
stosowania paszy leczniczej jej dostawa i
stosowanie powinny by¢ uwarunkowane
okazaniem waznej recepty weterynaryjnej
wystawionej po przebadaniu zwierzat,
ktére maja zosta¢ poddane leczeniu. Nie
nalezy jednak wyklucza¢ mozliwosci
wytworzenia paszy leczniczej, zanim
producent otrzyma recepte.

PE560.826v01-00

Or. en

Poprawka

(17) W celu zapewnienia bezpiecznego
stosowania paszy leczniczej jej dostawa i
stosowanie powinny by¢ uwarunkowane
okazaniem waznej recepty weterynaryjne;j.
Nie nalezy jednak wyklucza¢ mozliwos$ci
wytworzenia paszy leczniczej, zanim
producent otrzyma receptg.

Or. en

Poprawka

(17) W celu zapewnienia bezpiecznego
stosowania paszy leczniczej jej dostawa i
stosowanie powinny by¢ uwarunkowane
okazaniem waznej recepty weterynaryjnej
wystawionej po przebadaniu oraz
postawieniu diagnozy weterynaryjnej lub
po zwyklej wizycie w celu sprawdzenia
stanu zdrowia zwierzat, ktore maja zostaé
poddane leczeniu. Nie nalezy jednak
wyklucza¢ mozliwos$ci wytworzenia paszy
leczniczej, zanim producent otrzyma

AM\1066386PL.doc



Poprawka 65

recepte.

Or.ro

Annie Schreijer-Pierik, Tom Vandenkendelaere

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17

Tekst proponowany przez Komisje

(17) W celu zapewnienia bezpiecznego
stosowania paszy leczniczej jej dostawa i
stosowanie powinny by¢ uwarunkowane
okazaniem waznej recepty weterynaryjnej
wystawionej po przebadaniu zwierzat,
ktore majq zostaé poddane leczeniu. Nie
nalezy jednak wyklucza¢ mozliwosci
wytworzenia paszy leczniczej, zanim
producent otrzyma recepte.

Poprawka 66
Tibor Szanyi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17

Tekst proponowany przez Komisje

(17) W celu zapewnienia bezpiecznego
stosowania paszy leczniczej jej dostawa i
stosowanie powinny by¢ uwarunkowane
okazaniem waznej recepty weterynaryjnej
wystawionej po przebadaniu zwierzat,
ktore majg zosta¢ poddane leczeniu. Nie
nalezy jednak wyklucza¢ mozliwosci
wytworzenia paszy leczniczej, zanim

AM\1066386PL.doc
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Poprawka

(17) W celu zapewnienia bezpiecznego
stosowania paszy leczniczej jej dostawa i
stosowanie powinny by¢ uwarunkowane
okazaniem waznej recepty weterynaryjnej
wystawionej po przebadaniu zwierzat i
postawieniu diagnozy lub w sytuacji, w
ktorej lekarz weterynarii osobiscie zna
stan zwierzecia. Zawsze wymaga Sig¢
pisemnej lub elektronicznej recepty w
przypadku, gdy lek podawany jest przez
kogokolwiek innego niz lekarz
weterynarii. Nie nalezy jednak wykluczac¢
mozliwo$ci wytworzenia paszy leczniczej,
zanim producent otrzyma recepte.

Or. en

Poprawka

(17) W celu zapewnienia bezpiecznego
stosowania paszy leczniczej jej dostawa i
stosowanie powinny by¢ uwarunkowane
okazaniem waznej recepty weterynaryjnej
na pismie lub w formie elektronicznej,
wystawionej na okreslony czas przez
lekarza weterynarii lub inng osobe majqcq
do tego zawodowe kwalifikacje i
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producent otrzyma receptg. uprawnienia zgodnie 7 majgcym
zastosowanie prawem krajowym po
przebadaniu zwierzat, ktore maja zostacé
poddane leczeniu, i postawieniu diagnozy.
Nie nalezy jednak wyklucza¢ mozliwosci
wytworzenia paszy leczniczej, zanim
producent otrzyma receptg.

Or. en

Poprawka 67
Julie Girling, James Nicholson

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(17a) W celu zapewnienia, aby linie
dystrybucyjne i dostawy lekdw
weterynaryjnych nie byly ograniczane,
panstwa czlonkowskie posiadajgce
umocowanego prawnie i profesjonalnie
wykwalifikowanego doradce ds. lekow dla
zwierzqt nadal zezwalajq na przepisywanie
i dostarczanie niektérych weterynaryjnych
produktow leczniczych.

Or. en

Uzasadnienie

Osoby posiadajqce uprawnienia do przepisywania niektorych lekow weterynaryjnych
powinny zostac okreslone przez witasciwe organy krajowe. Nie nalezy zakazywac osobom z
odpowiednimi kwalifikacjami, uznanym przez panstwo cztonkowskie, w ktorym majg miejsce
zamieszkania, przepisywania i dostarczania niektorych lekdw weterynaryjnych.

Poprawka 68
Annie Schreijer-Pierik, Tom Vandenkendelaere

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 18
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Tekst proponowany przez Komisje

(18) Aby zapewni¢ szczegolnie rozwazne
stosowanie paszy leczniczej u zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci
1 tym samym przyczyni¢ si¢ do
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia publicznego, nalezy przewidzie¢
szczegolne warunki dotyczace stosowania
oraz waznosci recepty, zgodnosci z
okresem wycofania oraz prowadzenia
dokumentacji przez posiadacza zwierzat.

Poprawka 69
Anja Hazekamp, Stefan Eck

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 18

Tekst proponowany przez Komisjg

(18) Aby zapewni¢ szczegdlnie rozwazne
stosowanie paszy leczniczej u zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci
1 tym samym przyczynic¢ si¢ do
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia publicznego, nalezy przewidzie¢
szczego6lne warunki dotyczace stosowania
oraz waznosci recepty, zgodnosci z
okresem wycofania oraz prowadzenia
dokumentacji przez posiadacza zwierzat.

Poprawka 70
Daniel Buda
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Poprawka

(18) Aby zapewni¢ szczegolnie rozwazne
stosowanie — przez ktore rozumie sie
odpowiednie stosowanie lekéw zgodnie z
receptq — paszy leczniczej u zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci
oraz gwierzqt niewykorzystywanych do
produkcji Zywnosci i tym samym
przyczynic¢ si¢ do zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia publicznego,
nalezy przewidzie¢ szczeg6lne warunki
dotyczace stosowania oraz waznos$ci
recepty, zgodnos$ci z okresem wycofania
oraz prowadzenia dokumentacji przez
posiadacza zwierzat.

Or. en

Poprawka

(18) Aby zapewni¢ szczegolnie rozwazne
stosowanie paszy leczniczej u zwierzat
wykorzystywanych do produkcji Zywnosci
1 tym samym przyczyni¢ si¢ do
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia zwierzqgt i zdrowia publicznego,
nalezy przewidzie¢ szczegdlne warunki
dotyczace stosowania oraz waznos$ci
recepty, zgodnosci z okresem wycofania
oraz prowadzenia dokumentacji przez
posiadacza zwierzat.

Or.en

PE560.826v01-00
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 18

Tekst proponowany przez Komisje

(18) Aby zapewni¢ szczegolnie rozwazne
stosowanie paszy leczniczej u zwierzat
wykorzystywanych do produkcji Zywnosci
1 tym samym przyczyni¢ si¢ do
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia publicznego, nalezy przewidzie¢
szczegdblne warunki dotyczace stosowania
oraz waznosci recepty, zgodnosci z
okresem wycofania oraz prowadzenia
dokumentacji przez posiadacza zwierzat.

Poprawka 71
Julie Girling

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisjg

(19) Ze wzgledu na powazne zagrozenie
dla zdrowia publicznego stwarzane przez
oporno$¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe nalezy
ograniczy¢ stosowanie paszy leczniczej
zawierajqcej takie srodki w przypadku
zwierzat wykorzystywanych do produkcji
zywnosci. W szczegolnosci nie nalezy
Zezwalaé na stosowanie profilaktyczne i
stosowanie w celu zwigkszenia warto$ci
uzytkowej zwierzat wykorzystywanych do
produkcji zywnosci.

PE560.826v01-00

Poprawka

(18) Aby zapewni¢ szczegolnie rozwazne
stosowanie paszy leczniczej u zwierzat i
tym samym przyczyni¢ si¢ do zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia
publicznego, nalezy przewidzie¢
szczegblne warunki dotyczace stosowania
oraz waznosci recepty, zgodnos$ci z
okresem wycofania oraz prowadzenia
dokumentacji przez posiadacza zwierzat.

Or.ro

Poprawka

(19) Ze wzgledu na powazne zagrozenie
dla zdrowia publicznego stwarzane przez
oporno$¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe nalezy podjgé
dziatania zmierzajqce do ograniczenia
ogolnego stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, zwlaszcza
antybiotykdw, u zwierzat
wykorzystywanych do produkcji Zywnosci.

Nalezy zakazaé stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych w paszy
leczniczej w celu zwigkszenia wartosci
uzytkowej zwierzat wykorzystywanych do
produkcji zywnosci. Stosowanie srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, zwlaszcza
antybiotykdw, w paszy leczniczej przed
zdiagnozowaniem choroby lub
wystgpieniem jej klinicznych objawow
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powinno by¢ dozwolone wylgcznie w
bardzo wyjgtkowych okolicznosciach i na
podstawie recepty oraz wiedzy
epidemiologicznej i klinicznej osoby, ktéra
wystawila recepte. Srodkow tych nigdy nie
nalezy stosowad rutynowo ani w celu
skompensowania niedostatecznej higieny
lub niewtasciwych warunkow hodowli.

Or. en

Uzasadnienie

Pasza lecznicza stanowi tylko jedng z metod podawania weterynaryjnych produktow
leczniczych, a ograniczenie stosowania paszy leczniczej zawierajgcej srodki
przeciwdrobnoustrojowe stanowi niewtasciwg reakcje na ogolne zagrozenie dla zdrowia
publicznego stwarzane przez opornos¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe przy roznych
metodach podawania. Stosowanie srodkow przeciwdrobnoustrojowych w celu zwigkszenia
wartosci uzytkowej jest juz zakazane, natomiast stosowanie profilaktyczne moze by¢
dozwolone wylqgcznie w wyjgtkowych okolicznosciach na podstawie opinii wydanej przez

osobeg wydajqcqg recepte.

Poprawka 72

Daniel Buda, Viorica Dancila, Laurentiu Rebega

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) Ze wzgledu na powazne zagrozenie
dla zdrowia publicznego stwarzane przez
opornos$¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe nalezy ograniczy¢
stosowanie paszy leczniczej zawierajacej
takie Srodki w przypadku zwierzat
wykorzystywanych do produkecji zywnosci.
W szczeg6lnosci nie nalezy zezwala¢ na
stosowanie profilaktyczne i stosowanie w
celu zwigkszenia warto$ci uzytkowe;j
zwierzat wykorzystywanych do produkeji
Zywnosci.

AM\1066386PL.doc

Poprawka

(19) Ze wzgledu na powazne zagrozenie
dla zdrowia publicznego stwarzane przez
opornos$¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe nalezy ograniczy¢
stosowanie paszy leczniczej zawierajacej
takie Srodki w przypadku zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci.
W szczeg6lnosci nie nalezy zezwala¢ na
stosowanie profilaktyczne, z wyjgtkiem
sytuacji, gdy takie leczenie
farmakologiczne jest wymagane w celu
zapobiezenia wybuchowi epizootii, ani na
stosowanie w celu zwigkszenia wartosci
uzytkowej zwierzat wykorzystywanych do
produkcji Zzywnosci.
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Poprawka 73
Matt Carthy, Miguel Viegas

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) Ze wzgledu na powazne zagrozenie
dla zdrowia publicznego stwarzane przez
opornos¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe nalezy ograniczy¢
stosowanie paszy leczniczej zawierajgcej
takie srodki w przypadku zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci.
W szczegolnosci nie nalezy zezwalaé na
stosowanie profilaktyczne i stosowanie w
celu zwigkszenia wartosci uzytkowej
zwierzat wykorzystywanych do produkcji
Zywnosci.

Poprawka 74

Or.ro

Poprawka

(19) Ze wzgledu na powazne zagrozenie
dla zdrowia publicznego stwarzane przez
opornos$¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe nalezy ograniczy¢
stosowanie paszy leczniczej zawierajacej
takie srodki w przypadku zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci.
Paszy leczniczej zawierajgcej srodki
przeciwdrobnoustrojowe nie nalezy
stosowac¢ W celu zapobiegania chorobom u
zwierzat wykorzystywanych do produkcji
zywnosci, chyba Ze takie stosowanie jest
dozwolone na mocy rozporzgdzenia (UE)
2015/... (weterynaryjne produkty
lecznicze). Nalezy Scisle przestrzegaé
okreslonego w rozporzqdzeniu (WE) nr
1831/2003 zakazu stosowania
antybiotykéw jako stymulatoréw wzrostu.

Or. en

Fredrick Federley, Hannu Takkula, Marit Paulsen

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) Ze wzgledu na powazne zagrozenie
dla zdrowia publicznego stwarzane przez
opornos$¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe nalezy ograniczy¢
stosowanie paszy leczniczej zawierajacej
takie Srodki w przypadku zwierzat

PE560.826v01-00

Poprawka

(19) Ze wzgledu na powazne zagrozenie
dla zdrowia publicznego stwarzane przez
opornos$¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe nalezy ograniczy¢
stosowanie paszy leczniczej zawierajacej
takie $rodki w przypadku zwierzat.
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wykorzystywanych do predukcji Zywnosci.
W szczegblnosci nie nalezy zezwala¢ na
stosowanie profilaktyczne i stosowanie w
celu zwigkszenia wartosci uzytkowe;j
zwierzat wykorzystywanych do produkcji
Zywnosci.

Leczenie grupowe z uiyciem paszy
leczniczej zawierajqcej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze powinno by¢
stosowane jedynie w uzasadnionych
przypadkach, w ktérych leczenie
pojedynczych osobnikdéw nie jest
odpowiednim rozwigzaniem. W
szczegblnos$ci nie nalezy zezwala¢ na
stosowanie prewencyjne (profilaktyczne ()
weterynaryjnych produktéw leczniczych
zawierajgcych srodki
przeciwdrobnoustrojowe ani na ich
stosowanie w celu zwigkszenia wartosci
uzytkowej zwierzat.

Or. en

Uzasadnienie

Pasza lecznicza jest czesto stosowana do leczenia grup zwierzqt. Przed zastosowaniem paszy
leczniczej zawierajgcej przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne produkty lecznicze nalezy
zawsze wzigé pod uwage leczenie pojedyncze osobniki.

Poprawka 75
Tibor Szanyi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) Ze wzgledu na powazne zagrozenie
dla zdrowia publicznego stwarzane przez
opornos$¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe nalezy ograniczy¢
stosowanie paszy leczniczej zawierajacej
takie Srodki w przypadku zwierzgt
wykorzystywanych do produkcji Zywnosci.
W szczeg6lno$ci nie nalezy zezwala¢ na
stosowanie profilaktyczne i stosowanie w
celu zwigkszenia warto$ci uzytkowe;j
zwierzat wykorzystywanych do produkcji
Zywhnosci.
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Poprawka

(19) Ze wzgledu na powazne zagrozenie
dla zdrowia publicznego stwarzane przez
opornos$¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe nalezy ograniczy¢
stosowanie paszy leczniczej zawierajacej
takie Srodki. W szczegdlnos$ci nie nalezy
zezwala¢ na stosowanie profilaktyczne 1
stosowanie w celu zwigkszenia warto$ci
uzytkowej zwierzat.

Or.en
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Poprawka 76

Norbert Lins, Peter Jahr, Annie Schreijer-Pierik

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) Ze wzgledu na powazne zagrozenie
dla zdrowia publicznego stwarzane przez
opornos¢ na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe nalezy ograniczy¢
stosowanie paszy leczniczej zawierajacej
takie §rodki w przypadku zwierzgt
wykorzystywanych do produkcji Zywnosci.
W szczeg6lnosci nie nalezy zezwala¢ na
stosowanie profilaktyczne i stosowanie w
celu zwigkszenia wartosci uiytkowej
zwierzqt wykorzystywanych do produkcji
Zywnosci.

Poprawka

(19) Ze wzgledu na powazne zagrozenie
dla zdrowia publicznego stwarzane przez
oporno$¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe nalezy ograniczy¢
stosowanie paszy leczniczej zawierajacej
takie Srodki. W szczeg6lnos$ci nie nalezy
zezwalac na profilaktyczne stosowanie
antybiotykdw.

Or. en

Uzasadnienie

Ograniczenie stosowania paszy leczniczej zawierajgcej Srodki przeciwdrobnoustrojowe ma
istotne znaczenie w odniesieniu do wszystkich zwierzqt, a nie tylko zwierzqt
wykorzystywanych do produkcji zywnosci. (Nie dotyczy polskiej wersji jezykowej.)

Poprawka 77
Peter Eriksson
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) Ze wzgledu na powazne zagrozenie
dla zdrowia publicznego stwarzane przez
opornos$¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe nalezy ograniczy¢
stosowanie paszy leczniczej zawierajacej
takie Srodki w przypadku zwierzat
wykorzystywanych do produkeji zywnosci.

PE560.826v01-00

Poprawka

(19) Ze wzgledu na powazne zagrozenie
dla zdrowia publicznego stwarzane przez
opornos$¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe nalezy ograniczy¢
stosowanie paszy leczniczej zawierajgcej
takie Srodki w przypadku zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci.

AM\1066386PL.doc



W szczeg6lnosci nie nalezy zezwala¢ na
stosowanie profilaktyczne i stosowanie w
celu zwigkszenia warto$ci uzytkowe;j
zwierzat wykorzystywanych do produkeji
Zywnosci.

Nie naleiy w ogdle stosowad srodkow
przeciwdrobnoustrojowych o krytycznym
znaczeniu dla zastosowan u ludzi. W
szczegblnosSci nie nalezy zezwalaé na tak
zwane stosowanie profilaktyczne srodkow
przeciwdrobnoustrojowych ani na ich
stosowanie w celu zwigkszenia warto$ci
uzytkowej zwierzat wykorzystywanych do
produkcji zywnosci.

Or. en

Uzasadnienie

Srodki przeciwdrobnoustrojowe majqce istotne znaczenie dla zastosowarn u ludzi powinny by¢
zarezerwowane dla ludzi; WHO opracowata wykaz srodkow przeciwdrobnoustrojowych,
ktore majq ,, krytyczne znaczenie” dla zdrowia ludzkiego. Po drugie termin ,,stosowanie
profilaktyczne” jest niejasny i pozostawia pole do nadinterpretacji; w innych poprawkach
wprowadzamy termin ,,srodki zapobiegawcze”, ktore przede wszystkim pozwalajg ograniczyé
potrzebe stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych, dlatego pragniemy dokonad
rozroznienia migdzy zastosowaniem profilaktycznym srodkow przeciwdrobnoustrojowych a
srodkami, ktore pozwolityby zapobiec ich stosowaniu.

Poprawka 78
Marco Zullo, Rosa D'Amato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) Ze wzgledu na powazne zagrozenie
dla zdrowia publicznego stwarzane przez
oporno$¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe nalezy ograniczy¢
stosowanie paszy leczniczej zawierajqcej
takie srodki w przypadku zwierzat
wykorzystywanych do produkcji Zywnosci.
W szczegolnosci nie nalezy zezwala¢ na
stosowanie profilaktyczne i stosowanie w
celu zwigkszenia wartosci uzytkowe;j
zwierzat wykorzystywanych do produkcji
Zywnosci.

AM\1066386PL.doc

Poprawka

(19) Ze wzgledu na powazne zagrozenie
dla zdrowia publicznego stwarzane przez
oporno$¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe nalezy ograniczy¢
stosowanie srodkow
przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat. Nie
nalezy zezwala¢ na stosowanie
profilaktyczne i stosowanie w celu
zwigkszenia warto$ci uzytkowej zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci.
Komisja powinna wspieraé innowacje w
zakresie opracowywania rozwigzan
Zywieniowych z myslg o utrzymaniu
dobrostanu zwierzgt, co pozwoli
przyczynié sie do ograniczenia potrzeby

PE560.826v01-00
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Poprawka 79
Nicola Caputo

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) Ze wzgledu na powazne zagrozenie
dla zdrowia publicznego stwarzane przez
oporno$¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe nalezy ograniczy¢
stosowanie paszy leczniczej zawierajgcej
takie §rodki w przypadku zwierzat
wykorzystywanych do produkcji Zywnosci.
W szczegolnosci nie naleiy zezwalac na
stosowanie profilaktyczne i stosowanie w
celu zwigkszenia warto$ci uzytkowe;j
zwierzat wykorzystywanych do produkcji
Zywnosci.

Poprawka 80
Anja Hazekamp, Stefan Eck

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) Ze wzgledu na powazne zagrozenie
dla zdrowia publicznego stwarzane przez
opornos$¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe nalezy ograniczy¢
stosowanie paszy leczniczej zawierajacej
takie Srodki w przypadku zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci.

PE560.826v01-00

leczenia weterynaryjnego, w szczegolnosci
z wykorzystaniem srodkow

przeciwdrobnoustrojowych.

Or. en

Poprawka

(19) Ze wzgledu na powazne zagrozenie
dla zdrowia publicznego stwarzane przez
oporno$¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe nalezy ograniczy¢
stosowanie paszy leczniczej zawierajacej
takie §rodki w przypadku zwierzat.
Stosowania antybiotykow w celu
zwigkszenia warto$ci uzytkowej zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnoSci
zakazano juz w 2006 r. Ponadto nie nalezy
dopuszczaé rutynowego profilaktycznego
stosowania paszy leczniczej zawierajgcej
srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Or. it

Poprawka

(19) Ze wzgledu na powazne zagrozenie
dla zdrowia publicznego stwarzane przez
opornos$¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe nalezy ograniczy¢
stosowanie paszy leczniczej zawierajacej
takie Srodki w przypadku zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci.

AM\1066386PL.doc



W szczegolnosci nie nalezy zezwalaé na
stosowanie profilaktyczne i stosowanie w
celu zwigkszenia warto$ci uzytkowe;j
zwierzat wykorzystywanych do produkeji
Zywnosci.

Poprawka 81
Peter Eriksson
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 82

Nalezy zakazaé stosowania
profilaktycznego i stosowania w celu
zwigkszenia warto$ci uzytkowej zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci.

Or. en

Poprawka

(19a) W przypadku duiych zwierzqgt,
takich jak swinie czy krowy, nie nalezy
zezwalaé na metafilaktyke, poniewaz
leczeniu powinno poddawad sie
pojedyncze osobniki.

Or. en

Norbert Lins, Daniel Buda, Peter Jahr, Annie Schreijer-Pierik

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

AM\1066386PL.doc
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Poprawka

(19b) Zgodnie  rozporzgdzeniem (WE)
nr 1831/2003 zakaz stosowania
antybiotykdw jako stymulatoréow wzrostu
obowigzujgcy od dnia 1 stycznia 2006 r.
powinien by¢ scisle przestrzegany i
naleiycie egzekwowany.

Or. en

PE560.826v01-00

PL



Poprawka 83
Peter Eriksson
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 84
Peter Eriksson
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 20

Tekst proponowany przez Komisje

(20) Nalezy ustanowi¢ system
gromadzenia niezuzytych lub
przeterminowanych produktéw, aby
kontrolowa¢ ewentualne ryzyko stwarzane
przez te produkty w odniesieniu do
ochrony zdrowia ludzi i zwierzat lub
srodowiska.

PE560.826v01-00

Poprawka

(19¢) Srodki alternatywne pozwalajgce
zapobiegac zdiagnozowanym u
pojedynczych osobnikéw chorobom
rozprzestrzeniajgcym si¢ na cate grupy
Iwierzqt, takie jak fizyczne rozdzielenie od
reszty grupy lub chéw w mniejszych
grupach zwierzgt, powinny miec priorytet
przed podejmowaniem leczenia z
wykorzystaniem srodkow
przeciwdrobnoustrojowych.

Or. en

Poprawka

(20) Nalezy ustanowi¢ system
gromadzenia niezuzytych lub
przeterminowanych produktdw, aby
kontrolowa¢ ewentualne ryzyko stwarzane
przez te produkty w odniesieniu do
ochrony zdrowia ludzi i zwierzat lub
srodowiska. W punktach zbiorki nalezy
prowadzi¢ ewidencje wrotow niezuiytej
paszy leczniczej zawierajqcej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze.

Or. en
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Poprawka 85
Peter Eriksson
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 20 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 86

Poprawka

(20a) Na szczeblu wlasciwych organow
odpowiedzialnych za zarzqgdzanie
zasobami wodnymi nalezy aktualizowaé
rejestr recept na substancje czynne, aby
umozliwié identyfikowalnos¢ rozpraszania
sie substancji chemicznych w
ekosystemach.

Or. en

Annie Schreijer-Pierik, Tom Vandenkendelaere

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit pierwszy — litera a

Tekst proponowany przez Komisje
a) wytwarzania, przechowywania i

transportu paszy leczniczej i produktéw
posrednich;

Poprawka 87
Hannu Takkula

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — ustep 1 —litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) wytwarzania, przechowywania i

AM\1066386PL.doc
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Poprawka
a) wytwarzania, przechowywania i
transportu paszy leczniczej i produktéw
posrednich przeznaczonych zaréwno dla
Zwierzqt niewykorzystywanych do
produkcji Zywnosci, jak i zwierzgt
wykorzystywanych do takiej produkcji;

Or. en

Poprawka

a) wytwarzania, przechowywania i

PE560.826v01-00

PL



PL

transportu paszy leczniczej i produktow
posrednich;

Poprawka 88

transportu paszy leczniczej i produktéw
posrednich zarowno dla zwierzgt
wykorzystywanych do produkcji Zywnosci,
jak i zwierzqt niewykorzystywanych do
takiej produkc;ji;

Or. en

Annie Schreijer-Pierik, Tom Vandenkendelaere

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) wprowadzania na rynek, w tym
przywozu, i stosowania paszy leczniczej i
produktéw posrednich;

Poprawka 89
Marco Zullo, Rosa D'Amato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 —ustep 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) wprowadzania na rynek, w tym
przywozu, i stosowania paszy leczniczej i
produktoéw posrednich;

Poprawka 90
Paolo De Castro

PE560.826v01-00
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Poprawka

b) wprowadzania na rynek, w tym
przywozu, i stosowania paszy leczniczej i
produktow posrednich przeznaczonych
zarowno dla zwierzqgt
niewykorzystywanych do produkcji
Zywnosci, jak i zwierzqt wykorzystywanych
do takiej produkcji;

Or. en

Poprawka

b) wprowadzania na rynek, w tym
Przywozu z panstw trzecich, i stosowania
paszy leczniczej i produktow posrednich;

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — ustep 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
b) wprowadzania na rynek, w tym b) wprowadzania na rynek, w tym
przywozu, i stosowania paszy leczniczej i przywozu z panstw trzecich, i stosowania
produktow posrednich; paszy leczniczej i produktow posrednich;

Or. it

Poprawka 91
Ulrike Muller

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

1a. Niniejsze rozporzqdzenie nie ma
zastosowania do gotowych produktow
leczniczych podawanych doustnie, ktdre
zostaly zatwierdzone do priyjmowania w
paszy lub w wodzie do pojenia, ani do
mieszanin takich produktéw leczniczych z
paszq wytwarzanych do bezposredniego
podawania w gospodarstwach
hodowlanych.

Or. de

Uzasadnienie

W zasadach dotyczqgcych produktow leczniczych podawanych doustnie wystarczajgco jasno
okreslono sposob ich stosowania. Obejmuje to mieszanie z paszq bezposrednio przed
karmieniem.

Poprawka 92
Stanislav Polcak

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit pierwszy a (nowy)
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

1a. Niniejsze rozporzqdzenie nie ma
zastosowania do gotowych
weterynaryjnych produktéw leczniczych
podawanych doustnie, ktore zostaly
zatwierdzone do stosowania w paszy w
formie proszkéw doustnych
przeznaczonych do leczenia matych grup
zwierzqgt lub do stosowania w wodzie do
pojenia.

Or. en

Uzasadnienie

Trzeba wyraznie odroznié zakres niniejszego wniosku od wniosku w sprawie weterynaryjnych
produktow leczniczych. Nalezy jasno wskazaé, ze ,, proszki doustne”
(dopuszczone/przeznaczone do podawania jako posypki), a takze bezposrednie wytwarzanie
na wtasne potrzeby niewielkich ilosci paszy podawanych malym grupom zwierzqt pozostajq
wylgczone z zakresu niniejszego rozporzqdzenia. Podobnie z zakresu niniejszego
rozporzgdzenia nalezy wylqczyc ,, proszki doustne do stosowania w wodzie do pojenia”.

Poprawka 93
Tom Vandenkendelaere, Annie Schreijer-Pierik

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka
b) definicje ,,dodatku paszowego” i b) definicje ,,dodatku paszowego”,
,»dziennego zapotrzebowania” ustanowione wSrodkow przeciwdrobnoustrojowych”,
w art. 2 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr wantybiotyku” i ,,dziennego
1831/2003; zapotrzebowania” ustanowione w art. 2 ust.

2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003;

Or.en
Poprawka 94
Hannu Takkula
PE560.826v01-00 36/163 AM\1066386PL.doc



Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 — literac

Tekst proponowany przez Komisje

c) definicje ,,zwierzecia
wykorzystywanego do produkcji
Zywnosci”, ,,materiatdéw paszowych”,
,mieszanki paszowej”, ,,mieszanki
paszowej uzupetniajacej”, ,,mieszanki
paszowej mineralnej”, ,,etykietowania”,
»etykiety”, ,,minimalnego okresu
przechowywania” i ,,partii” ustanowione w
art. 3 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
767/20009;

Poprawka

c) definicje ,,zwierzecia
wykorzystywanego do produkcji
Zywnosci”, ,,zwierzecia
niewykorzystywanego do produkcji
Zywnosci”, ,,zwierzecia futerkowego”,
w,materialow paszowych”, ,,mieszanki
paszowej”, ,,mieszanki paszowej
uzupeltniajacej”, ,,mieszanki paszowej
mineralnej”, ,,etykietowania”, ,etykiety”,
,minimalnego okresu przechowywania” i
,partii” ustanowione w art. 3 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 767/2009;

Or. en

Uzasadnienie

Nalezy uwzglednic takze zwierzeta niewykorzystywane do produkcji Zywnosci, poniewaz do

ich leczenia potrzebny jest ten sam rodzaj paszy.

Poprawka 95
Marco Zullo, Rosa D'Amato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 - litera c

Tekst proponowany przez Komisje

c) definicje ,,zwierzecia
wykorzystywanego do produkcji
zywnosci”, ,,materialdéw paszowych”,
,mieszanki paszowej”, ,,mieszanki
paszowej uzupeltniajacej”, ,,mieszanki
paszowej mineralnej”, ,,etykietowania”,
»etykiety”, ,,minimalnego okresu
przechowywania” i ,,partii” ustanowione w
art. 3 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
767/2009;

AM\1066386PL.doc

Poprawka

c) definicje ,,zwierzecia
wykorzystywanego do produkcji
zywnoSci” oraz ,,zwierzecia
niewykorzystywanego do produkcji
Zywnosci”, ,materialow paszowych”,
»mieszanki paszowej”, ,,mieszanki
paszowej uzupeltniajacej”, ,,mieszanki
paszowej mineralnej”, ,,etykietowania”,
»etykiety”, ,,minimalnego okresu
przechowywania” i ,,partii” ustanowione w
art. 3 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
767/2009;
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Poprawka 96
Paolo De Castro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 - literac

Tekst proponowany przez Komisje

c) definicje ,,zwierzgcia
wykorzystywanego do produkcji
zywnosci”, ,,materialdéw paszowych”,
,mieszanki paszowej”, ,,mieszanki
paszowej uzupetniajacej”, ,,mieszanki
paszowej mineralnej”, ,,etykietowania”,
»etykiety”, . minimalnego okresu
przechowywania” i ,,partii” ustanowione w
art. 3 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
767/20009;

Poprawka 97

Or. en

Poprawka

c) definicje ,,zwierzecia
wykorzystywanego do produkcji
zywnosci”, ,,zwierzecia
niewykorzystywanego do produkcji
Zywnosci”, ,,materiatow paszowych”,
,mieszanki paszowej”, ,,mieszanki
paszowej uzupekniajacej”, ,,mieszanki
paszowej mineralnej”, ,,etykietowania”,
»etykiety”, , minimalnego okresu
przechowywania” i ,,partii” ustanowione w
art. 3 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
767/20009;

Or. it

Annie Schreijer-Pierik, Tom Vandenkendelaere

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 - litera c

Tekst proponowany przez Komisje

c) definicje ,,zwierzecia
wykorzystywanego do produkcji
zywnosci”, ,,materialdéw paszowych”,
,mieszanki paszowej”, ,,mieszanki
paszowej uzupelniajacej”, ,,mieszanki
paszowej mineralnej”, ,,etykietowania”,
»etykiety”, ,,minimalnego okresu
przechowywania” i ,,partii” ustanowione w
art. 3 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
767/2009;

PE560.826v01-00

Poprawka

c) definicje ,,zwierzecia
wykorzystywanego do produkcji
zywnosci”, ,,zwierzecia
niewykorzystywanego do produkcji
Zywnosci”, ,,materiatow paszowych”,
»mieszanki paszowej”, ,,mieszanki
paszowej uzupeiniajacej”, ,,mieszanki
paszowej mineralnej”, ,,etykietowania”,
»etykiety”, ,,minimalnego okresu
przechowywania” i ,,partii” ustanowione w
art. 3 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
767/2009;
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Poprawka 98
Tibor Szanyi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 - litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) definicje ,,zaktadu” ustanowiong w art.
3 rozporzadzenia (WE) nr 183/2005;

Poprawka 99
Stanislav Poléak

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 - litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f) definicje ,,weterynaryjnego produktu
leczniczego”, ,,okresu wycofania”,
,»Stezenia” i ,,recepty weterynaryjnej”
ustanowione w art. 1 dyrektywy
2001/82/WE.

Or. en

Poprawka

d) definicje ,,zaktadu” i ,,podmiotu

dzialajgcego na rynku pasz” ustanowione
w art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 183/2005;

Or. en

Poprawka

f) definicje ,,weterynaryjnego produktu
leczniczego”, ,,okresu wycofania”,
»stezenia”, ,,recepty weterynaryjnej” oraz
»premiksu do sporzgdzania paszy z
zawartosciq substancji leczniczych”
ustanowione w art. 1 dyrektywy
2001/82/WE.

Or. en

Uzasadnienie

Nalezy zmieni¢ definicje ,, premiksu do sporzgdzania paszy z zawartoscig substancji
leczniczych”, gdyz premiks leczniczy stanowi weterynaryjny produkt leczniczy, Ktory jest
odpowiedniq postaciq farmaceutyczng dopuszczong do stosowania przede wszystkim w celu
wlgczenia do pasz z zawartoscig substancji leczniczych przy dochowaniu petnej zgodnosci z
warunkami pozwolenia na wprowadzenie do obrotu.
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Poprawka 100
Tibor Szanyi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 1 - litera f a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 101
Eric Andrieu, Jean-Paul Denanot

Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisjg

a) ,,pasza lecznicza”: mieszanka jednego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub
wigkszej liczby takich produktow bqd?
produktéw posrednich oraz paszy lub
wigkszej liczby pasz, ktdra to mieszanka
jest gotowa do bezposredniego karmienia
zwierzat bez dalszego przetwarzania;

Poprawka

fa) definicje ,,srodkow
przeciwdrobnoustrojowych” i
wantybiotykow” ustanowione w
rozporzqgdzeniu (UE) nr 2015/...
(weterynaryjne produkty lecznicze);

Or. en

Poprawka

a) ,,pasza lecznicza”: mieszanka
weterynaryjnego produktu leczniczego lub
produktu posredniego oraz paszy lub
wiekszej liczby pasz, ktéra to mieszanka
jest gotowa do bezposredniego karmienia
zwierzat bez dalszego przetwarzania, ze
wzgledu na wtasciwosci lecznicze lub
zapobiegawcze zawartego w mieszance
produktu leczniczego oraz na wlasciwosci
odiywcze czesci pokarmowej tej
mieszanki;

Or. fr

Uzasadnienie

W definicji konieczne jest uwzglednienie celu, ktoremu stuzy pasza lecznicza, w oparciu 0
definicje z dyrektywy 2001/82/WE, aby doprecyzowac wiasciwosci lecznicze lub
zapobiegawcze oraz wilasciwosci odzywcze (czesci pokarmowej) paszy leczniczej.
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Poprawka 102
Michel Dantin

Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) ,,pasza lecznicza”: mieszanka jednego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub
wigkszej liczby takich produktow bgd?
produktow posrednich oraz paszy lub
wiekszej liczby pasz, ktéra to mieszanka
jest gotowa do bezposredniego karmienia
zwierzat bez dalszego przetwarzania;

Poprawka 103
Nicola Caputo

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisjg

a) ,,pasza lecznicza”: mieszanka jednego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub
wigkszej liczby takich produktow badz
produktéw posrednich oraz paszy lub
wickszej liczby pasz, ktora to mieszanka
jest gotowa do bezposredniego karmienia
zwierzat bez dalszego przetwarzania;

Poprawka

a) ,,pasza lecznicza”: mieszanka
weterynaryjnego produktu leczniczego lub
produktu posredniego oraz paszy lub
wigkszej liczby pasz, ktéra to mieszanka
jest gotowa do bezposredniego karmienia
zwierzat bez dalszego przetwarzania, ze
wzgledu na wlasciwosci lecznicze lub
zapobiegawcze zawartego w mieszance
produktu leczniczego oraz na wltasciwosci
odiywcze czesci pokarmowej tej
mieszanki;

Or. fr

Poprawka

a) ,,pasza lecznicza”: pasza bedgca
wynikiem produkcji jednego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub
wiegkszej liczby takich produktow
zatwierdzonych do tego celu badz
produktow posrednich oraz paszy lub
wigkszej liczby pasz, ktora jest gotowa do
bezposredniego karmienia zwierzat bez
dalszego przetwarzania;

Or. it

Uzasadnienie

Definicja paszy leczniczej powinna wyjasnia¢ status prawny ,, paszy ““ leczniczej i nie powinna
opierac sig¢ na wigzqcej koncepcji ,, mieszanki “, poniewaz mogloby to stanowic zbyt duze
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ograniczenie. W szczegolnosci nalezy wzigcé pod uwage, Ze istniejq inne nowe technologie,
ktore mogq pomdc zmniejszy¢ ryzyko przeniesienia.

Poprawka 104
Marco Zullo, Rosa D'Amato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) ,,pasza lecznicza”: mieszanka jednego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub
wigkszej liczby takich produktéw badz
produktéw posrednich oraz paszy lub
wigkszej liczby pasz, ktora to mieszanka
jest gotowa do bezposredniego karmienia
zwierzat bez dalszego przetwarzania,

Poprawka 105
Hannu Takkula

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) ,,pasza lecznicza”: mieszanka jednego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub
wigkszej liczby takich produktow badz
produktow posrednich oraz paszy lub
wigkszej liczby pasz, ktora to mieszanka
jest gotowa do bezposredniego karmienia
zwierzat bez dalszego przetwarzania;

Poprawka 106

Poprawka

a) ,,pasza lecznicza”: produkt procesu
wytwarzania weterynaryjnego produktu
leczniczego lub wickszej liczby takich
produktéw badz produktéw posrednich
dopuszczonych do tego celu oraz paszy lub
wigkszej liczby pasz, ktory to produkt jest
gotowy do bezposredniego karmienia
zwierzat bez dalszego przetwarzania;

Or. en

Poprawka

a) ,,pasza lecznicza”: mieszanka jednego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub
wigkszej liczby takich produktow badz
produktow posrednich oraz mieszanek
paszowych, ktéra to mieszanka jest gotowa
do bezposredniego karmienia zwierzat bez
dalszego przetwarzania;

Or.en

Esther Herranz Garcia, Pilar Ayuso, Ramoén Luis Valcarcel Siso
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) ,,produkt posredni’: mieszanka jednego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub
wigkszej liczby takich produktoéw oraz
paszy lub wigkszej liczby pasz
przeznaczona do wykorzystania przy
wytwarzaniu paszy leczniczej;

Poprawka

b) ,,posrednia pasza lecznicza”: mieszanka
jednego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub wigkszej liczby takich
produktéw oraz surowca lub wigkszej
liczby surowcéw przeznaczona do
wykorzystania przy wytwarzaniu paszy
leczniczej;

Or. es

Uzasadnienie

Uwazamy za bardziej adekwatne mowienie o mieszance jednego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub wigkszej liczby weterynaryjnych produktow leczniczych z surowcem lub
wiekszq liczbg surowcow, a nie z paszq lub wiekszq liczbg pasz, poniewaz nalezy pamietad, ze
uzycie terminu ,, pasza” bez jego doktadniejszego okreslenia oznacza, iz moze si¢ on odnosic¢
do wszelkiego rodzaju pasz, wraz z dodatkami itd.

Poprawka 107
Nicola Caputo

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) ,,produkt posredni”’: mieszanka jednego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub
wigkszej liczby takich produktow oraz
paszy lub wigkszej liczby pasz
przeznaczona do wykorzystania przy
wytwarzaniu paszy leczniczej;

Poprawka

b) ,,posrednia pasza lecznicza”: pasza
powstata 7 mieszanki jednego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub
wigkszej liczby takich produktow
zatwierdzonych do tego celu oraz paszy
lub wiekszej liczby pasz, przeznaczona do
wykorzystania przy wytwarzaniu paszy
leczniczej;

Or. it

Uzasadnienie

Definicja zawarta we wWniosku Komisji jest dwuznaczna i nalezy jg sformutowac jasniej.
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Poprawka 108
Tibor Szanyi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera f

Tekst proponowany przez Komisje

9

P »podmiot dziatajgcy na rynku pasz”:
osoba fizyczna lub prawna
odpowiedzialna za zapewnienie, by
wymogi niniejszego rozporzqdzenia
zostaly spelnione w przedsiebiorstwie
paszowym pozostajgcym pod jej kontrolg;

Poprawka 109
Eric Andrieu, Jean-Paul Denanot

Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera f

Tekst proponowany przez Komisjg

f) ,,podmiot dziatajacy na rynku pasz”
oznacza osobe¢ fizyczng lub prawng
odpowiedzialng za zapewnienie, aby
wymogi niniejszego rozporzadzenia
zostaty spetlnione w przedsiebiorstwie
paszowym pozostajagcym pod ich kontrola;

Poprawka

skreslona

Or. en

Poprawka

f) ,,podmiot dziatajacy na rynku pasz
leczniczych” oznacza osobe fizyczng lub
prawng odpowiedzialng za zapewnienie,
aby wymogi niniejszego rozporzadzenia
zostaty spelnione w przedsiebiorstwie
paszowym pozostajagcym pod ich kontrola,
w tym przez posrednikow i hodowcow
stosujgcych pasze lecznicze przeznaczone
dla hodowanych przez nich zwierzgt,

Or. fr

Uzasadnienie

Nalezy dodaé dwie definicje, czyli definicje producenta pasz leczniczych oraz posrednika.

Poprawka 110
Michel Dantin

PE560.826v01-00

AM\1066386PL.doc



Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f) ,,podmiot dziatajacy na rynku pasz”
oznacza osobe fizyczng lub prawna
odpowiedzialng za zapewnienie, aby
wymogi niniejszego rozporzadzenia
zostaly spelnione w przedsigbiorstwie
paszowym pozostajacym pod ich kontrolg;

Poprawka 111

Poprawka

f) ,,podmiot dziatajgcy na rynku pasz
leczniczych” oznacza osobe fizyczng lub
prawng odpowiedzialng za zapewnienie,
aby wymogi niniejszego rozporzadzenia
zostaly spelnione w przedsigbiorstwie
paszowym pozostajagcym pod ich kontrola,
W tym przez posrednikow i hodowcow
stosujgcych pasze lecznicze przeznaczone
dla hodowanych przez nich zwierzgt,

Or. fr

Annie Schreijer-Pierik, Tom Vandenkendelaere

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera g

Tekst proponowany przez Komisjg
g) ,,dystrybutor”: podmiot dziatajacy na
rynku pasz, ktory dostarcza posiadaczowi

zwierzat opakowang i gotowa do
zastosowania pasz¢ lecznicza;

Poprawka 112
Norbert Erdos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera h

Tekst proponowany przez Komisje
h) ,,mobilna wytwornia pasz”: podmiot

dziatajgcy na rynku pasz, ktorego zaklad
paszowy sktada sie ze specjalnie

AM\1066386PL.doc

Poprawka
g) ,,dystrybutor”: podmiot dziatajacy na
rynku pasz, ktéry dostarcza innym
dystrybutorom i bezposrednio

posiadaczowi zwierzat opakowang 1
gotowa do zastosowania pasze¢ lecznicza;

Or. en

Poprawka

skreslona
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wyposazonej cigzarowki stuzgcej do
wytwarzania paszy leczniczej;

Or. hu

Uzasadnienie

Zgodnie z opinig ekspertdw specjalnie wyposazony samochdd ciezarowy (wymagajgcy
pozwolenia) w okreslonej lokalizacji nie jest w stanie zagwarantowac takiej homogenicznosci
i niezawodnosci, jak zaktad produkcji paszy, ktoremu stawiane sq rygorystyczne i specjalne
wymagania. Dlatego nie popieram produkcji pasz leczniczych w mobilnych wytworniach
pasz.

Poprawka 113
Hannu Takkula

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera h

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
h) ,,mobilna wytwornia pasz”: podmiot h) ,,mobilna wytwornia pasz”: podmiot
dziatajacy na rynku pasz, ktorego zaktad dziatajacy na rynku pasz, ktory dysponuje
paszowy sktada si¢ ze specjalnie co najmniej jednym urzgdzeniem
wyposazonej cigzarowki stuzgcej do mobilnym do wytwarzania paszy
wytwarzania paszy leczniczej; przeznaczonym do wytwarzania paszy

leczniczej w gospodarstwach rolnych;

Or. en

Uzasadnienie

Oprocz ciezarowek istniejq takze urzqdzenia podczepiane np. do ciggnikow.

Poprawka 114
Hannu Takkula

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera i

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

1) ,,wytwornia pasz na wiasne potrzeby”: 1) ,,wytwornia pasz na wlasne potrzeby”:
podmiot dziatajacy na rynku pasz podmiot dziatajacy na rynku pasz
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wytwarzajacy pasze leczniczg w
gospodarstwie, w ktorym bedzie ona
stosowana.

Poprawka 115
Julie Girling

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera i a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 116
Stanislav Poléak

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera i a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1066386PL.doc

wytwarzajacy pasz¢ lecznicza w
gospodarstwie zajmujqcym si¢ hodowlg
znajdujgcych si¢ w jego posiadaniu
wierzqt wykorzystywanych do produkcji
Zywnosci;

Or. en

Poprawka

ia) ,,srodek przeciwdrobnoustrojowy”:
substancja czynna pochodzenia
syntetycznego lub naturalnego, ktéra
niszczy drobnoustroje, hamuje ich wzrost
lub zdolnosé¢ do reprodukcji w
organizmach zwierzgt lub ludzi; kategoria
srodkow przeciwdrobnoustrojowych
obejmuje srodki przeciwbakteryjne,
przeciwwirusowe, przeciwgrzybicze i
przeciwpierwotniacze;

Or. en

Poprawka

ia) ,,Srodki przeciwdrobnoustrojowe”:
wszelkie zwigzki chemiczne o
bezposrednim dzialaniu na
mikroorganizmy, stosowane w leczeniu
lub profilaktyce infekcji; kategoria
srodkow przeciwdrobnoustrojowych
obejmuje srodki przeciwbakteryjne,
przeciwwirusowe, przeciwgrzybicze i

PE560.826v01-00
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przeciwpierwotniacze.

Or. en

Uzasadnienie

Nalezy zmienié¢ definicje ,, Srodkow przeciwdrobnoustrojowych”, aby jasno wyrazic i
doprecyzowac zakres 0raz zastosowanie tej istotnej kategorii (majgc takze na uwadze fakt, ze
rozwdj opornosci stanowi problem nie tylko w odniesieniu do antybiotykow, lecz takze do
innych substancji wymienionych w wyzej wspomnianej definicji). Wprowadzona definicja
zostata przyjeta przez szefow agencji lekow w pazdzierniku 2012 vr.

Poprawka 117

Daniel Buda, Viorica Dancila, Mihai Turcanu, Laurentiu Rebega

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera i a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 118
Julie Girling

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 - litera i b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

PE560.826v01-00
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Poprawka
ia) ,, srodek przeciwdrobnoustrojowy”:
0gdolny termin okreslajqcy kazdy wigzek
chemiczny o bezposrednim dzialaniu na

mikroorganizmy, stosowany w leczeniu
lub profilaktyce infekc;ji;

Or.ro

Poprawka

ib) ,,antybiotyk”: srodek
przeciwbakteryjny wykorzystywany do
leczenia infekcji bakteryjnych;

Or. en
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Uzasadnienie

W celu odroznienia od szerszej kategorii ,, srodkow przeciwdrobnoustrojowych”, ktora
obejmuje takze srodki przeciwwirusowe, przeciwgrzybicze i przeciwpierwotniacze.

Poprawka 119
Daniel Buda, Viorica Dancila, Laurentiu Rebega

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera i ¢ (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ic) ,,srodek przeciwpasoiytniczy”:
substancja lecznicza stosowana w leczeniu
choréb pasozytniczych o réznej etiologii;

Or.ro

Poprawka 120
Tom Vandenkendelaere, Annie Schreijer-Pierik

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera i d (nowa)

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

id) ,,zanieczyszczenie krzyiowe”:
zanieczyszczenie wynikajqce 7
przeniesienia lub przedostania si¢ do
paszy jakiejkolwiek niezamierzonej

substancji;
Or.en
Poprawka 121
Norbert Lins, Daniel Buda, Peter Jahr, Annie Schreijer-Pierik
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera i e (nowa)
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ie) ,,zastosowanie zapobiegawcze
(profilaktyka)”: zastosowanie u zwierzecia
lub u grupy zwierzqt przed wystgpieniem
klinicznych objawdéw choroby w celu
zapobieienia wystgpieniu choroby lub
infekcji;

Or. en

Uzasadnienie

W celu doprecyzowania terminu ,, stosowanie profilaktyczne” wprowadzone zostato
szczegolowe rozroznienie miedzy roznymi rodzajami zastosowania. Dodana definicja zostala
przyjeta W maju 2013 r. przez europejskq platforme na rzecz odpowiedzialnego stosowania
lekow u zwierzqt (EPRUMA).

Poprawka 122
Marco Zullo, Rosa D'Amato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera i e (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ie) ,,zastosowanie zapobiegawcze
(profilaktyka)”: zastosowanie u zwierzecia
lub u grupy zwierzqt przed wystgpieniem
klinicznych objawéw choroby w celu
zapobieienia wystgpieniu choroby lub

infekcji;
Or.en
Uzasadnienie
W celu doprecyzowania terminu ,, stosowanie profilaktyczne”.
Poprawka 123
Stanislav Polé¢ak
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera i e (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ie) ,,zastosowanie zapobiegawcze
(profilaktyka) ”: zastosowanie u zwierzecia
lub u grupy zwierzqt przed wystgpieniem
klinicznych objawdéw choroby w celu
zapobieienia wystgpieniu choroby lub
infekcji;

Or. en

Uzasadnienie

W celu doprecyzowania terminu ,, stosowanie profilaktyczne” wprowadzone zostato
szczegolowe rozroznienie miedzy roznymi rodzajami zastosowania. Dodana definicja zostala
przyjeta W maju 2013 r. przez europejskq platforme na rzecz odpowiedzialnego stosowania
lekow u zwierzqt (EPRUMA).(Jezeli ta definicja zostanie wlgczona do rozporzqdzenia
dotyczgcego weterynaryjnych produktow leczniczych, nalezatoby dodac¢ odniesienie do
niniejszego rozporzqdzenia.)

Poprawka 124
Nicola Caputo

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 - litera i e (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ie) ,zastosowanie zapobiegawcze
(profilaktyka)”: zastosowanie u zwierzecia
lub u grupy zwierzqgt przed wystgpieniem
klinicznych objawdw choroby w celu
zapobieienia wystgpieniu choroby lub
infekcji;

Or. it

Uzasadnienie

W celu doprecyzowania terminu ,, stosowanie profilaktyczne” wprowadzone zostato
szczegolowe rozroznienie miedzy roznymi rodzajami zastosowania. Dodana definicja zostata
przyjeta W maju 2013 r. przez Europejskq Platforme na rzecz Odpowiedzialnego Stosowania
Lekow u Zwierzqt (EPRUMA).
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Poprawka 125
Hannu Takkula

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera i e (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ie) ,,zapobieganie chorobom”:
zastosowanie u grupy zwierzgt
niewykazujqgcych klinicznych objawow
choroby;

Or. en

Uzasadnienie

Poprawka wprowadzona w celu dokonania rozroznienia miedzy zastosowaniem
profilaktycznym a zastosowaniem metafilaktycznym.

Poprawka 126

Norbert Lins, Daniel Buda, Peter Jahr, Annie Schreijer-Pierik

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera i f (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

PE560.826v01-00
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Poprawka

if) ,,zastosowanie hamujqce
(metafilaktyka)”: po zdiagnozowaniu
klinicznych przypadkow choroby u czesci
Iwierzqt w grupie zastosowanie u grupy
zwierzgt w celu leczenia tych osobnikéw, u
ktorych wystepujq kliniczne objawy
choroby, oraz zahamowania
rozprzestrzeniania si¢ choroby na
zwierzeta pozostajgce 7 nimi w bliskim
kontakcie, ktore sq zagroione i mogly juz
zostacé zarazone (bezobjawowo);

Or. en
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Uzasadnienie

W celu doprecyzowania terminu ,, stosowanie profilaktyczne” wprowadzone zostato
szczegolowe rozroznienie miedzy roznymi rodzajami zastosowania. Dodana definicja zostata
przyjeta W maju 2013 r. przez europejskq platforme na rzecz odpowiedzialnego stosowania
lekow u zwierzqt (EPRUMA).

Poprawka 127
Marco Zullo, Rosa D'Amato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera i f (nowa)

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

if) ,,zastosowanie hamujgce
(metafilaktyka)”: po zdiagnozowaniu
klinicznych przypadkow choroby u czesci
Iwierzgt w grupie zastosowanie u grupy
zwierzgt W celu leczenia tych osobnikow, u
ktorych wystepujq kliniczne objawy
choroby, oraz zahamowania
rozprzestrzeniania sie¢ choroby na
gwierzeta pozostajgce 7 nimi w bliskim
kontakcie, ktore sq zagroione i mogly juz
zostacé zaraione;

Or. en

Uzasadnienie

W celu doprecyzowania terminu ,, stosowanie profilaktyczne”.

Poprawka 128
Nicola Caputo

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera i f (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

i f) ,zastosowanie hamujgce
(metafilaktyka)”: po zdiagnozowaniu
klinicznych przypadkow choroby u czesci
Zwierzqt w grupie zastosowanie u grupy
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zwierzgt w celu leczenia tych osobnikéw, u
ktorych wystepujq kliniczne objawy
choroby, oraz zahamowania
rozprzestrzeniania sie¢ choroby na
gwierzeta pozostajgce 7 nimi w bliskim
kontakcie, ktore sq zagroZone i mogly juz
zostac zaraione (bezobjawowo);

Or. it

Uzasadnienie

W celu doprecyzowania terminu ,, stosowanie profilaktyczne” wprowadzone zostato
szczegolowe rozroznienie miedzy roznymi rodzajami zastosowania. Dodana definicja zostata
przyjeta W maju 2013 r. przez Europejskq Platforme na rzecz Odpowiedzialnego Stosowania

Lekow u Zwierzqt (EPRUMA).

Poprawka 129
Peter Eriksson
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera i f (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 130
Stanislav Pol¢ak

PE560.826v01-00

PL

Poprawka

if) ,,zastosowanie grupowe
(metafilaktyka)”: po zdiagnozowaniu
klinicznych przypadkow choroby u czesci
zwierzqt w grupie zastosowanie u grupy
zwierzqgt w celu leczenia tych osobnikow, U
ktorych wystepujq kliniczne objawy
choroby, oraz zahamowania
rozprzestrzeniania si¢ choroby na
zwierzeta pozostajgce 7 nimi w bliskim
kontakcie, ktore sq zagroione i mogly juz
zostaé zarazone (bezobjawowo);

Or. en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera i f (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

if) ,,zastosowanie hamujqce
(metafilaktyka)”: po zdiagnozowaniu
klinicznych przypadkow choroby u czesci
Zwierzqt w grupie zastosowanie u grupy
zwierzqt w celu leczenia tych osobnikow, u
ktorych wystepujq kliniczne objawy
choroby, oraz zahamowania
rozprzestrzeniania si¢ choroby na
gwierzeta pozostajgce 7 nimi w bliskim
kontakcie, ktore sq zagroZone i mogly juz
zostac zarazone (bezobjawowo);

Or. en

Uzasadnienie

W celu doprecyzowania terminu ,, stosowanie profilaktyczne” wprowadzone zostato
szczegolowe rozroznienie miedzy roznymi rodzajami zastosowania. Dodana definicja zostata
przyjeta W maju 2013 r. przez europejskq platforme na rzecz odpowiedzialnego stosowania
lekow u zwierzqt (EPRUMA). (Jezeli ta definicja zostanie wilgczona do rozporzqdzenia w
sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych, nalezatoby dodac odniesienie do niniejszego
rozporzqdzenia.)

Poprawka 131
Norbert Lins, Daniel Buda, Peter Jahr, Annie Schreijer-Pierik

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera i g (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ig) , zastosowanie lecznicze
(terapeutyczne)”: zastosowanie u chorego
gwierzecia lub u grupy chorych zwierzgt
po zdiagnozowaniu choroby lub infekcji;

Or.en
Uzasadnienie
W celu doprecyzowania terminu ,,stosowanie profilaktyczne” wprowadzone zostato
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szczegolowe rozroznienie miedzy roznymi rodzajami zastosowania. Dodana definicja zostata
przyjeta W maju 2013 r. przez europejskq platforme na rzecz odpowiedzialnego stosowania
lekdéw u zwierzqt (EPRUMA).

Poprawka 132
Stanislav Poléak

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera i g (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ig) ,,zastosowanie lecznicze
(terapeutyczne)”: zastosowanie u chorego
gwierzecia lub u grupy chorych zwierzgt
po zdiagnozowaniu choroby lub infekc;ji;

Or. en

Uzasadnienie

Nalezy wyraznie zdefiniowac postulowane stosowanie paszy leczniczej jako ,,leczenie”
(zastosowanie lecznicze/terapeutyczne) lub jako ,, metafilaktyke” (zastosowanie hamujgce).
Proponowana definicja zostata przyjeta W maju 2013 r. przez europejskq platforme na rzecz
odpowiedzialnego stosowania lekow u zwierzqt (EPRUMA).(Jezeli ta definicja zostanie
wlgczona do rozporzgdzenia dotyczqcego weterynaryjnych produktow leczniczych, nalezatoby
doda¢ odniesienie do niniejszego rozporzqdzenia.)

Poprawka 133
Nicola Caputo

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera i g (nowa)

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka
i9) ,,zastosowanie lecznicze
(terapeutyczne)”: zastosowanie u chorego

gwierzecia lub u grupy chorych zwierzgt
po zdiagnozowaniu choroby lub infekcji;

Or. it
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Uzasadnienie

W celu doprecyzowania terminu ,, stosowanie profilaktyczne” wprowadzone zostato
szczegolowe rozroznienie miedzy roznymi rodzajami zastosowania. Dodana definicja zostata
przyjeta W maju 2013 r. przez Europejskq Platforme na rzecz Odpowiedzialnego Stosowania
Kekow u Zwierzqt (EPRUMA).

Poprawka 134
Eric Andrieu, Jean-Paul Denanot

Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera i h (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
ih) ,,producent pasz leczniczych”: kazdy
podmiot dzialajqcy na rynku pasz

leczniczych, ktory produkuje pasze
lecznicze;

Or. fr

Uzasadnienie

Nalezy dodaé dwie definicje, czyli definicje producenta pasz leczniczych oraz posrednika.

Poprawka 135
Michel Dantin

Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 - litera i h (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ih) ,,producent pasz leczniczych”: kaZdy
podmiot dziatajgcy na rynku pasz
leczniczych, ktory produkuje pasze

lecznicze;
Or. fr
Poprawka 136
Eric Andrieu, Jean-Paul Denanot
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Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera i i (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ii) ,posrednik”: kaida osoba, ktéra
sprzedaje lub nabywa pasze lecznicze,
wylqczajqc dystrybucje pasz leczniczych,
przy czym dziatalnosé nie obejmuje
czynnosci fizycznych, a polega na
negocjacjach na wlasny rachunek lub w
imieniu osoby fizycznej bgd?; prawnej;

Or. fr

Uzasadnienie

Nalezy dodaé dwie definicje, czyli definicje producenta pasz leczniczych oraz posrednika.

Poprawka 137
Michel Dantin

Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2 — litera i i (nowa)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 138
Peter Eriksson
w imieniu grupy Verts/ALE

PE560.826v01-00

Poprawka

i) ,posrednik” oznacza kaidg osobe,
ktdra sprzedaje lub nabywa pasze
lecznicze, wylgczajgc dystrybucje pasz
leczniczych, przy czym dziatalnosé nie
obejmuje czynnosci fizycznych, a polega
na negocjacjach na wtasny rachunek lub
w imieniu danej osoby fizycznej bad?
prawnej;

Or. fr
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

Podmioty dziatajace na rynku pasz
wytwarzajg, przechowuja, transportu;jg i
wprowadzaja na rynek pasze leczniczg oraz
produkty posrednie zgodnie z przepisami
zalgcznika L.

Poprawka 139
Elisabeth Kostinger

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisjg

Podmioty dziatajace na rynku pasz
wytwarzaja, przechowuja, transportujg i
wprowadzaja na rynek pasze lecznicza oraz
produkty posrednie zgodnie z przepisami
zalgcznika |

Poprawka

Podmioty dziatajace na rynku pasz
wytwarzajg, przechowuja, transportujg i
wprowadzaja na rynek pasze leczniczg oraz
produkty posrednie zgodnie z przepisami
zalacznika 1. Posiadaczom zwierzgt
wykorzystywanych do produkcji Zywnosci
nie zezwala si¢ na przygotowywanie
wlasnych pasz leczniczych zawierajgcych
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze.

Or. en

Poprawka

Podmioty dziatajace na rynku pasz
wytwarzaja, przechowuja, transportujg 1
wprowadzaja na rynek pasz¢ leczniczg oraz
produkty posrednie zgodnie z wymogami
zawartymi w zalgczniku 1. Nie dotyczy to
gospodarstw rolnych, ktore podajg Swoim
gwierzetom Wytworzong na wlasne
potrzeby pasze leczniczg zgodnie 7 art. 16.

Or. de

Uzasadnienie

Stosujqc zatgcznik I, nalezy rozroznic¢ miedzy wytworcami przemystowymi a gospodarstwami
rolnymi. Procedura zatwierdzania i rejestracji zgodnie z rozporzqdzeniem (WE) nr 183/2005
musi uwzgledniac¢ specyfike produkcji pierwotnej. Poniewaz gospodarstwa te nie
wprowadzajq do obrotu Zadnych pasz leczniczych, lecz wytwarzajq je tylko dla wltasnych
zwierzqt zgodnie z receptq weterynaryjng, przepisy art. 16 dotyczqgce stosowania sqg w

odniesieniu do takich gospodarstw wystarczajgce.
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Poprawka 140
Eric Andrieu, Jean-Paul Denanot

Whniosek w sprawie rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Podmioty dziatajace na rynku pasz
leczniczych wytwarzajg, przechowuja,
transportuja i wprowadzaja na rynek pasze
leczniczg oraz produkty posrednie zgodnie
z przepisami zatacznika 1.

Podmioty dziatajace na rynku pasz
wytwarzajg, przechowuja, transportu;jg i
wprowadzaja na rynek pasze leczniczg oraz
produkty posrednie zgodnie z przepisami
zalacznika L.

Or. fr

Uzasadnienie

Obowigzki przewidziane w rozdziale Il nie sq proporcjonalne i z technicznego punktu
widzenia trudno jest je stosowac¢ w odniesieniu do hodowcow, ktorzy jedynie karmig wlasny
inwentarz paszq leczniczq. Jednak nalezy do nich stosowa¢ przepisy szczegolowe dotyczgce
stosowania pasz leczniczych zgodnie z art. 16.

Poprawka 141
Michel Dantin

Wnhiosek w sprawie rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisjg

Podmioty dziatajace na rynku pasz
wytwarzaja, przechowuja, transportujg i
wprowadzaja na rynek pasze lecznicza oraz
produkty posrednie zgodnie z przepisami
zalacznika L.

Poprawka 142
Paolo De Castro

PE560.826v01-00

Poprawka

Podmioty dziatajace na rynku pasz
leczniczych wytwarzaja, przechowuja,
transportuja 1 wprowadzaja na rynek pasze
leczniczg oraz produkty posrednie zgodnie
z przepisami zatacznika 1.

Or. fr
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

Podmioty dziatajace na rynku pasz
wytwarzaja, przechowuja, transportujg i
wprowadzaja na rynek pasze leczniczg oraz
produkty posrednie zgodnie z przepisami
zalgcznika 1.

Poprawka 143
Stanislav Poléak

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit pierwszy a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Podmioty dziatajace na rynku pasz
wytwarzajg, przechowuja, transportu;jg i
wprowadzaja na rynek pasze leczniczg oraz
produkty posrednie zgodnie z wymogami
rozporzqgdzenia (WE) nr 183/2005 i
rozporzqdzenia (WE) nr 767/2009 oraz
dodatkowymi wymogami okreslonymi w
zatgceznikach | i 111 do niniejszego
rozporzgdzenia.

Or. it

Poprawka

Panstwo czlonkowskie moZze wprowadzi¢
przepisy krajowe zakazujqce
wykorzystywania na jego obszarze
mobilnych wytwdrni pasz lub regulujgce
takie wykorzystywanie.

Or. en

Uzasadnienie

Mobilne wytwornie pasz mogq wywolywac potencjalne zagrozenie przeniesieniem, a takze
powodowacd inne zagrozenia epidemiologiczne (z uwagi na fakt, ze pasze z zawartosciq
substancji leczniczych sq przeznaczone do leczenia chorych zwierzqt, w zwiqgzku z czym
mobilne wytwornie pasz/pojazdy mogq przenosi¢ choroby miedzy gospodarstwami).
Dotychczasowe doswiadczenia z mobilnymi wytworniami pasz opierajq si¢ na zatozeniu, ze
premiksy sq wykorzystywane gtownie do celow profilaktyki, zatem nie odpowiada to

najgorszemu scenariuszowi.
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Poprawka 144
Eric Andrieu, Jean-Paul Denanot

Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

la. Panstwo czlonkowskie moze
wprowadzié ograniczenia umozliwiajgce
mu wprowadzenie na wlasnym terytorium
zakazu lub reglamentacji dziatalnosci
mobilnych wytworni pasz.

Or. fr

Uzasadnienie

Kontrola hodowcow jest bardzo skomplikowana, szczegolnie w przypadku dziatalnosci
prowadzonej na terytorium wielu panstw czlonkowskich (dzialalnosé¢ transgraniczna).

Poprawka 145
Michel Dantin

Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 146
Elisabeth Kostinger

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 1 b (nowy)

PE560.826v01-00

Poprawka

1a. Panstwo czlonkowskie moZe
wprowadzié ograniczenia umozliwiajgce
mu wprowadzenie na wlasnym terytorium
zakazu lub reglamentacji dzialalnosci
mobilnych wytwérni pasz.

Or. fr
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 147
Eric Andrieu, Jean-Paul Denanot

Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 1 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1b. Naleziy zadbadé, by wymogi dotyczgce
postepowania 7 paszami leczniczymi
naloZone przez niniejsze rozporzgdzenie
lub przez prawo wtdrne na podmioty
dziatajgce na rynku pasz byly wykonalne i
praktyczne, w szczegolnosci w odniesieniu
do wytwdrni pasz na wlasne potrzeby.

Or. de

Poprawka

1c. Na zasadzie odstepstwa od akapitu
pierwszego przepisy rozdziatu Il nie majq
zastosowania do hodowcow, ktorzy jedynie
podajq pasze lecznicze swojemu
inwentarzowi.

Or. fr

Uzasadnienie

Panstwa cztonkowskie powinny mie¢ prawo wprowadzenia zakazu lub reglamentowania
dziatalnosci mobilnych wytworni pasz. Tego typu wytwornie nie dajqg mozliwosci
zagwarantowania rownomiernego zmieszania substancji leczniczych w calej wyprodukowanej
partii paszy leczniczej. Zas homogenicznoS¢ partii jest zasadniczym czynnikiem
przesgdzajgcym o jej jakosci, pozwalajgcym na podawanie paszy leczniczej zwierzetom.

Poprawka 148
Michel Dantin

Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Artykul 3 — ustep 1 ¢ (nowy)

AM\1066386PL.doc

63/163 PE560.826v01-00

PL



Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 149
Ulrike Muller

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

Podmioty dziatajace na rynku pasz
zajmujace si¢ wytwarzaniem,
przechowywaniem, transportem i
wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej
i produktow posrednich ustanawiaja,
wdrazaja 1 utrzymuja stata, sformutowang
na pismie procedure lub procedury oparte
na analizie zagrozen i1 krytycznych
punktow kontroli (zwang dale;j:
,HACCP”), jak okreslono w
rozporzadzeniu (WE) nr 183/2005.

Poprawka

1c. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1
przepisy rozdziatu II nie majq
zastosowania do hodowcow, ktorzy jedynie
podajq pasze lecznicze swojemu
inwentarzowi.

Or. fr

Poprawka

Podmioty dziatajace na rynku pasz
zajmujace si¢ wytwarzaniem,
przechowywaniem, transportem i
wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej
1 produktow posrednich ustanawiaja,
wdrazaja 1 utrzymuja stata, sformutowang
na pismie procedure lub procedury oparte
na analizie zagrozen 1 krytycznych
punktow kontroli (zwang dale;j:
»HACCP”), jak okreslono w
rozporzadzeniu (WE) nr 183/2005. Wymog
dotyczgcy sporzqdzania na pismie tej
procedury nie ma zastosowania w
odniesieniu do mieszanin skladajgcych sig
z pasz i zatwierdzonych doustnych
produktow leczniczych wytwarzanych do
natychmiastowego podania w
gospodarstwach rolnych.

Or. de

Uzasadnienie

Rolnicy nie sq w stanie opracowa¢ dokumentacji opartej na HACCP i taki przepis jest w

zwigzku z tym nieproporcjonalny.
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Poprawka 150
Elisabeth Kostinger

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

Podmioty dziatajace na rynku pasz
zajmujace si¢ wytwarzaniem,
przechowywaniem, transportem i
wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej
1 produktow posrednich ustanawiaja,
wdrazaja 1 utrzymujg stata, sformutowang
na pismie procedurg lub procedury oparte
na analizie zagrozen i krytycznych
punktow kontroli (zwang dale;j:
,HACCP”), jak okreslono w
rozporzadzeniu (WE) nr 183/2005.

Poprawka

Podmioty dziatajgce na rynku pasz
zajmujace si¢ wytwarzaniem,
przechowywaniem, transportem i
wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej
1 produktow posrednich ustanawiaja,
wdrazaja 1 utrzymuja stata, sformutowana
na pismie procedurg lub procedury oparte
na analizie zagrozen i krytycznych
punktow kontroli (zwang dale;j:
,HACCP”), jak okreslono w
rozporzadzeniu (WE) nr 183/2005.
Dotychczasowe systemy kontroli wytworni
pasz na wlasne potrzeby moggq zostaé
utrzymane, o ile zapewniajg zgodnosé z
zasadami HACCP.

Or. de

Uzasadnienie

W konsekwencji wdrozenia rozporzgdzenia (UE) nr 183/2005 pierwotni producenci pasz
leczniczych przestrzegali juz zasad HAACP w prowadzonej dokumentacji. Stosowanie takiej

dokumentacji powinno by¢ nadal mozliwe.

Poprawka 151
Stanislav Poléak

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Pasza lecznicza i produkty posrednie sg
wytwarzane jedynie z weterynaryjnych
produktéw leczniczych dopuszczonych do
celu wytwarzania paszy leczniczej zgodnie
z warunkami okreslonymi w dyrektywie
2001/82/WE.

AM\1066386PL.doc
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Poprawka

1. Pasza lecznicza i produkty posrednie sg
wytwarzane jedynie z premiksow
leczniczych dopuszczonych do celu
wytwarzania paszy leczniczej zgodnie z
warunkami okre§lonymi w dyrektywie
2001/82/WE (lub w odpowiednim
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powigzaniu 7 nowym rozporzqdzeniem).

Or. en

Uzasadnienie

Preferowany termin to ,, premiksy lecznicze” (zob. uzasadnienie poprawki 5 powyzej).

Poprawka 152
Stanislav Poléak

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) weterynaryjny produkt leczniczy byt
wlgczany do paszy zgodnie z przepisami
zalgcznika I1,

Poprawka

a) premiks leczniczy lub produkt posredni
byt wlaczany do paszy zgodnie z
warunkami okreslonymi na recepcie
wystawionej przez prowadzqcego lekarza
weterynarii;

Or. en

Uzasadnienie

Nalezy w sposob jasny wskazac, ze producent musi Scisle przestrzegac zalecen okreslonych

przez prowadzqcego lekarza weterynarii.

Poprawka 153
Stanislav Pol¢ak

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisjg

b) pasza lecznicza byta wytwarzana
zgodnie z odpowiednimi warunkami
okreslonymi w skroconym opisie
wlasciwosci produktu, o ktorym mowa w
art. 14 dyrektywy 2001/82/WE, w
odniesieniu do weterynaryjnych produktow
leczniczych, ktére maja by¢ wiaczone do

PE560.826v01-00

Poprawka

b) pasza lecznicza byta wytwarzana
zgodnie z odpowiednimi warunkami
okreslonymi na recepcie wystawionej
przez prowadzgcego lekarza weterynarii
oraz w skroconym opisie wlasciwosci
produktu, o ktorym mowa w art. ...
rozgporzqdzenia (UE) nr 2015/...
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paszy leczniczej;

(weterynaryjne produkty lecznicze), w
odniesieniu do weterynaryjnych produktow
leczniczych, ktére majg by¢ wiaczone do

paszy;

Or. en

Uzasadnienie

Oprocz regulacji zawartej w ust. 2 lit. @) niniejszego rozporzqdzenia, w ust. 2 lit. b) nalezy
podkresli¢, Ze konieczne jest stosowanie sie do recepty i skroconego opisu wlasciwosci
produktu (jest to wazne z punktu widzenia przestrzegania warunkéw pozwolenia, na
podstawie ktorych premiks leczniczy zostat oceniony i dopuszczony z myslg o bezpiecznym i

skutecznym stosowaniu).

Poprawka 154
Paolo De Castro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisjg

b) pasza lecznicza byta wytwarzana
zgodnie z odpowiednimi warunkami
okreslonymi w skréconym opisie
wlasciwosci produktu, o ktorym mowa w
art. 14 dyrektywy 2001/82/WE, w
odniesieniu do weterynaryjnych produktow
leczniczych, ktore maja by¢ wiaczone do
paszy leczniczej;

Poprawka 155
Marco Zullo, Rosa D'Amato
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Poprawka

b) pasza lecznicza byta wytwarzana
zgodnie z odpowiednimi warunkami
okreslonymi w skroconym opisie
wlasciwosci produktu, o ktorym mowa w
art. 14 dyrektywy 2001/82/WE, w
odniesieniu do weterynaryjnych produktow
leczniczych, ktore maja by¢ wilaczone do
paszy leczniczej; obejmuje to w
szezegolnosci przepisy dotyczgce
mozliwosci wzajemnego oddzialywania
miedzy weterynaryjnymi produktami
leczniczymi a paszq wplywajqcego
negatywnie na bezpieczenstwo lub
skutecznosé paszy leczniczej;

Or. it
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) pasza lecznicza byta wytwarzana
zgodnie z odpowiednimi warunkami
okreslonymi w skroconym opisie
wiasciwosci produktu, o ktorym mowa w
art. 14 dyrektywy 2001/82/WE, w
odniesieniu do weterynaryjnych produktow
leczniczych, ktére majg by¢ wiaczone do
paszy leczniczej;

Poprawka 156
Marco Zullo, Rosa D'Amato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 2 — litera c

Tekst proponowany przez Komisje

¢) miedzy weterynaryjnymi produktami
leczniczymi a paszq wykluczona byta
mozliwos¢ wzajemnego oddzialywania,
ktore wplywaloby negatywnie na
bezpieczenstwo lub skutecznosé paszy
leczniczej;

Poprawka 157
Paolo De Castro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 2 — literac
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Poprawka

b) pasza lecznicza byta wytwarzana
zgodnie z odpowiednimi warunkami
okreslonymi w skroconym opisie
wiasciwosci produktu, o ktorym mowa w
art. 14 dyrektywy 2001/82/WE, w
odniesieniu do weterynaryjnych produktow
leczniczych, ktére majg by¢ wiaczone do
paszy leczniczej; obejmuje to zwlaszcza
przepisy dotyczgce takich oddzialywan
miedzy weterynaryjnymi produktami
leczniczymi a paszq, ktore moglyby
wplyng¢ negatywnie na bezpieczenstwo
lub skutecznosé paszy leczniczej;

Or. en
Poprawka
skreslona
Or.en
AM\1066386PL.doc



Tekst proponowany przez Komisje

¢) migdzy weterynaryjnymi produktami
leczniczymi a paszq wykluczona byla
moZzliwos¢ wzajemnego oddzialywania,
ktore wplywaloby negatywnie na
bezpieczenstwo lub skutecznosé paszy
leczniczej;

Poprawka 158
Stanislav Pol¢ak

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 2 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) dodatek paszowy, dla ktérego okreslono
maksymalng zawartos¢ w odpowiednim
akcie dotyczgcym pozwolenia, nie byt
wigczany do paszy leczniczej jezeli jest on
Jjuz wykorzystany jako substancja czynna w
weterynaryjnym produkcie leczniczym.

Poprawka

skreslona

Or. it

Poprawka

d) kokcydiostatyki lub histomonostatyki
nie wystgpujg W paszy stosowanej do
wytwarzania paszy leczniczej, jezeli
wystepujq takze jako substancja czynna w
danym weterynaryjnym produkcie
leczniczym; co sig tyczy innych dodatkow
paszowych, przy przygotowywaniu paszy
leczniczej producent zasigga opinii
lekarza weterynarii pod kqtem
kompatybilnosci oraz moZliwego wplywu
na profil bezpieczenstwa i skutecznosci
gotowej paszy leczniczej, a takze bierze
pod uwage ich ewentualng obecnosé¢ w
paszy wykorzystywanej do wytwarzania
paszy leczniczej, szczegblnie w tych
przypadkach, w ktorych wystepujg one
takze jako substancja czynna w premiksie
leczniczym.

Or. en

Uzasadnienie

Gotowa pasza lecznicza ma by¢ wytwarzana na podstawie recepty/opinii lekarza weterynarii,
co dotyczy szczegolnie przypadkow, w ktorych dopuszcza sie wystgpienie ryzyka
rownoczesnego stosowania substancji, gdyz dodatki paszowe (takie jak np. kokcydiostatyki)
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oraz substancje dopuszczone jako weterynaryjne produkty lecznicze mogg by¢
niekompatybilne, co moze z kolei wywierac¢ wptyw na bezpieczenstwo i skutecznosc.

Poprawka 159

Tom Vandenkendelaere, Annie Schreijer-Pierik

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 2 — litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 160
Stanislav Pol¢ak

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 2 — litera d b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

da) jezeli substancja czynna w
weterynaryjnym produkcie leczniczym jest
tq samgq substancjg, ktorq zastosowano w
dodatku paszowym do danej paszy,
catkowita zawartos¢ tej substancji w paszy
leczniczej nie moZe byé wyzisza niz
maksymalna zawartos¢ podana w
skroconym opisie wltasciwosci produktu i
recepcie na ten weterynaryjny produkt
leczniczy.

Or. en

Poprawka

db) pasza wykorzystana do wytwarzania
paszy leczniczej jest zgodna ze wszystkimi
odpowiednimi wymogami okreslonymi w
przepisach Unii dotyczgcych materiatow
paszowych;

Or.en

Uzasadnienie

Pasza, do ktorej dodawany jest premiks leczniczy (weterynaryjny produkt leczniczy), musi
charakteryzowa¢ sig¢ odpowiedniq jakosciq, a ponadto konieczne jest przestrzeganie

PE560.826v01-00
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warunkow zgodnosci z obowigzujgcymi na danym obszarze przepisami.

Poprawka 161
Stanislav Poléak

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 2 — litera d ¢ (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

dc) pasza lecznicza jest wytwarzana
zgodnie 7 zasadami okreslonymi w
skroconym opisie wlasciwosci produktu w
taki sposob, aby zapewnié jej trwalosé
przez przepisany okres leczenia;

Or. en

Uzasadnienie

Nalezy zapewnic trwatos¢ gotowej paszy leczniczej zawierajgcej okreslony premiks leczniczy
(dla ktorego doktadny okres trwalosci po wytworzeniu podany na podstawie oceny

parametrow w ramach procedury wydawania pozwolenia na wprowadzenie do obrotu), przy
czym trwatosé ta powinna by¢ zapewniona podczas catego okresu leczenia nakazanego przez

prowadzgcego lekarza weterynarii.

Poprawka 162
Michel Dantin

Wnhiosek w sprawie rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisjg

1. Podmioty dziatajace na rynku pasz
wytwarzajace pasze leczniczg zapewniajg
wlaczanie weterynaryjnych produktow
leczniczych lub produktéw posrednich do
paszy w sposOb zapewniajacy
homogenicznos¢.

AM\1066386PL.doc
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Poprawka

1. Podmioty dziatajace na rynku pasz
leczniczych wytwarzajace pasz¢ lecznicza
zapewniaja wlaczanie weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub produktow
posrednich do paszy w sposob
zapewniajacy homogenicznos¢.

Podmioty dzialajgce na rynku pasz
leczniczych wytwarzajqce produkty
posrednie zapewniajq wlgczanie
weterynaryjnego produktu leczniczego do

PE560.826v01-00
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Poprawka 163
Marco Zullo, Rosa D'Amato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Komisja moze, w drodze aktéw
wykonawczych, okresli¢ kryteria
wiaczenia weterynaryjnego produktu
leczniczego do paszy leczniczej lub do
produktu posredniego w sposob
zapewniajacy homogenicznosc,
uwzgledniajac szczegdlne wiasciwosci
danego weterynaryjnego produktu
leczniczego oraz technologii mieszania. Te
akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktoérej mowa w
art. 20 ust. 2.

Poprawka 164
Nicola Caputo

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Komisja moze, w drodze aktéw
wykonawczych, okresli¢ kryteria
wlaczenia weterynaryjnego produktu
leczniczego do paszy leczniczej lub do
produktu posredniego w sposob
zapewniajacy homogenicznos¢,
uwzgledniajac szczegdlne wlasciwosci
danego weterynaryjnego produktu
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paszy w sposob zapewniajgcy
homogenicznosé.

Or. fr

Poprawka

2. Komisja moze, w drodze aktow
wykonawczych, okresli¢ kryteria
wlaczenia weterynaryjnego produktu
leczniczego do paszy leczniczej lub do
produktu posredniego w sposdb
zapewniajacy homogenicznosc,
uwzgledniajac szczegdlne wlasciwosci
danego weterynaryjnego produktu
leczniczego oraz technologii wytwarzania
(mieszanie, rozpylanie itp.). Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktoérej mowa w
art. 20 ust. 2.

Or. en

Poprawka

2. Komisja moze, w drodze aktow
wykonawczych, okresli¢ kryteria
Wiaczenia weterynaryjnego produktu
leczniczego do paszy leczniczej lub do
produktu posredniego w sposob
zapewniajacy homogenicznos¢,
uwzgledniajac szczegdlne wlasciwosci
danego weterynaryjnego produktu
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leczniczego oraz technologii mieszania. Te
akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w
art. 20 ust. 2.

Poprawka 165
Anja Hazekamp, Stefan Eck

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisjg

1. Podmioty dzialajace na rynku pasz
zajmujace si¢ wytwarzaniem,
przechowywaniem, transportem i
wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej
1 produktow posrednich stosuja srodki
zgodnie z art. 3 i 4 w celu uniknigcia
przeniesienia.

Poprawka 166
Tibor Szanyi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisjg

1. Podmioty dziatajace na rynku pasz
zajmujace si¢ wytwarzaniem,
przechowywaniem, transportem i
wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej
i produktow posrednich stosuja srodki
zgodnie z art. 3 14 w celu unikniecia
przeniesienia.
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leczniczego oraz technologii produkcji. Te
akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z
procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w
art. 20 ust. 2.

Or. it

Poprawka

1. Podmioty dzialajace na rynku pasz
zajmujace si¢ wytwarzaniem,
przechowywaniem, transportem i
wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej
1 produktow posrednich stosuja srodki
zgodnie z art. 3 i 4 w celu zapobieienia
przeniesieniu.

Or. en

Poprawka

1. Podmioty dziatajace na rynku pasz
zajmujace si¢ wytwarzaniem,
przechowywaniem, transportem i
wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej
1 produktow posrednich stosuja srodki
zgodnie z art. 3 i 4 w celu uniknigcia
przeniesienia zgodnie 7 zasadg ALARA,
aby unikng¢ zagroZenia dla zdrowia
zwierzgt i zdrowia ludzi lub dla
srodowiska naturalnego.

Or. en
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Poprawka 167
Marco Zullo, Rosa D'Amato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Podmioty dziatajace na rynku pasz
zajmujgce si¢ wytwarzaniem,
przechowywaniem, transportem i
wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej
1 produktow posrednich stosuja srodki
zgodnie z art. 3 i 4 w celu uniknigcia
przeniesienia.

Poprawka 168
Paolo De Castro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Podmioty dziatajace na rynku pasz
zajmujace si¢ wytwarzaniem,
przechowywaniem, transportem i
wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej
1 produktow posrednich stosujg srodki
zgodnie z art. 3 i 4 w celu unikniecia
zanieczyszczenia krzyZowego.

Poprawka 169
Matt Carthy, Miguel Viegas

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 1
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Poprawka

1. Podmioty dziatajace na rynku pasz
zajmujace si¢ wytwarzaniem,
przechowywaniem, transportem i
wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej
1 produktow posrednich stosuja srodki
zgodnie z art. 314 w celu
zminimalizowania przeniesienia.

Or. en

Poprawka

1. Podmioty dziatajace na rynku pasz
zajmujace si¢ wytwarzaniem,
przechowywaniem, transportem i
wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej
1 produktow posrednich stosujg srodki
zgodnie z art. 314 w celu
zminimalizowania przeniesienia.

Or. it
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Tekst proponowany przez Komisje

1. Podmioty dziatajace na rynku pasz
zajmujace si¢ wytwarzaniem,
przechowywaniem, transportem i
wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej
1 produktow posrednich stosuja srodki
zgodnie z art. 3 1 4 w celu uniknigcia
przeniesienia.

Poprawka 170
Anja Hazekamp, Stefan Eck

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktéw delegowanych
zgodnie 7 art. 19 dotyczgcych
ustanawiania konkretnych limitow
przeniesienia substancji czynnych.

Poprawka 171
Matt Carthy, Miguel Viegas

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktéw delegowanych
zgodnie 7 art. 19 dotyczgcych
ustanawiania konkretnych limitow
przeniesienia substancji czynnych.
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Poprawka

1. Podmioty dziatajace na rynku pasz
zajmujace si¢ wytwarzaniem,
przechowywaniem, transportem i
wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej
1 produktow posrednich stosuja srodki
zgodnie z art. 3 14 w celu uniknigcia
przeniesienia albo ograniczenia poziomow
okreslonych przez Europejski Urzqd ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci.

Or.en
Poprawka
skreslony
Or.en
Poprawka
skreslony
75/163 PE560.826v01-00
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Poprawka 172
Julie Girling

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja jest uprawniona do przyjmowania
aktow delegowanych zgodnie z art. 19
dotyczacych ustanawiania konkretnych
limitéw przeniesienia substancji czynnych.

Poprawka 173
Marco Zullo, Rosa D'Amato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja jest uprawniona do przyjmowania
aktow delegowanych zgodnie z art. 19
dotyczacych ustanawiania konkretnych

limitéw przeniesienia substancji czynnych.

Poprawka 174
Paolo De Castro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 — punkt 1
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Or. en

Poprawka

Komisja jest uprawniona do przyjmowania
aktow delegowanych zgodnie z art. 19
dotyczacych ustanawiania limitow
przeniesienia konkretnych substancji
czynnych w przypadku zagroZenia dla
zdrowia zwierzgt i zdrowia ludzi lub dla
srodowiska naturalnego, okreslonego na
podstawie ocen ryzyka przeprowadzanych
przez EFSA.

Or. en

Poprawka

Komisja jest uprawniona do przyjmowania
aktow delegowanych zgodnie z art. 19
dotyczacych ustanawiania konkretnych
maksymalnych limitow sladowych ilosci
substancji czynnych w paszy niedocelowej.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

Komisja jest uprawniona do przyjmowania
aktow delegowanych zgodnie z art. 19
dotyczacych ustanawiania konkretnych
limitow zanieczyszczenia krzyiowego
substancjami czynnymi.

Poprawka 175
Norbert Erdos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja jest uprawniona do przyjmowania
aktow delegowanych zgodnie z art. 19
dotyczacych ustanawiania konkretnych
limitOw zanieczyszczenia krzyiowego
substancjami czynnymi.

Poprawka 176
Tibor Szanyi

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisjg

Komisja jest uprawniona do przyjmowania
aktow delegowanych zgodnie z art. 19
dotyczacych ustanawiania konkretnych
limitow przeniesienia substancji czynnych.
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Poprawka

Komisja jest uprawniona do przyjmowania
aktow delegowanych zgodnie z art. 19
dotyczacych ustanawiania konkretnych
maksymalnych limitow sladowych ilosci
substancji czynnych zawartych w paszy
niedocelowe;j.

Or. it

Poprawka

Komisja jest uprawniona do przyjmowania
aktow delegowanych zgodnie z art. 19
dotyczacych ustanawiania konkretnych
limitoéw przeniesienia dla niektdrych
substancji czynnych. Limity powinny by¢
oparte na opiniach Europejskiego Urzedu
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci.

Or. hu

Poprawka

Komisja jest uprawniona do przyjmowania
aktow delegowanych zgodnie z art. 19
dotyczacych ustanawiania konkretnych
limitow przeniesienia substancji czynnych
w celu unikniecia zagrozenia dla zdrowia
zwierzgt i zdrowia ludzi lub dla
srodowiska naturalnego.
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Or. en

Poprawka 177
Paolo De Castro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 — punkt 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

la) Limity przeniesienia dla kaZdej
konkretnej substancji okresl Komisja w
oparciu o naukowgq ocene ryzyka
przeprowadzang przez Europejski Urzqd
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA).

Or. it

Poprawka 178
Anja Hazekamp, Stefan Eck

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

Jezeli dla danej substancji czynnej nie skreslony
okreslono konkretnych limitow

Pprzeniesienia, zastosowanie majq

nastepujgce limity przeniesienia:

a) w przypadku
przeciwdrobnoustrojowych substancji
czynnych: 1 % substancji czynnej w
ostatniej partii paszy leczniczej lub
produktu posredniego wyprodukowanych
przed produkcjg paszy niedocelowej;

b) w przypadku pozostalych substancji
czynnych: 3 % substancji czynnej w
ostatniej partii paszy leczniczej lub
produktu posredniego wyprodukowanych
przed produkcjq paszy niedocelowej.

Or.en
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Poprawka 179
Julie Girling

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 — ustep 2 — akapit drugi — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli dla danej substancji czynnej nie
okreslono konkretnych limitow
przeniesienia, zastosowanie majg
nastepujqce limity przeniesienia:

Poprawka 180
Matt Carthy, Miguel Viegas

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 — akapit pierwszy a

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 181
Julie Girling

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

Jezeli dla danej substancji czynnej nie
okreslono konkretnych limitow
przeniesienia, limit przeniesienia ustala sie¢
na poziomie 3 % substancji czynnej w
ostatniej partii paszy leczniczej lub
produktu posredniego wyprodukowanych
przed produkcjg paszy niedocelowej.

Or. en

Poprawka

Jezeli limity przeniesienia dla
konkretnych substancji czynnych nie
zostaly jeszcze okreslone, sq one okreslane
w drodze naukowej oceny ryzyka
przeprowadzanej przez Europejski Urzgd
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA).

Or. en

Artykul 7 — ustep 2 — akapit drugi — litera a
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

a) w przypadku skreslona
przeciwdrobnoustrojowych substancji

czynnych: 1 % substancji czynnej w

ostatniej partii paszy leczniczej lub

produktu posredniego wyprodukowanych

przed produkcjq paszy niedocelowej;

Or.en
Poprawka 182
Peter Eriksson
w imieniu grupy Verts/ALE
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 — akapit drugi — litera a

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

a) w przypadku przeciwdrobnoustrojowych a) w przypadku przeciwdrobnoustrojowych
substancji czynnych: 1 % substancji substancji czynnych: 0,1 % substancji
czynnej w ostatniej partii paszy leczniczej czynnej w ostatniej partii paszy leczniczej
lub produktu posredniego lub produktu posredniego
wyprodukowanych przed produkcja paszy wyprodukowanych przed produkcja paszy
niedocelowej; niedocelowej;

Or.en

Uzasadnienie

O ile to tylko mozliwe, nalezy unikac niepotrzebnego narazenia na substancje czynne. 1 czes¢
na 100 czesci substancji czynnej to sporo, biorgc pod uwage fakt, ze zawartos¢ substancji
czynnej w leku jest bardzo mata. Mozna to osiggngcé W drodze czyszczenia linii
produkcyjnych, rozdzielenia linii produkcyjnych na linie wykorzystywane do produkcji
srodkow przeciwdrobnoustrojowych i Srodkow niebedgcych srodkami
przeciwdrobnoustrojowymi, wstepnego paczkowania dawek i transportowania dawek
paczkowanych. W glebie i wodzie mozna wykrywaé substancje czynne z doktadnosciq rzedu
kilku mikrograméw na kilogram, dlatego wykrycie 1 g w 1000 g paszy (0,1 %) nie powinno
stanowic problemu.

Poprawka 183
Annie Schreijer-Pierik
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 — akapit drugi — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) w przypadku przeciwdrobnoustrojowych
substancji czynnych: 1 % substancji
czynnej w ostatniej partii paszy leczniczej
lub produktu posredniego
wyprodukowanych przed produkcjg paszy
niedocelowej;

Poprawka 184
Stanislav Poléak

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 — akapit drugi — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) w przypadku
przeciwdrobnoustrojowych substancji
czynnych: 1 % substancji czynnej w
ostatniej partii paszy leczniczej lub
produktu posredniego wyprodukowanych
przed produkcja paszy niedocelowej;

Poprawka

a) w przypadku przeciwdrobnoustrojowych
substancji czynnych: 2 % substancji
czynnej w ostatniej partii paszy leczniczej
lub produktu posredniego
wyprodukowanych przed produkcjg paszy
niedocelowej;

Or. en

Poprawka

a) w przypadku substancji moggcych
powodowaé selekcje opornosci: 1 %
substancji czynnej w ostatniej partii paszy
leczniczej lub produktu posredniego
wyprodukowanych przed produkcjg paszy
niedocelowej;

Or. en

Uzasadnienie

Termin ,,srodki przeciwdrobnoustrojowe” powinien obejmowac wszystkie substancje moggce
powodowac selekcje opornosci (Srodki przeciwdrobnoustrojowe, a takze srodki
przeciwpasozytnicze — dzialajqce na pasozyty wewnetrzne i zewnetrzne — majq taki potencjat,
dlatego mogq one stanowi¢ zagrozenie zarowno w odniesieniu do medycyny weterynaryjnej i
leczenia chorob u zwierzqt, jak i w odniesieniu do niektorych bakterii/pasoZytow
odzwierzecych bedgcych przedmiotem zainteresowania takze przy leczeniu ludzi).

Poprawka 185
Julie Girling
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 — akapit drugi — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) w przypadku pozostalych substancji
czynnych: 3 % substancji czynnej w
ostatniej partii paszy leczniczej lub
produktu posredniego wyprodukowanych
przed produkcjq paszy niedocelowej.

Poprawka

skreslona

Or. en

Uzasadnienie

Tekst ujeto w poprawce do ust. 2 akapit drugi — wprowadzenie.

Poprawka 186
Marco Zullo, Rosa D'Amato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 — akapit drugi — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) w przypadku pozostatych substancji
czynnych: 3 % substancji czynnej w
ostatniej partii paszy leczniczej lub
produktu posredniego wyprodukowanych
przed produkcja paszy niedocelowe;.

Poprawka 187
Annie Schreijer-Pierik

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 — akapit drugi — litera b

PE560.826v01-00 82/163

Poprawka

b) w przypadku pozostatych substancji
czynnych: 1 % maksymalnej
dopuszczalnej zawartosci substancji
czynnej w ostatniej partii paszy leczniczej
lub produktu posredniego
wyprodukowanych przed produkcja paszy
niedocelowej przeznaczonej na pasze na
konicowy okres tuczu oraz na pasze dla
wiwierzqt, od ktorych stale pozyskuje sie
Zywnosé”.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

b) w przypadku pozostatych substancji
czynnych: 3 % substancji czynnej w
ostatniej partii paszy leczniczej lub
produktu posredniego wyprodukowanych
przed produkcja paszy niedocelowe;.

Poprawka 188
Norbert Erdés

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 — ustep 2 — akapit drugi — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) w przypadku pozostatych substancji
czynnych: 3 % substancji czynnej w
ostatniej partii paszy leczniczej lub
produktu posredniego wyprodukowanych
przed produkcja paszy niedocelowe;.

Poprawka

b) w przypadku pozostatych substancji
czynnych: 4 % substancji czynnej w
ostatniej partii paszy leczniczej lub
produktu posredniego wyprodukowanych
przed produkcja paszy niedocelowe;.

Or. en

Poprawka

b) w przypadku pozostatych substancji
czynnych: 3 % maksymalnej
dopuszczalnej dawki substancji czynnej w
paszy leczniczej lub produkcie posrednim
wyprodukowanych przed produkcja paszy
niedocelowej.

Or. hu

Uzasadnienie

Wnosze o catkowitq harmonizacje maksymalnych limitow dla weterynaryjnych produktow
leczniczych w odniesieniu do pasz niedocelowych. Podstawg obliczen zostanie maksymalna
dozwolona dawka 3%, a nie 3% dawki z ostatniej partii.

Poprawka 189
Matt Carthy, Miguel Viegas

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1066386PL.doc

Poprawka

2a. W panstwach cztonkowskich, w
ktorych obnizenie tych poziomow do
wskazanych wartosci bedzie ucigiliwe,
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Poprawka 190
Eric Andrieu, Jean-Paul Denanot

Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja i panstwa cztonkowskie wspierajg
potencjalne srodki finansowania — na
przyktad w ramach Europejskiego
Funduszu Rolniczego Gwarancji albo
drugiego wspdlnotowego programu
dzialan w dziedzinie zdrowia —
zapewniajgce hodowcom pomoc w
osiggnieciu tych celow.

Or. en

Poprawka

2b. Komisja jest uprawniona do przyjecia
aktéw wykonawczych w celu ustalenia
Kryteriow dotyczgcych:

— definiowania partii dla potrzeb
stosowania niniejszego artykutu;

— metod analitycznych, ktore winny
stosowac podmioty dzialajgce na rynku
pasz leczniczych;

— metod pobierania prébek i met
analitycznych, ktore winny stosowaé
podmioty dzialajgce na rynku pasz
leczniczych oraz wlasciwe organy w celu
gweryfikowania zgodnosci z limitami
przeniesienia dla poszczego6lnych
substancji.

Te akty wykonawcze przyjmuje sie zgodnie
z procedurg sprawdzajgcq, o ktorej mowa
w art. 20 ust. 2.

Or. fr

Uzasadnienie

La définition du terme « lot » est trés importante pour assurer une application harmonisée de
cette disposition. En particulier, le fait, de pouvoir définir un lot comme I'ensemble des unités

PE560.826v01-00
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fabriquées dans un laps de temps donné, pourrait en pratique conduire a permettre une
dilution de la présence résiduelle de substances médicamenteuses due a la contamination
croisée.ll serait également nécessaire de permettre a la Commission de fixer les modalités de
prélévement et les analyses a effectuer (lieux de prélevement). La Commission doit pouvoir

fixer ces modalités par acte d exécution.

Poprawka 191
Michel Dantin

Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 192
Eric Andrieu, Jean-Paul Denanot

Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 ¢ (nowy)

AM\1066386PL.doc

Poprawka

2b. Komisja jest uprawniona do przyjecia
aktéw wykonawczych w celu ustalenia
kryteriow dotyczgcych:

— definiowania partii dla potrzeb
stosowania niniejszego artykutu;

— metod analitycznych, ktore winny
stosowaé podmioty dzialajgce na rynku
pasz leczniczych;

— metod pobierania prébek i met
analitycznych, ktore winny stosowaé
podmioty dzialajgce na rynku pasz
leczniczych oraz wlasciwe organy w celu
gweryfikowania zgodnosci z limitami
przeniesienia dla poszczego6lnych
substancji.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg sprawdzajgcq, o ktorej mowa
w art. 20 ust. 2.

Or. fr

PE560.826v01-00
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2c¢. W drodze aktu wykonawczego ustala
sie szczegolowy harmonogram dotyczqcy
poszczeg6lnych substancji czynnych
uporzgdkowanych w wykazie wedtug
znaczenia, dla ktérych nalezy przyjgé
specjalne limity przeniesienia. Podczas
sporzqdzania wykazu prowadzone sq
konsultacje 7 Europejskim Urzedem ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) oraz
Europejskq Agencjq Lekow (EMA).

W dniu [Urzqd Publikacji: prosze wpisaé
odpowiedniq date, liczgc [24] miesigce od
daty wejscia w gycie niniejszego
rozporzgdzenia] Komisja przedstawi
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie zawierajgce specjalne limity
przeniesienia przyjete dla poszczeg6lnych
substancji.

Or. fr

Uzasadnienie

Nalezy przewidzie¢ ustalenie harmonogramu zawierajgcego Wykaz, W ktérym znajdg sie w
kolejnosci waznosci poszczegolne substancje czynne poddawane ocenie, jak rowniez
sprecyzowac sposob konsultowania si¢ z roznymi organami oceny (Europejskim Urzedem ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci — EFSA i Europejskq Agencjq Lekéw — EMA). Postep prac w tym
zakresie powinien doprowadzi¢ do sporzqdzenia przez Komisje sprawozdania dla Parlamentu
Europejskiego i Rady w ciggu dwoch lat od wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.

Poprawka 193
Michel Dantin

Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE560.826v01-00
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Poprawka

2c¢. W drodze aktu wykonawczego ustala
si¢ szczegolowy harmonogram dotyczgcy
poszczegoblnych substancji czynnych
uporzgdkowanych w wykazie wedtug
znaczenia, dla ktorych naleiy przyjgé
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Poprawka 194
Miguel Viegas, Lidia Senra Rodriguez

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — akapit pierwszy

Tekst zaproponowany przez Komisje

Pasze leczniczq i produkty posrednie
mozna wytwarzaé i przechowywad, zanim
wystawiona zostanie recepta, o ktorej
mowa w art. 15. Przepisu tego nie stosuje
si¢ do wytworni pasz na wlasne potrzeby
lub w sytuacji, gdy pasza lecznicza lub
produkty posrednie sq wytwarzane z
weterynaryjnych produktéw leczniczych
zgodnie z art. 10 lub 11 dyrektywy
2001/82/WE.

Poprawka 195
Anja Hazekamp, Stefan Eck

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

Pasze leczniczq i produkty posrednie

AM\1066386PL.doc

specjalne limity przeniesienia. Podczas
sporzqdzania wykazu prowadzone sq
konsultacje 7 Europejskim Urzedem ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) oraz
Europejskq Agencjg Lekow (EMA).

Dwadziescia cztery miesigce od daty
wejscia w Zycie niniejszego
rozporzqdzenia Komisja przedstawi
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie zawierajgce specjalne limity
Dprzeniesienia przyjete dla poszczegdlnych
substancji.

Or. fr

Poprawka

skreslony

Or. pt

Poprawka
Paszy leczniczej i produktow posrednich
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mozna wytwarzac i przechowywac, zanim
wystawiona zostanie recepta, o ktorej
mowa w art. 15. Przepisu tego nie stosuje
sie do wytworni pasz na wlasne potrzeby
lub w sytuacji, gdy pasza lecznicza lub
produkty posrednie sq wytwarzane 7
weterynaryjnych produktow leczniczych
zgodnie z art. 10 lub 11 dyrektywy
2001/82/WE.

Poprawka 196

nie mozna wytwarzac i przechowywac,
zanim wystawiona zostanie recepta, o
ktdrej mowa w art. 15.

Or. en

Esther Herranz Garcia, Pilar Ayuso, Ramén Luis Valcarcel Siso

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

Pasze leczniczg i produkty posrednie
mozna wytwarzac i przechowywac, zanim
wystawiona zostanie recepta, o ktorej
mowa w art. 15. Przepisu tego nie stosuje
si¢ do wytworni pasz na wlasne potrzeby
lub w sytuacji, gdy pasza lecznicza lub
produkty posrednie wytwarzane sq 7
weterynaryjnych produktéw leczniczych
zgodnie z art. 10 lub 11 dyrektywy
2001/82/WE.

Poprawka

Pasze leczniczg i produkty posrednie
mozna wytwarzac i przechowywac, zanim
wystawiona zostanie recepta, o ktorej
mowa w art. 15. Przepisu tego nie stosuje
sie do mobilnych wytwarni pasz.

Or. es

Uzasadnienie

Jest nieuzadnione, by przepis ten nie mial zastosowania do wytworni pasz na wltasne potrzeby
obejmujgcych instalacje fizyczne odpowiednie do prowadzenia tej dzialalnosci, a
Jjednoczesnie mial zastosowanie do mobilnych wytworni pasz.

Poprawka 197
Hannu Takkula

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — akapit pierwszy

PE560.826v01-00
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Tekst proponowany przez Komisje

Pasze leczniczg i produkty posrednie
mozna wytwarzac i przechowywac, zanim
wystawiona zostanie recepta, o ktorej
mowa w art. 15. Przepisu tego nie stosuje
si¢ do wytworni pasz na wlasne potrzeby
lub w sytuacji, gdy pasza lecznicza lub
produkty posrednie s3 wytwarzane z
weterynaryjnych produktow leczniczych
zgodnie z art. 10 lub 11 dyrektywy
2001/82/WE.

Poprawka 198
Elisabeth Kostinger

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisjg

Paszg¢ lecznicza 1 produkty posrednie
mozna wytwarzac 1 przechowywac, zanim
wystawiona zostanie recepta, o ktorej
mowa w art. 15. Przepisu tego nie stosuje
si¢ do wytworni pasz na wlasne potrzeby
lub w sytuacji, gdy pasza lecznicza lub
produkty posrednie s3 wytwarzane z
weterynaryjnych produktéw leczniczych
zgodnie z art. 10 lub 11 dyrektywy
2001/82/WE.

AM\1066386PL.doc

Poprawka

Pasze leczniczg i produkty posrednie
mozna wytwarzac 1 przechowywac, zanim
wystawiona zostanie recepta, o ktorej
mowa w art. 15. Przepisu tego nie stosuje
si¢ do wytworni pasz na wlasne potrzeby,
mobilnych wytworni pasz lub w sytuaciji,
gdy pasza lecznicza lub produkty posrednie
sg wytwarzane z weterynaryjnych
produktow leczniczych zgodnie z art. 10
lub 11 dyrektywy 2001/82/WE, chyba e
jest to uzasadnione w oparciu 0 wiedze
epidemiologiczng i kliniczng.

Or. en

Poprawka

Z uwagi na technologig produkcji paszg
leczniczg 1 produkty posrednie mozna
wytwarzac 1 przechowywacé, zanim
wystawiona zostanie recepta, o ktorej
mowa w art. 15. W takim przypadku
nalezy zglosi¢ wlasciwym organom rodzaj
i ilos¢ wytworzonych lub
przechowywanych pasz leczniczych.
Przepisu tego nie stosuje si¢ do wytworni
pasz na wilasne potrzeby lub mobilnych
wytworni pasz, lub tez w sytuacji, gdy
pasza lecznicza lub produkty posrednie sg
wytwarzane z weterynaryjnych produktow
leczniczych zgodnie z art. 10 lub 11
dyrektywy 2001/82/WE.

Or. de
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Uzasadnienie

Uprzednia produkcja nie powinna prowadzi¢ do zwolnienia z obowigzku uzyskiwania recepty
weterynaryjnej zgodnie z art. 15; zwolnienia takie powinny by¢ przyznawane ze wzgledow
zwigzanych z technologiq produkcji, np. w celu unikniecia ewentualnych opoznien lub
zanieczyszczen. Aby nie dopusci¢ do naduzyc, przedsigbiorca powinien by¢ zobowigzany do
zgtoszenia wlasciwym organom rodzaju i ilosci uprzednio wyprodukowanych pasz
leczniczych, zgodnie z rozporzqdzeniem (WE) nr 882/2004.

Poprawka 199
Paolo De Castro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. W uzupetnieniu do art. 11 ust. 1 oraz art.

12 i 14 rozporzadzenia (WE) nr 767/2009
etykietowanie paszy leczniczej i
produktow posrednich musi by¢ zgodne z
przepisami zatacznika III do niniejszego
rozporzadzenia.

Poprawka

1. W uzupeltnieniu do art. 11 ust. 114, art.
12, art. 14, art. 15 lit. b), d), e) i f), art. 17
ust. 1 lit. @), d), e) i ), art. 17 ust. 2 oraz
art. 17 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr
767/2009 etykietowanie paszy leczniczej i
produktow posrednich powinno by¢
zgodne z przepisami zatacznika III do
niniejszego rozporzadzenia.

Or. it

Uzasadnienie

Pasza lecznicza i produkty posrednie zawierajqce pasze podlegajg wymogom etykietowania
okreslonym nie tylko w art. 11 ust. 1, art. 12 i art. 14 rozporzgdzenia (WE) nr 767/2009, ale
rowniez w art. 11 ust. 4, art. 15 i art. 17 oraz W zalgczniku IV do tego rozporzqdzenia. W
zatqczniku 111 do wniosku Komisji Europejskiej powinny byc¢ zawarte tylko wymogi
etykietowania dotyczgce paszy leczniczej i produktow posrednich.

Poprawka 200
Marco Zullo, Rosa D'Amato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. W uzupehieniu do art. 11 ust. 1 oraz art.

PE560.826v01-00

Poprawka

1. W uzupehieniu do art. 11 ust. 114, art.
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12 i 14 rozporzadzenia (WE) nr 767/2009
etykietowanie paszy leczniczej i
produktow posrednich musi by¢ zgodne z
przepisami zatgcznika III do niniejszego
rozporzadzenia.

Poprawka 201
Elisabeth Kostinger

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. W uzupetnieniu do art. 11 ust. 1 oraz art.
12 i 14 rozporzadzenia (WE) nr 767/2009
etykietowanie paszy leczniczej i
produktow posrednich musi by¢ zgodne z
przepisami zatacznika III do niniejszego
rozporzadzenia.

12, art. 14, art. 15 oraz art. 17
rozporzadzenia (WE) nr 767/2009
etykietowanie paszy leczniczej i
produktéw posrednich musi by¢ zgodne z
przepisami zatgcznika III do niniejszego
rozporzadzenia.

Or. en

Poprawka

1. W uzupeknieniu do art. 11 ust. 1 oraz art.
12 i 14 rozporzadzenia (WE) nr 767/2009
etykietowanie paszy leczniczej i
produktow posrednich, o ile nie bedg one
podawane bezposrednio, musi by¢ zgodne
z przepisami zatacznika III do niniejszego
rozporzadzenia.

Or. de

Uzasadnienie

Pasza lecznicza wytworni pasz na wlasne potrzeby podawana zwierzetom bezposrednio nie

musi by¢ dodatkowo oznaczana.

Poprawka 202
Anja Hazekamp, Stefan Eck

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Dopuszczalne tolerancje rozbieznosci
pomigdzy sktadem wyszczegdlnionym na
etykiecie paszy leczniczej lub produktu
posredniego a warto§ciami zbadanymi w

AM\1066386PL.doc
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Poprawka

3. Nie zezwala si¢ na rozbieznosci
pomiedzy sktadem wyszczeg6Inionym na
etykiecie paszy leczniczej lub produktu
posredniego a warto$ciami zbadanymi w

PE560.826v01-00
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ramach kontroli urzedowych
przeprowadzonych zgodnie z
rozporzgdzeniem (WE) nr 882/2004
okreslono w zalgczniku IV.

Poprawka 203
Paolo De Castro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisjg

3. Dopuszczalne tolerancje rozbieznosci
pomiedzy sktadem wyszczegolnionym na
etykiecie paszy leczniczej lub produktu
posredniego a warto$ciami zbadanymi w
ramach kontroli urzgdowych
przeprowadzonych zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004
okreslono w zatgczniku IV.

Poprawka 204
Marco Zullo, Rosa D'Amato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisjg

3. Dopuszczalne tolerancje rozbiezno$ci
pomiedzy sktadem wyszczegolnionym na
etykiecie paszy leczniczej lub produktu
posredniego a warto$ciami zbadanymi w
ramach kontroli urzedowych
przeprowadzonych zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004

PE560.826v01-00

ramach kontroli urzedowych.

Or. en

Poprawka

3. Oprocz tolerancji okreslonych w
zalgczniku IV do rozporzqdzenia (WE) nr
767/2009 dopuszczalne tolerancje
rozbieznos$ci pomigdzy zawartoscig
aktywnego sktadnika wyszczegolniong na
etykiecie paszy leczniczej lub produktu
posredniego a warto§ciami zbadanymi w
ramach kontroli urzedowych
przeprowadzonych zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 882/2004
okreslono w zatgczniku IV.

Or. it

Poprawka

3. Dopuszczalne tolerancje rozbiezno$ci
pomiedzy sktadem iloscig substancji
czynnych wyszczego6lnionymi na etykiecie
paszy leczniczej lub produktu posredniego
a warto$ciami zbadanymi w ramach
kontroli urzedowych przeprowadzonych
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr

AM\1066386PL.doc



okreslono w zataczniku IV.

Poprawka 205

882/2004 okreslono w zatgczniku IV.

Or. en

Julie Girling, James Nicholson, Mairead McGuinness

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

Pasza lecznicza i produkty posrednie s
wprowadzane na rynek wylacznie w
zaplombowanych opakowaniach lub
pojemnikach. Opakowania lub pojemniki
sg zaplombowane w taki sposob, ze w
przypadku otwarcia opakowania lub
pojemnika plomba zostaje uszkodzona i nie
mozna jej uzy¢ ponownie.

Poprawka

Pasza lecznicza i produkty posrednie sg
wprowadzane na rynek wylacznie w
zaplombowanych opakowaniach lub
pojemnikach. Opakowania lub pojemniki
sg zaplombowane w taki sposob, ze w
przypadku otwarcia opakowania lub
pojemnika plomba zostaje uszkodzona i nie
mozna jej uzy¢ ponownie. Nalezy
przewidzie¢ odpowiednie odstepstwa w
przypadkach, w ktérych stosowanie tego
wymogu nie jest konieczne do ochrony
zdrowia ludzi lub zwierzgt Czy interesow
konsumentow oraz stanowitoby
nadmierne obcigZienie administracyjne i
techniczne.

Or. en

Uzasadnienie

W niniejszym rozporzqdzeniu nalezy uwzglednic istniejqgce odstepstwa obowiqzujgce na
podstawie art. 23 rozporzgdzenia (WE) nr 767/2009 w sprawie transportu paszy, aby
zapewnic spojnos¢ z obecnymi ustaleniami dotyczqcymi transportu paszy leczniczej w

niektorych panstwach cztonkowskich.

Poprawka 206
Norbert Erdos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 1

AM\1066386PL.doc
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Tekst proponowany przez Komisje

Pasza lecznicza i produkty posrednie sg
wprowadzane na rynek wylgcznie w
zaplombowanych opakowaniach lub
pojemnikach. Opakowania lub pojemniki
sg zaplombowane w taki sposob, ze w
przypadku otwarcia opakowania lub
pojemnika plomba zostaje uszkodzona i nie
mozna jej uzy¢ ponownie.

Poprawka 207
Michel Dantin

Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Artykul 11 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 208
Peter Eriksson
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 b (nowy)

PE560.826v01-00

Poprawka

Pasza lecznicza i produkty posrednie sg
wprowadzane na rynek wylgcznie w
zaplombowanych opakowaniach —
wlgcznie 7 opakowaniami workowymi —
lub pojemnikach. Opakowania lub
pojemniki sg zaplombowane w taki sposéb,
ze w przypadku otwarcia opakowania lub
pojemnika plomba zostaje uszkodzona i nie
mozna jej uzy¢ ponownie.

Or. hu

Poprawka

Artykut 11a
Handel 7 panstwami trzecimi

Zakazany jest przywo0z z parnstw trzecich
zwierzgt wykorzystywanych do produkcji
Zywnosci, ktorym podano pasze leczniczg
zawierajgcq przeciwdrobnoustrojowe
weterynaryjne produkty lecznicze w celu
zapobiezenia chorobie. Zakazuje si¢
rowniez przywozu Zywnosci
wyprodukowanej z tych zwierzgt.

Or. fr

AM\1066386PL.doc



Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykut 11b

Identyfikowalnos¢ substancji czynnych
rozprzestrzenionych w ekosystemach

Podmioty profesjonalne wydajqce recepte
odnotowujq to w rejestrze recept
dotyczgcych substancji czynnych. Rejestr
ten bedzie aktualizowany na szczeblu
wlasciwych organow odpowiedzialnych za
gospodarke wodngq lub srodowisko
naturalne, co ma umozliwié¢ sledzenie
rozpraszania sie substancji chemicznych
w ekosystemach.

Or. en

Uzasadnienie

W celu zwigkszenia wydajnosci zarzgdzania zasobami wodnymi wlasciwe organy muszq
wiedziec, ktore substancje czynne rozprzestrzeniane w srodowisku trafiajq do wody.

Poprawka 209
Michel Dantin

Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Artykul 12 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

Podmioty dziatajace na rynku pasz
zajmujace si¢ wytwarzaniem,
przechowywaniem, transportem lub
wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej
lub produktow posrednich zapewniajg, by
zaktady znajdujace si¢ pod ich kontrola
byly zatwierdzone przez wlasciwy organ.

AM\1066386PL.doc

Poprawka

Podmioty dziatajgce na rynku pasz
leczniczych zajmujace si¢ wytwarzaniem,
przechowywaniem lub wprowadzaniem na
rynek paszy leczniczej lub produktéw
posrednich zapewniaja, by zaklady
znajdujace si¢ pod ich kontrolg byly
zatwierdzone przez wlasciwy organ.
Podmioty dzialajqce na rynku pasz
leczniczych zajmujqce si¢ transportem
paszy leczniczej lub produktow posrednich
muszq sie upewnic, Ze zaktady znajdujgce
si¢ pod ich kontrolg zostaly zatwierdzone
przez wlasciwy organ.

Akapit pierwszy nie ma zastosowania do

PE560.826v01-00
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Poprawka 210
Elisabeth Kostinger

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

Podmioty dzialajace na rynku pasz
zajmujace si¢ wytwarzaniem,
przechowywaniem, transportem lub
wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej
lub produktow posrednich zapewniaja, by
zaktady znajdujace si¢ pod ich kontrola
byly zatwierdzone przez wtasciwy organ.

podmiotow dzialajgcych na rynku pasz
leczniczych, ktore otrzymaly zezwolenie na
dostarczanie do handlu detalicznego
weterynaryjnych produktéw leczniczych,
ani do posiadaczy zwierzgt, ktorzy
przechowujq lub stosujg takie pasze
lecznicze na potrzeby wlasnego
inwentarza.

Or. fr

Poprawka

Podmioty dzialajace na rynku pasz
zajmujace si¢ wytwarzaniem,
przechowywaniem, transportem lub
wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej
lub produktéw posrednich zapewniajg, by
zaktady znajdujace si¢ pod ich kontrola
byty zatwierdzone przez wlasciwy organ.
Przepis nie ma zastosowania do
gospodarstw rolnych, ktore podajq
wytworzong na potrzeby wlasne pasze
leczniczg zwierzetom w SWoim
gospodarstwie.

Or. de

Uzasadnienie

W przypadku gospodarstw rolnych wytwarzajgcych i podajgcych pasze lecznicze tylko dla
wlasnych zwierzqt zgodnie ze wskazowkami lekarza weterynarii zatwierdzenie nie jest celowe.

Poprawka 211
Anja Hazekamp, Stefan Eck

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — akapit pierwszy

PE560.826v01-00
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Tekst proponowany przez Komisje

Podmioty dziatajace na rynku pasz
zajmujace si¢ wytwarzaniem,
przechowywaniem, transportem lub
wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej
lub produktéw posrednich zapewniaja, by
zaktady znajdujace si¢ pod ich kontrolg
byty zatwierdzone przez wlasciwy organ.

Poprawka 212
Stanislav Poléak

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — akapit pierwszy a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Podmioty dziatajace na rynku pasz
zajmujace si¢ wytwarzaniem,
przechowywaniem, transportem lub
wprowadzaniem na rynek paszy leczniczej
lub produktéw posrednich zapewniajg, by
zaktady znajdujace si¢ pod ich kontrolg
byly zatwierdzone przez wlasciwy organ
publiczny.

Or. en

Poprawka

Panstwa cztonkowskie powinny powoltaé
wlasciwe organy zatwierdzajgce
producentow i hurtownikéw pasz z
zawartosciq substancji leczniczych.

Or. en

Uzasadnienie

Dodanie ustepu, na mocy ktorego panstwa cztonkowskie mogq powotac witasciwy organ
zatwierdzajgcy producentow i hurtownikow pasz z zawartoscig substancji leczniczych.

Poprawka 213

Fredrick Federley, Hannu Takkula, Marit Paulsen

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Pasza lecznicza jest dostarczana
posiadaczom zwierzat pod warunkiem
przedstawienia przez nich lub —w

AM\1066386PL.doc

Poprawka

1. Pasza lecznicza jest dostarczana
posiadaczom zwierzat pod warunkiem
przedstawienia przez nich lub —w
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przypadku wytworni pasz na wlasne
potrzeby — posiadania przez nich recepty
weterynaryjnej oraz zgodnie z warunkami
okreslonymi w ust. 2—6.

Poprawka 214

przypadku wytworni pasz na wlasne
potrzeby — posiadania przez nich recepty
weterynaryjnej wydanej przez lekarza
weterynarii oraz zgodnie z warunkami
okreslonymi w ust. 2—6.

Or. en

Daniel Buda, Viorica Dincila, Laurentiu Rebega

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Ustep 15 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

1. Pasza lecznicza jest dostarczana
posiadaczom zwierzat pod warunkiem
przedstawienia przez nich lub —w
przypadku wytwodrni pasz na wlasne
potrzeby — posiadania przez nich recepty
weterynaryjnej oraz zgodnie z warunkami
okreslonymi w ust. 2—6.

Poprawka 215
Anja Hazekamp, Stefan Eck

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Recepta zawiera informacje okreslone w
zalaczniku V. Oryginal recepty zachowuje
producent lub, w stosownych przypadkach,
dystrybutor. Osoba wystawiajgca recepte i
posiadacz zwierzecia zachowuja kopie
recepty. Oryginat 1 kopie zachowuje si¢
przez trzy lata od daty wystawienia.

PE560.826v01-00

Poprawka

1. Pasza lecznicza jest dostarczana
posiadaczom zwierzat pod warunkiem
przedstawienia przez nich lub —w
przypadku wytwodrni pasz na wtasne
potrzeby — posiadania przez nich recepty
weterynaryjnej wydanej po badaniu
weterynaryjnym oraz postawieniu
diagnozy weterynaryjnej lub po zwyklej
wizycie w celu sprawdzenia stanu zdrowia
zwierzgt, oraz zgodnie z warunkami
okreslonymi w ust. 2—6.

Or.ro

Poprawka

2. Recepta zawiera informacje okreslone w
zalaczniku V. Oryginat recepty zachowuje
producent lub, w stosownych przypadkach,
dystrybutor. Lekarz weterynarii
wystawiajqcy recepte 1 posiadacz
zwierzgcia zachowuja kopie recepty.
Oryginat 1 kopie zachowuje si¢ przez trzy

AM\1066386PL.doc



Poprawka 216
Julie Girling

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Recepta zawiera informacje okreslone w
zalgezniku V. Oryginat recepty zachowuje
producent lub, w stosownych przypadkach,
dystrybutor. Osoba wystawiajgca recepte i
posiadacz zwierzecia zachowuja kopie
recepty. Oryginal 1 kopie zachowuje si¢
przez trzy lata od daty wystawienia.

Poprawka 217
Elisabeth Kodstinger

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Recepta zawiera informacje okreslone w
zalaczniku V. Oryginal recepty zachowuje
producent lub, w stosownych przypadkach,
dystrybutor. Osoba wystawiajaca recepte i
posiadacz zwierzecia zachowuja kopie
recepty. Oryginat 1 kopie zachowuje si¢
przez trzy lata od daty wystawienia.

AM\1066386PL.doc

lata od daty wystawienia.

Or. en

Poprawka

2. Recepta zawiera informacje okreslone w
art. 110 rozporzgdzenia (UE) nr 2015/...
(weterynaryjne produkty lecznicze).
Oryginat recepty zachowuje producent lub,
w stosownych przypadkach, dystrybutor.
Osoba wystawiajaca receptg 1 posiadacz
zwierzecia zachowuja kopie recepty.
Oryginat i kopie zachowuje si¢ przez trzy
lata od daty wystawienia.

Or. en

Poprawka

2. Recepta zawiera informacje okreslone w
zalaczniku V, ktore wynikajg z art. 110
rozporzgdzenia w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych?,
Oryginal recepty zachowuje producent lub,
w stosownych przypadkach, dystrybutor.
Osoba wystawiajaca recepte 1 posiadacz
zwierzgcia zachowuja kopie recepty.
Oryginat 1 kopie zachowuje si¢ przez trzy
lata od daty wystawienia.

1aWniosek Komisji COM(2014)558 final
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Uzasadnienie

Postanowienia dotyczgce recept weterynaryjnych nalezy dostosowac do obecnego wniosku
Komisji w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Poprawka 218

Norbert Lins, Jan Huitema, Daniel Buda, Peter Jahr, Annie Schreijer-Pierik

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Recepta zawiera informacje okreslone w
zataczniku V. Oryginal recepty zachowuje
producent lub, w stosownych przypadkach,
dystrybutor. Osoba wystawiajgca recepte i
posiadacz zwierzecia zachowuja kopie
recepty. Oryginal 1 kopie zachowuje si¢
przez trzy lata od daty wystawienia.

Poprawka 219
Hannu Takkula

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Paszy leczniczej nie stosuje si¢ w wigcej
niz jednym leczeniu w ramach tej same;j
recepty, z wyjatkiem paszy leczniczej dla
zwierzat niewykorzystywanych do
produkcji Zywnosci.

PE560.826v01-00

Poprawka

2. Recepta zawiera informacje okreslone w
zalaczniku V. Oryginal recepty zachowuje
producent lub, w stosownych przypadkach,
dystrybutor. Lekarz weterynarii lub inna
0soba majgca do tego zawodowe
kwalifikacje i uprawnienia zgodnie z
majgcym zastosowanie prawem krajowym
oraz posiadacz zwierz¢cia zachowuja
kopie recepty. Oryginat i kopie zachowuje
si¢ przez trzy lata od daty wystawienia.

(Uwaga: poprawka horyzontalna
zmieniajqgca odnosne sformutowania W
calym wniosku)

Or. en

Poprawka

3. Paszy leczniczej nie stosuje si¢ w wigcej
niz jednym leczeniu w ramach tej samej
recepty, z wyjatkiem paszy leczniczej dla
zwierzat domowych i hodowanych
hobbystycznie.
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Poprawka 220
Stanislav Poléak

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 3 — akapit pierwszy a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Czas trwania leczenia musi by¢ zgodny z
waznym skroconym opisem wilasciwosci
dopuszczonego premiksu leczniczego
wigczonego do paszy leczniczej i nie moze
przekraczad trzech tygodni w przypadku
paszy leczniczej 7 wlgczonymi premiksami
leczniczymi zawierajgcymi substancje
czynne moggce powodowaé selekcje
opornosci.

Or. en

Uzasadnienie

Stosowanie paszy leczniczej odbywa si¢ na podstawie recepty lekarza weterynarii, ktory
okresla czas trwania leczenia z uwzglednieniem skroconego opisu wiasciwosci produktu
(SPC). Nalezy zauwazyé, ze zarowno wydtuzenie, jak i skrocenie czasu leczenia moze
zwiekszy¢ selekcje opornosci. W ramach procedury wydawania pozwolenia w odniesieniu do
weterynaryjnego produktu leczniczego zatwierdza sie prawidtowy czas leczenia. Obecnie nie
dopuszcza si¢ Zadnego leczenia, ktorego czas trwania przekracza 3 tygodnie.

Poprawka 221
Marco Zullo, Rosa D'Amato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3a. Na zasadzie odstepstwa od powyiszego
ust. 3, w przypadku wystgpienia
zdiagnozowanej choroby okreslonej w art.
15 ust. 5, jezeli czesé paszy leczniczej nie
zostanie wykorzystana, mozna
wykorzystaé jg ponownie na podstawie
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Poprawka 222
Julie Girling

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Recepta zachowuje waznosé
maksymalnie przez szes¢ miesiecy w
przypadku zwierzqgt niewykorzystywanych
do produkcji Zywnosci i try tygodnie w
przypadku zwierzqt wykorzystywanych do
produkcji Zywnosci.

Poprawka 223
Stanislav Poléak

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisjg

4. Recepta zachowuje waznos¢
maksymalnie przez szeS¢ miesiecy w
przypadku zwierzat niewykorzystywanych
do produkcji zywnosci i trzy tygodnie w
przypadku zwierzat wykorzystywanych do
produkcji zywnosci.
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recepty pod warunkiem, Ze jest ona
prawidtowo przechowywana i wyraZnie
oznaczona.

Or. en

Poprawka

skreslony

Or. en

Poprawka

4. Recepta zachowuje wazno$¢ od daty
wystawienia: maksymalnie przez szes$¢
miesigcy w przypadku zwierzat
niewykorzystywanych do produkcji
zywnosci i dwa tygodnie w przypadku
zwierzat wykorzystywanych do produkeji
Zywnosci.

W przypadku paszy leczniczej, ktora
zawiera weterynaryjne produkty lecznicze
zawierajqce substancje mogqce
powodowaé selekcje opornosci, recepta
zachowuje waznos¢ maksymalnie przez
tydzien od daty wystawienia.
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Uzasadnienie

Preferowanym okresem dla wszystkich substancji, z wyjqtkiem srodkow
przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasoZytniczych (tj. substancji moggcych powodowac
selekcje opornosci), jest okres dwoch (a nie trzech) tygodni, przy czym jednotygodniowa
waznos¢ ma zasadnicze znaczenie dla wlasciwego dozowania (ze wzgledu na znaczgce zmiany
masy spowodowane przyrostem masy u zwierzqt tucznych, np. swin).

Poprawka 224
Hannu Takkula

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Recepta zachowuje waznos$¢
maksymalnie przez sze$¢ miesigcy w
przypadku zwierzat niewykorzystywanych
do produkcji Zywnosci i trzy tygodnie w
przypadku zwierzat wykorzystywanych do
produkcji zywnosci.

Poprawka 225
Elisabeth Kostinger

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisjg

4. Recepta zachowuje waznos¢
maksymalnie przez szes¢ miesigcy w
przypadku zwierzat niewykorzystywanych
do produkcji zywnosci i trzy tygodnie w
przypadku zwierzat wykorzystywanych do
produkcji zywnosci.
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Poprawka

4. Recepta zachowuje wazno$¢
maksymalnie przez szes¢ miesigcy w
przypadku zwierzat hodowanych
hobbystycznie oraz zwierzqt domowych i
trzy tygodnie w przypadku zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci
oraz zwierzgt futerkowych.

Or. en

Poprawka

4. Recepta zachowuje waznos¢
maksymalnie przez sze$¢ miesiecy w
przypadku zwierzat niewykorzystywanych
do produkcji zywnosci 1 trzy miesigce W
przypadku zwierzat wykorzystywanych do
produkcji Zzywnosci.

Or. de
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Poprawka 226
Matt Carthy, Miguel Viegas

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Przepisana w recepcie pasza lecznicza
moze by¢ podawana jedynie zwierzetom
zbadanym przez osobe, ktora wystawila
recepte, 1 jedynie w zwigzku ze
zdiagnozowang chorobga. Osoba, ktora
wystawita recepte, sprawdza, czy
zastosowanie tego leku w stosunku do
zwierzat docelowych ma uzasadnienie
weterynaryjne. Osoba ta ponadto upewnia
si¢, ze podawanie danego weterynaryjnego
produktu leczniczego nie jest
niekompatybilne z innym leczeniem lub
zastosowaniem i ze nie ma zadnych
przeciwwskazan ani wzajemnego
oddziatywania w przypadku stosowania
Kilku produktéw leczniczych.

Poprawka 227
Julie Girling

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep S

Tekst proponowany przez Komisje

5. Przepisana w recepcie pasza lecznicza
moze by¢ podawana jedynie zwierzgtom
zbadanym przez osobe, ktora wystawita
recepte, 1 jedynie w zwigzku ze
zdiagnozowang chorobg. Osoba, ktéra
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Poprawka

5. Przepisana w recepcie pasza lecznicza
moze by¢ podawana jedynie zwierzetom
zbadanym przez osobe, ktora wystawila
recepte, 1 jedynie w zwigzku ze
zdiagnozowang choroba. Znaczgce i
bezposrednie zagroZenia dla zdrowia
mogq stanowic przestanke ograniczonego
i nierutynowego profilaktycznego
stosowania szczepionek oraz leczenia
przeciwpasoiytniczego. Osoba, ktora
wystawita recepte, sprawdza, czy
zastosowanie tego leku w stosunku do
zwierzat docelowych ma uzasadnienie
weterynaryjne. Osoba ta ponadto upewnia
si¢, ze podawanie danego weterynaryjnego
produktu leczniczego nie jest
niekompatybilne z innym leczeniem lub
zastosowaniem i ze nie ma zadnych
przeciwwskazan ani wzajemnego
oddziatywania w przypadku stosowania
Kilku produktéw leczniczych.

Or. en

Poprawka

5. Przepisana w recepcie pasza lecznicza
moze by¢ podawana jedynie zwierzgtom
znajdujgcym sie pod opiekq osoby, ktdra
wystawita recepte, 1 jedynie w zwigzku ze
zdiagnozowang chorobg. Osoba, ktéra
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wystawila recepte, sprawdza, czy
zastosowanie tego leku w stosunku do
zwierzat docelowych ma uzasadnienie
weterynaryjne. Osoba ta ponadto upewnia
si¢, ze podawanie danego weterynaryjnego
produktu leczniczego nie jest
niekompatybilne z innym leczeniem lub
zastosowaniem i ze nie ma zadnych
przeciwwskazan ani wzajemnego
oddziatywania w przypadku stosowania
kilku produktéw leczniczych.

Poprawka 228
Stanislav Poléak

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Przepisana w recepcie pasza lecznicza
moze by¢ podawana jedynie zwierzgtom
zbadanym przez osobe¢, ktora wystawita
recepte, 1 jedynie w zwigzku ze
zdiagnozowang chorobg. Osoba, ktora
wystawila recepte, sprawdza, czy
zastosowanie tego leku w stosunku do
zwierzat docelowych ma uzasadnienie
weterynaryjne. Osoba ta ponadto upewnia
si¢, ze podawanie danego weterynaryjnego
produktu leczniczego nie jest
niekompatybilne z innym leczeniem lub
zastosowaniem 1 ze nie ma zadnych
przeciwwskazan ani wzajemnego
oddziatywania w przypadku stosowania
Kilku produktow leczniczych.

wystawila recepte, sprawdza, czy
zastosowanie tego leku w stosunku do
zwierzat docelowych ma uzasadnienie
weterynaryjne. Osoba ta ponadto upewnia
si¢, ze podawanie danego weterynaryjnego
produktu leczniczego nie jest
niekompatybilne z innym leczeniem lub
zastosowaniem i ze nie ma zadnych
przeciwwskazan ani wzajemnego
oddziatywania w przypadku stosowania
Kilku produktéw leczniczych.

Or. en

Poprawka

5. Przepisana w recepcie pasza lecznicza
moze by¢ podawana jedynie zwierzgtom
zbadanym przez prowadzqcego lekarza
weterynarii, ktory wystawil recepte, 1
jedynie w zwigzku ze zdiagnozowang
chorobg. Lekarz weterynarii, ktory
wystawil recepte, sprawdza, czy
zastosowanie tego leku w stosunku do
zwierzat docelowych ma uzasadnienie
weterynaryjne. Osoba ta ponadto upewnia
si¢, ze podawanie danego weterynaryjnego
produktu leczniczego nie jest
niekompatybilne z innym leczeniem lub
zastosowaniem i ze nie ma zadnych
przeciwwskazan ani wzajemnego
oddziatywania w przypadku stosowania
Kilku premiksow leczniczych.

Or. en

Uzasadnienie

Prowadzqcy lekarz weterynarii (1j. lekarz majgcy wiedze na temat historii choroby
grupy/stada zwierzqt oraz ich stanu) jest z definicji jedyng osobgq, ktora moze postawic¢
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diagnoze i zdecydowac o wlasciwym leczeniu. W zwigzku z tym nalezy wzmocnic¢ role lekarzy
weterynarii dysponujgcych wtasciwg wiedzq na temat chorob, zwierzqgt i stanu zdrowia
grupy/stada zwierzqt. Preferowany termin 10 ,, premiksy lecznicze” (zob. uzasadnienie do

poprawki 5 powyzej).

Poprawka 229
Nicola Caputo

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Przepisana w recepcie pasza lecznicza
moze by¢ podawana jedynie zwierzgtom
zbadanym przez osobe¢, ktora wystawita
recepte, 1 jedynie w zwigzku ze
zdiagnozowang chorobg. Osoba, ktora
wystawila recepte, sprawdza, czy
zastosowanie tego leku w stosunku do
zwierzat docelowych ma uzasadnienie
weterynaryjne. Osoba ta ponadto upewnia
si¢, ze podawanie danego weterynaryjnego
produktu leczniczego nie jest
niekompatybilne z innym leczeniem lub
zastosowaniem i ze nie ma zadnych
przeciwwskazan ani wzajemnego
oddziatywania w przypadku stosowania
Kilku produktéw leczniczych.

Poprawka 230
Paolo De Castro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Przepisana w recepcie pasza lecznicza
moze by¢ podawana jedynie zwierzgtom
zbadanym przez osobe¢, ktora wystawita
recepte, 1 jedynie w zwigzku ze
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Poprawka

5. Przepisana w recepcie pasza lecznicza
moze by¢ podawana jedynie pojedynczym
zwierzetom lub grupom zwierzgt
zbadanym przez lekarza weterynarii, ktory
wystawil recepte, 1 jedynie w zwiazku ze
zdiagnozowang chorobg. Lekarz
weterynarii, ktory wystawil recepte,
sprawdza, czy zastosowanie tego leku w
stosunku do zwierzat docelowych ma
uzasadnienie weterynaryjne. Osoba ta
ponadto upewnia si¢, ze podawanie danego
weterynaryjnego produktu leczniczego nie
jest niekompatybilne z innym leczeniem
lub zastosowaniem 1 ze nie ma zadnych
przeciwwskazan ani wzajemnego
oddziatywania w przypadku stosowania
Kilku produktéw leczniczych.

Or. it

Poprawka

5. Przepisana w recepcie pasza lecznicza
moze by¢ podawana jedynie zwierzgtom
zbadanym przez lekarza weterynarii, ktory
wystawil recepte, 1 jedynie w zwiazku ze
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zdiagnozowang chorobg. Osoba, ktora
wystawita receptg, sprawdza, czy
zastosowanie tego leku w stosunku do
zwierzat docelowych ma uzasadnienie
weterynaryjne. Osoba ta ponadto upewnia
si¢, ze podawanie danego weterynaryjnego
produktu leczniczego nie jest
niekompatybilne z innym leczeniem lub
zastosowaniem i ze nie ma zadnych
przeciwwskazan ani wzajemnego
oddzialywania w przypadku stosowania
Kilku produktéw leczniczych.

zdiagnozowang choroba. Lekarz
weterynarii, ktory wystawil recepte,
sprawdza, czy zastosowanie tego leku w
stosunku do zwierzat docelowych ma
uzasadnienie weterynaryjne. Osoba ta
ponadto upewnia si¢, ze podawanie danego
weterynaryjnego produktu leczniczego nie
jest niekompatybilne z innym leczeniem
lub zastosowaniem i ze nie ma zadnych
przeciwwskazan ani wzajemnego
oddziatywania w przypadku stosowania
Kilku produktéw leczniczych.

Or. it

Uzasadnienie

Lekarz weterynarii jest z definicji jedyng osobq, ktora moze postawic¢ diagnoze i podjgé
decyzje o zastosowaniu odpowiedniego leczenia. Dlatego nalezy wzmocnic jego role.

Poprawka 231
Anja Hazekamp, Stefan Eck

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep S

Tekst proponowany przez Komisje

5. Przepisana w recepcie pasza lecznicza
moze by¢ podawana jedynie zwierzgtom
zbadanym przez osobe¢, ktora wystawita
recepte, 1 jedynie w zwigzku ze
zdiagnozowang chorobg. Osoba, ktora
wystawila recepte, sprawdza, czy
zastosowanie tego leku w stosunku do
zwierzat docelowych ma uzasadnienie
weterynaryjne. Osoba ta ponadto upewnia
si¢, ze podawanie danego weterynaryjnego
produktu leczniczego nie jest
niekompatybilne z innym leczeniem lub
zastosowaniem i ze nie ma zadnych
przeciwwskazan ani wzajemnego
oddziatywania w przypadku stosowania
Kilku produktéw leczniczych.
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Poprawka

5. Przepisana w recepcie pasza lecznicza
moze by¢ podawana jedynie zwierzgtom
zbadanym przez lekarza weterynarii, ktory
wystawil recepte, 1 jedynie w zwigzku ze
zdiagnozowang chorobg. Lekarz
weterynarii, ktory wystawit recepte,
sprawdza, czy zastosowanie tego leku w
stosunku do zwierzat docelowych ma
uzasadnienie weterynaryjne. Osoba ta
ponadto upewnia sig¢, ze podawanie danego
weterynaryjnego produktu leczniczego nie
jest niekompatybilne z innym leczeniem
lub zastosowaniem i ze nie ma zadnych
przeciwwskazan ani wzajemnego
oddziatywania w przypadku stosowania
Kilku produktéw leczniczych.

Or.en
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Poprawka 232

Fredrick Federley, Hannu Takkula, Marit Paulsen

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Przepisana w recepcie pasza lecznicza
moze by¢ podawana jedynie zwierzetom
zbadanym przez osobe¢, ktora wystawita
recepte, 1 jedynie w zwigzku ze
zdiagnozowang chorobg. Osoba, ktora
wystawila recepte, sprawdza, czy
zastosowanie tego leku w stosunku do
zwierzat docelowych ma uzasadnienie
weterynaryjne. Osoba ta ponadto upewnia
si¢, ze podawanie danego weterynaryjnego
produktu leczniczego nie jest
niekompatybilne z innym leczeniem lub
zastosowaniem i ze nie ma zadnych
przeciwwskazan ani wzajemnego
oddziatywania w przypadku stosowania
Kilku produktéw leczniczych.

Poprawka 233

Poprawka

5. Przepisana w recepcie pasza lecznicza
moze by¢ podawana jedynie zwierzgtom
zbadanym przez lekarza weterynarii, ktory
wystawil recepte, 1 jedynie w zwigzku ze
zdiagnozowang chorobg. Lekarz
weterynarii, ktory wystawit recepte,
sprawdza, czy zastosowanie tego leku w
stosunku do zwierzat docelowych ma
uzasadnienie weterynaryjne. Osoba ta
ponadto upewnia si¢, ze podawanie danego
weterynaryjnego produktu leczniczego nie
jest niekompatybilne z innym leczeniem
lub zastosowaniem i ze nie ma zadnych
przeciwwskazan ani wzajemnego
oddziatywania w przypadku stosowania
Kilku produktéw leczniczych.

Or. en

Annie Schreijer-Pierik, Tom Vandenkendelaere

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisjg

5. Przepisana w recepcie pasza lecznicza
moze by¢ podawana jedynie zwierzgtom
zbadanym przez osobe, ktora wystawita
recepte, 1jedynie w zwigzku ze
zdiagnozowang chorobg. Osoba, ktora
wystawita recepte, sprawdza, czy
zastosowanie tego leku w stosunku do
zwierzat docelowych ma uzasadnienie
weterynaryjne. Osoba ta ponadto upewnia
si¢, ze podawanie danego weterynaryjnego
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Poprawka

5. Przepisana w recepcie pasza lecznicza
moze by¢ podawana jedynie zwierzgtom
zbadanym przez osobe, ktora wystawita
recepte, 1 jedynie w zwigzku ze
zdiagnozowang chorobga. Osoba, ktora
wystawita recepte, sprawdza, czy
zastosowanie tego leku w stosunku do
zwierzat docelowych ma uzasadnienie
weterynaryjne, oraz — po zapoznaniu sig z
systemami podawania paszy — sprawdza
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produktu leczniczego nie jest
niekompatybilne z innym leczeniem lub
zastosowaniem i ze nie ma zadnych
przeciwwskazan ani wzajemnego
oddziatywania w przypadku stosowania
Kilku produktéw leczniczych.

Poprawka 234
Elisabeth Kostinger

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Przepisana w recepcie pasza lecznicza
moze by¢ podawana jedynie zwierzetom
zbadanym przez osobe, ktora wystawita
recepte, 1 jedynie w zwigzku ze
zdiagnozowang chorobg. Osoba, ktora
wystawita recepte, sprawdza, czy
zastosowanie tego leku w stosunku do
zwierzat docelowych ma uzasadnienie
weterynaryjne. Ponadto upewnia si¢ on, ze
podawanie danego weterynaryjnego
produktu leczniczego nie jest
niekompatybilne z innym leczeniem lub
zastosowaniem i ze nie ma zadnych
przeciwwskazan ani wzajemnego
oddziatywania w przypadku stosowania
Kilku produktéw leczniczych.

Poprawka 235

moZliwosci mieszania i inne istotne
uwarunkowania gospodarstwa. Osoba ta
ponadto upewnia si¢, ze podawanie danego
weterynaryjnego produktu leczniczego nie
jest niekompatybilne z innym leczeniem
lub zastosowaniem i ze nie ma zadnych
przeciwwskazan ani wzajemnego
oddziatywania w przypadku stosowania
Kilku produktéw leczniczych.

Or. en

Poprawka

5. Przepisana w recepcie pasza lecznicza
moze by¢ podawana jedynie tym grupom
zwierzgt zbadanym przez osobe, ktora
wystawita recepte, 1 jedynie w zwigzku ze
zdiagnozowang chorobg. Osoba, ktora
wystawita recepte, sprawdza, czy
zastosowanie tego leku w stosunku do
zwierzat docelowych ma uzasadnienie
weterynaryjne. Ponadto upewnia si¢ on, ze
podawanie danego weterynaryjnego
produktu leczniczego nie jest
niekompatybilne z innym leczeniem lub
zastosowaniem 1 ze nie ma zadnych
przeciwwskazan ani wzajemnego
oddziatywania w przypadku stosowania
Kilku produktéw leczniczych.

Or. de

Daniel Buda, Viorica Dincila, Laurentiu Rebega

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Ustep 15 — akapit piaty
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Tekst proponowany przez Komisje

5. Przepisana w recepcie pasza lecznicza
moze by¢ podawana jedynie zwierzgtom
zbadanym przez osobe, ktora wystawila
recepte, 1 jedynie w zwigzku ze
zdiagnozowang chorobg. Osoba, ktora
wystawita recepte, sprawdza, czy
zastosowanie tego leku w stosunku do
zwierzat docelowych ma uzasadnienie
weterynaryjne. Osoba ta ponadto upewnia
si¢, ze podawanie danego weterynaryjnego
produktu leczniczego nie jest
niekompatybilne z innym leczeniem lub
zastosowaniem i ze nie ma zadnych
przeciwwskazan ani wzajemnego
oddziatywania w przypadku stosowania
Kilku produktéw leczniczych.

Poprawka 236
Marco Zullo, Rosa D'Amato

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisjg

6. Recepta zawiera, zgodnie ze skroconym
opisem wlasciwosci weterynaryjnego
produktu leczniczego, informacj¢ o
zawartosci weterynaryjnego produktu
leczniczego obliczonej na podstawie
stosownych parametrow.

PE560.826v01-00

Poprawka

5. Przepisana w recepcie pasza lecznicza
moze by¢ podawana jedynie zwierzgtom
zbadanym przez upowazniong osobe, ktora
wystawita recepte, 1 jedynie w zwigzku ze
zdiagnozowang chorobga. Osoba, ktora
wystawita recepte, sprawdza, czy
zastosowanie tego leku w stosunku do
zwierzat docelowych ma uzasadnienie
weterynaryjne. Osoba ta ponadto upewnia
si¢, ze podawanie danego weterynaryjnego
produktu leczniczego nie jest
niekompatybilne z innym leczeniem lub
zastosowaniem i ze nie ma zadnych
przeciwwskazan ani wzajemnego
oddziatywania w przypadku stosowania
Kilku produktéw leczniczych.

Or.ro

Poprawka

6. Recepta zawiera, zgodnie ze skroconym
opisem wilasciwosci weterynaryjnego
produktu leczniczego, informacj¢ o
zawarto$ci weterynaryjnego produktu
leczniczego oraz o ilosci paszy leczniczej
obliczonej na podstawie stosownych
parametrow. Dzienna dawka jest wlgczana
do ilosci paszy leczniczej zapewniajgcej
przyjecie dziennej dawki przez zwierze
docelowe przy uwzglednieniu faktu, ze
przyjmowanie paszy w przypadku chorych
Zwierzqgt moZe roznic sie¢ od normalnego
dziennego zapotrzebowania.

Or.en
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Poprawka 237
Paolo De Castro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Recepta zawiera, zgodnie ze skroconym
opisem wlasciwosci weterynaryjnego
produktu leczniczego, informacj¢ o
zawartos$ci weterynaryjnego produktu
leczniczego obliczonej na podstawie
stosownych parametrow.

Poprawka 238
Nicola Caputo

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Recepta zawiera, zgodnie ze skroconym
opisem wlasciwo$ci weterynaryjnego
produktu leczniczego, informacj¢ o
zawarto$ci weterynaryjnego produktu
leczniczego obliczonej na podstawie
stosownych parametrow.

AM\1066386PL.doc
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Poprawka

6. Recepta zawiera, zgodnie ze skroconym
opisem wlasciwosci weterynaryjnego
produktu leczniczego, informacj¢ o
zawartos$ci weterynaryjnego produktu
leczniczeqo i ilosci paszy leczniczej
obliczonej na podstawie stosownych
parametrow. Dzienna dawka
weterynaryjnego produktu leczniczego jest
wlgczana do ilosci paszy zapewniajgcej
prayjecie dziennej dawki przez zwierze
objete leczeniem przy uwzglednieniu
faktu, Ze pobieranie paszy przez zwierzeta
chore moze roznié si¢ od normalnego
dziennego zapotrzebowania.

Or. it

Poprawka

6. Recepta zawiera, zgodnie ze skroconym
opisem wlasciwosci weterynaryjnego
produktu leczniczego, informacj¢ o
zawarto$ci weterynaryjnego produktu
leczniczego obliczonej na podstawie
stosownych parametrow oraz ilosci paszy
leczniczej obliczonej na podstawie
stosownych parametréw. Dzienna dawka
weterynaryjnego produktu leczniczego jest
wlgczana do ilosci paszy leczniczej
zapewniajgcej przyjecie dziennej dawki
przez zwierze objete leczeniem przy
uwzglednieniu faktu, 7e pobieranie paszy
przez zwierzeta chore moZe roZnic sie od

PE560.826v01-00
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normalnego dziennego zapotrzebowania.

Or. it

Poprawka 239
Daniel Buda, Viorica Dancila, Laurentiu Rebega
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Ustep 15 — akapit szésty

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
6. Recepta zawiera, zgodnie ze skroconym 6. Recepta zawiera, zgodnie ze skroconym
opisem wilasciwosci weterynaryjnego opisem wlasciwosci weterynaryjnego
produktu leczniczego, informacje o produktu leczniczego, informacje o
zawartos$ci weterynaryjnego produktu zawartosci weterynaryjnego produktu
leczniczego obliczonej na podstawie leczniczego obliczonej na podstawie
stosownych parametrow. stosownych parametrow, biorgc pod

uwage wlasciwosci produktu oraz w
stosownych przypadkach okolicznosci
geograficzne lub zwigzane 7 porq roku.

Or.ro

Poprawka 240
Michel Dantin

Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

6a. Zgodnie z przepisami art. 5 ust. 2 lit.
d) przepisujqcy recepte upewnia sig, ze
pasza lecznicza oraz pasza uZywana
zwykle do karmienia leczonych zwierzgt
nie zawierajq jako substancji czynnych
tego samego kokcydiostatyku.

Or. fr
Poprawka 241
Eric Andrieu, Jean-Paul Denanot
PE560.826v01-00 112/163 AM\1066386PL.doc
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Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 6 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6b. Panstwa czlonkowskie mogg w
przepisach o zasiggu krajowym zezwolié
osobom uprawnionym, pod warunkami, o
ktdrych mowa w art. 10 dyrektywy
2001/82/WE, na przepisywanie pasz
leczniczych zawierajgcych kilka
weterynaryjnych produktéw leczniczych.
Poza tym nie zezwala sie¢ na przepisywanie
pasz leczniczych zawierajgcych kilka
weterynaryjnych produktéw leczniczych,
w ktorych sktad wchodzi co najmniej
jedna substancja czynna.

Or. fr

Uzasadnienie

Z uwagi na zdrowie publiczne nalezy zachowa¢ zasade wytwarzania paszy leczniczej w
oparciu o jeden dopuszczony weterynaryjny produkt leczniczy.

Poprawka 242
Michel Dantin

Wnhiosek w sprawie rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 6 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

AM\1066386PL.doc

Poprawka

6b. Panstwa czltonkowskie mogg w
przepisach o zasiegu krajowym zezwoli¢
osobom uprawnionym, pod warunkami, o
ktérych mowa w art. 10 dyrektywy
2001/82/WE, na przepisywanie pasz
leczniczych zawierajgcych kilka
weterynaryjnych produktéw leczniczych.
Poza tym nie zezwala si¢ na przepisywanie
pasz leczniczych zawierajgcych kilka
weterynaryjnych produktéw leczniczych,
w ktorych sktad wchodzi o najmniej
jedna substancja czynna.

113/163 PE560.826v01-00
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Or. fr

Poprawka 243
Norbert Lins, Peter Jahr, Annie Schreijer-Pierik

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — tytul

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Stosowanie u zwierzat wykorzystywanych Stosowanie u zwierzat wykorzystywanych
do produkcji zywnosci I niewykorzystywanych do produkcji
Zywnosci

Or. en

Uzasadnienie

Poprawka ta jest powigzana z poprawkq nr 8, zgodnie z ktorq profilaktyczne leczenie
antybiotykami jest zakazane w odniesieniu do wszystkich zwierzgt, a nie tylko do zwierzqt
wykorzystywanych do produkcji zywnosci, i tytul artykutu takze powinien t0 odzwierciedlac.

Poprawka 244
Hannu Takkula

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — tytul

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Stosowanie u zwierzat wykorzystywanych Stosowanie u zwierzat
do produkcji Zywnosci

Or.en
Poprawka 245
Fredrick Federley, Hannu Takkula, Marit Paulsen
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — tytul
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Tekst proponowany przez Komisje

Stosowanie u zwierzat wykorzystywanych
do produkcji Zywnosci

Poprawka 246
Michel Dantin

Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Artykul 16 — naglowek

Tekst proponowany przez Komisje

Stosowanie u zwierzgt wykorzystywanych
do produkcji ywnosci

Poprawka 247
Hannu Takkula

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1. Podmioty dziatajgce na rynku pasz
dostarczajace pasze lecznicza posiadaczom
zwierzat wykorzystywanych do produkcji
Zywnosci lub wytwornie paszy leczniczej
na wlasne potrzeby dla zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci
zapewniaja, by dostarczane lub mieszane
ilosci nie przekraczaty:

Poprawka 248
Julie Girling

AM\1066386PL.doc
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Poprawka

Stosowanie u zwierzat

Or. en

Poprawka

Stosowanie

Or. fr

Poprawka

1. Podmioty dziatajace na rynku pasz
dostarczajace pasze leczniczg posiadaczom
zwierzat lub wytwoérnie paszy leczniczej na
wlasne potrzeby dla zwierzat
wykorzystywanych do produkeji zywnosci
zapewniaja, by dostarczane lub mieszane
ilosci nie przekraczaty:

Or.en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1. Podmioty dziatajace na rynku pasz
dostarczajgce pasz¢ leczniczg posiadaczom
zwierzat wykorzystywanych do produkcji
zywnosci lub wytwornie paszy leczniczej
na wlasne potrzeby dla zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci
zapewniaja, by dostarczane lub mieszane
ilosci nie przekraczaty:

Poprawka 249
Peter Eriksson
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisjg

1. Podmioty dziatajace na rynku pasz
dostarczajace pasze lecznicza posiadaczom
zwierzat wykorzystywanych do produkcji
zywnosci lub wytwornie paszy leczniczej
na wlasne potrzeby dla wierzqgt
wykorzystywanych do produkcji Zywnosci
zapewniaja, by dostarczane lub mieszane
ilosci nie przekraczaty:

Poprawka

1. Podmioty dziatajace na rynku pasz
dostarczajace pasz¢ leczniczg posiadaczom
zwierzat wykorzystywanych do produkcji
zywnosci lub wytwornie paszy leczniczej
na wlasne potrzeby dla zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci
zapewniaja, by dostarczane lub mieszane
ilosci nie przekraczaty ilosci podanych
przez osobe wystawiajgcq recepte.

Or. en

Poprawka

1. W odniesieniu do paszy leczniczej
zawierajqcej przeciwdrobnoustrojowe
weterynaryjne produkty lecznicze
podmioty dzialajace na rynku pasz
dostarczajace takq pasz¢ lecznicza
posiadaczom zwierzat wykorzystywanych
do produkcji Zywnosci zapewniaja, by
dostarczane lub mieszane ilo$ci nie
przekraczaly:

Or. en

Uzasadnienie

Istnieje potrzeba wprowadzenia rozroznienia miedzy paszq zawierajgcg
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne produkty lecznicze a paszq niezawierajgcq takich
produktow. Nie nalezy dopuszczac do wytwarzania na wilasne potrzeby pasz leczniczych
zawierajgcych przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne produkty lecznicze.

PE560.826v01-00
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Poprawka 250
Michel Dantin

Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1. Podmioty dziatajgce na rynku pasz
dostarczajace pasze leczniczg posiadaczom
zwierzat wykorzystywanych do produkcji
zywnosci lub wytwdrnie paszy lecznicze;j
na wilasne potrzeby dla zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci
zapewniaja, by dostarczane lub mieszane
ilosci nie przekraczaty:

Poprawka 251
Stanislav Poléak

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) ilosci wskazanych na recepcie oraz

Poprawka

1. Podmioty dziatajace na rynku pasz
leczniczych dostarczajace pasze lecznicza
posiadaczom zwierzat wykorzystywanych
do produkcji zywnosci lub wytwodrnie
paszy leczniczej na wlasne potrzeby dla
zwierzat wykorzystywanych do produkcji
zywno$ci zapewniaja, by dostarczane lub
mieszane ilo$ci nie przekraczaty:

Or. fr

Poprawka

skreslona

Or. en

Uzasadnienie

The use of medicated feedingstuffs is driven by the prescription of veterinarian, who should
decide considering the approved SPC on the final duration of the treatment. Originally there
was proposed to limit treatment/use of medicated feed containing antimicrobials by the period
of max two weeks. It should be taken into consideration that both prolongation and
shortening can provide pressure for resistance selection. Within the veterinary medicinal
product (here premix) authorisation it was assessed and approved, what is the right period of
treatment, which should be finally followed in practice. Currently there are no longer

durations of treatments than 3 weeks approved.

Poprawka 252
Julie Girling
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) ilosci wskazanych na recepcie oraz

Tekst ujety w ustgpie 1 —wprowadzenie.

Poprawka 253
Julie Girling

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) ilosci wymaganych do leczenia
miesigcznego lub —w przypadku paszy
leczniczej zawierajgcej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze — do leczenia
dwutygodniowego.

Poprawka 254
Nicola Caputo

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) ilosci wymaganych do leczenia
miesigcznego lub — w przypadku paszy
leczniczej zawierajqcej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze — do leczenia

PE560.826v01-00

skreslona

Uzasadnienie

skreslona

skreslona
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Poprawka
Or.en

Poprawka
Or.en

Poprawka
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dwutygodniowego.

Or. it

Uzasadnienie

Nalezy si¢ kierowac jedynie receptqg wystawiong przez lekarza weterynarii.

Poprawka 255
Elisabeth Kostinger

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

b) ilosci wymaganych do leczenia b) ilo$ci wymaganych do leczenia
miesiecznego lub — w przypadku paszy miesiecznego.

leczniczej zawierajgcej

przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne

produkty lecznicze — do leczenia

dwutygodniowego.

Or. de

Poprawka 256
Matt Carthy, Miguel Viegas

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

b) ilo$ci wymaganych do leczenia b) ilo$ci wymaganych do leczenia

miesi¢cznego lub — w przypadku paszy miesi¢cznego lub — w przypadku paszy

leczniczej zawierajacej leczniczej zawierajacej

przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne

produkty lecznicze — do leczenia produkty lecznicze — do leczenia

dwutygodniowego. dwutygodniowego, chyba Ze lekarz
weterynarii w wyjgtkowych przypadkach
zalecil dtuzszy okres leczenia i uzasadnitl
takq decyzje.

Or.en
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Poprawka 257
Marco Zullo, Rosa D'Amato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) ilo$ci wymaganych do leczenia
miesi¢cznego lub — w przypadku paszy
leczniczej zawierajacej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze — do leczenia
dwutygodniowego.

Poprawka 258

Poprawka

b) ilo$ci wymaganych do leczenia
miesi¢cznego lub — w przypadku paszy
leczniczej zawierajacej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze — do leczenia
dziesigciodniowego, chyba e na recepcie
wskazano inaczej zgodnie ze skréconym
opisem wiasciwosci produktu (SPC).

Or. en

Annie Schreijer-Pierik, Tom Vandenkendelaere

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) ilo$ci wymaganych do leczenia
miesi¢cznego lub — w przypadku paszy
leczniczej zawierajacej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze — do leczenia
dwutygodniowego.

Poprawka

b) ilosci wymaganych do leczenia
miesi¢cznego lub — w przypadku paszy
leczniczej zawierajacej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze — do leczenia
dwutygodniowego, lub ilosci wymaganych
na czas wskazany w skroconym opisie
wlasciwosci produktu, chyba Ze w sposob
wyrainy dopuszczono inny termin zgodnie
z rozgporzgdzeniem (UE) nr 2015/....
(weterynaryjne produkty lecznicze).

Or.en

Uzasadnienie

Rozporzgdzenie w sprawie paszy leczniczej i rozporzqdzenie w sprawie weterynaryjnych

PE560.826v01-00
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produktow leczniczych sq ze sobg powigzane. W zwigzku z tym w niniejszym wniosku nalezy
umiesci¢ odniesienie do warunkdw i czasu stosowania, wskazanych w rozporzgdzeniu W
sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych. Istniejq przypadki, w ktorych leczenie z
wykorzystaniem srodkow przeciwdrobnoustrojowych trwa diuzej niz dwa tygodnie, i nalezy to
uwzgledni¢ w rozporzqdzeniu w sprawie paszy leczniczej.

Poprawka 259

Daniel Buda, Viorica Dancila, Laurentiu Rebega

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) ilo$ci wymaganych do leczenia
miesi¢cznego lub — w przypadku paszy
leczniczej zawierajacej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze — do leczenia
dwutygodniowego.

Poprawka 260
Hannu Takkula

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisjg

b) ilo$ci wymaganych do leczenia
miesi¢cznego lub — w przypadku paszy
leczniczej zawierajacej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze — do leczenia
dwutygodniowego.

AM\1066386PL.doc
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Poprawka

b) ilo$ci wymaganych do leczenia
miesi¢cznego lub — w przypadku paszy
leczniczej zawierajacej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze — do leczenia
dwutygodniowego, chyba e w skréconym
opisie wlasciwosci przepisanego
przeciwdrobnoustrojowego
weterynaryjnego produktu leczniczego
zaleca si¢ leczenie trwajgce dluzej niz
tydzien.

Or.ro

Poprawka

b) ilo$ci wymaganych do leczenia
miesi¢cznego lub — w przypadku paszy
leczniczej zawierajacej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze dla zwierzgt
wykorzystywanych do produkcji Zywnosci
i zwierzgt futerkowych — do leczenia
dwutygodniowego.
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Poprawka 261
Peter Eriksson
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

la. W odniesieniu do paszy leczniczej
niezawierajgcej
przeciwdrobnoustrojowych
weterynaryjnych produktéw leczniczych
podmioty dzialajgce na rynku pasz
dostarczajqce pasze leczniczg
posiadaczom zwierzqt wykorzystywanych
do produkcji Zywnosci lub wytwdrnie
paszy leczniczej na wlasne potrzeby dla
zwierzqt wykorzystywanych do produkcji
Zywnosci zapewniajq, by dostarczane lub
mieszane ilosci nie przekraczaly ilosci
okreslonych w recepcie.

Or. en

Uzasadnienie
Istnieje potrzeba dodania osobnego ustepu dotyczqcego paszy leczniczej niezawierajgcej

przeciwdrobnoustrojowych weterynaryjnych produktow leczniczych (jezeli zezwala sie na
wytwarzanie paszy na wtasne potrzeby).

Poprawka 262
Peter Eriksson
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

1b. Panstwa czlonkowskie dopilnowujg,
by posiadacze zwierzgt wykorzystywanych
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do produkcji ywnosci stosowali Srodki
zapobiegawcze wymienione w zalgczniku
Va, zanim zdecydujq si¢ na
metafilaktyczne zastosowanie paszy
leczniczej zawierajqcej srodki
przeciwdrobnoustrojowe.

(Niniejsza poprawka jest powigzana z
poprawkq wprowadzajgcg nowy zatqcznik
Va.)

Or. en

Uzasadnienie

Nalezy okresli¢ wyrazne warunki w odniesieniu do metafilaktyki.

Poprawka 263

Annie Schreijer-Pierik, Tom Vandenkendelaere

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 1 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 264
Nicola Caputo

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Paszy leczniczej zawierajacej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze nie stosuje si¢ w celu

AM\1066386PL.doc
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Poprawka

1c. Przed ponownym wystawieniem
recepty lekarz weterynarii musi
przeprowadzic¢ kontrole skutecznosci
leczenia oraz ocenié, czy leczenie mozna
przerwadé, czy tez naleiy je kontynuowaé
lub zmodyfikowad.

Or. en

Poprawka
2. Nie stosuje si¢ paszy leczniczej

zawierajacej przeciwdrobnoustrojowe
weterynaryjne produkty lecznicze.

PE560.826v01-00
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zapobiegania chorobom u zwierzgt
Wykorzystywanych do produkcji Zywnosci
ani w celu zwigkszenia ich wartosci
uzytkowej.

Poprawka 265
Julie Girling

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisjg

2. Paszy leczniczej zawierajacej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze nie stosuje si¢ w celu
zapobiegania chorobom u zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci
ani w celu zwigkszenia ich wartosci
uzytkowej.

Or. it

Poprawka

2. Paszy leczniczej zawierajacej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze nie stosuje si¢ w celu
zwiekszenia wartosci uiytkowej zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci.
Pasza lecznicza zawierajqca
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze, zwlaszcza antybiotyki,
moze byé dopuszczona w wyjgtkowych
przypadkach, przed zdiagnozowaniem
choroby lub wystgpieniem objawow
klinicznych, na podstawie recepty oraz
wiedzy epidemiologicznej i klinicznej
osoby, ktora wystawila recepte.

Or. en

Uzasadnienie

Pasza lecznicza stanowi tylko jedng z metod podawania weterynaryjnych produktow
leczniczych, a ograniczenie stosowania paszy leczniczej zawierajqcej srodki
przeciwdrobnoustrojowe stanowi niewtasciwg reakcje na ogolne zagrozenie dla zdrowia
publicznego stwarzane przez opornosé na srodki przeciwdrobnoustrojowe przy réznych
metodach podawania. Stosowanie srodkow przeciwdrobnoustrojowych w celu zwigkszenia
wartosci uzytkowej jest juz zakazane, natomiast stosowanie profilaktyczne moze by¢
dozwolone wytgcznie w wyjgtkowych okolicznosciach na podstawie opinii wydanej przez

osobe wydajqcq recepte.

PE560.826v01-00
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Poprawka 266
Matt Carthy, Miguel Viegas

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Paszy leczniczej zawierajace;j
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze nie stosuje si¢ w celu
zapobiegania chorobom u zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci
ani w celu zwigkszenia ich wartosci
uzytkowej.

Poprawka 267

Poprawka

2. Paszy leczniczej zawierajace;j
przeciwdrobnoustrojowe antybiotykowe
weterynaryjne produkty lecznicze nie
stosuje si¢ w celu zapobiegania chorobom
u zwierzat wykorzystywanych do
produkcji zywnosci, chyba Ze jej
stosowanie w takim celu jest dozwolone
na mocy rozporzqdzenia (UE) nr 2015....
(weterynaryjne produkty lecznicze).

Or. en

Fredrick Federley, Marit Paulsen, Hannu Takkula

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisjg

2. Paszy leczniczej zawierajqcej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze nie stosuje sie¢ w celu
zapobiegania chorobom u zwierzgt
wykorzystywanych do produkcji Zywnosci
ani w celu zwigkszenia ich wartosci
uzytkowe;.

Poprawka 268

Poprawka

2. Pasze leczniczg zawierajgcq
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze stosuje si¢ zgodnie ze
standardami dobrej hodowli zwierzqt i
nigdy nie stosuje si¢ jej w celu
zapobiegawczym (profilaktycznym) ani w
celu zwiekszenia warto$ci uzytkowe;j
zwierzqt. Leczenie grupowe powinno by¢é
stosowane jedynie w uzasadnionych
przypadkach, w ktérych leczenie
pojedynczych osobnikdw nie jest
odpowiednim rozwigzaniem.

Or. en

Tom Vandenkendelaere, Annie Schreijer-Pierik
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Paszy leczniczej zawierajace;j
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze nie stosuje sie¢ w celu
zapobiegania chorobom u zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci
ani w celu zwigkszenia ich warto$ci
uzytkowej.

Poprawka 269
Hannu Takkula

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisjg

2. Paszy leczniczej zawierajacej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze nie stosuje si¢ w celu
zapobiegania chorobom u zwierzat
wykorzystywanych do produkcji Zywnosci
ani w celu zwigkszenia ich wartosci
uzytkowe;.

Poprawka 270
Michel Dantin

Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Paszy leczniczej zawierajacej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze nie stosuje si¢ w celu

PE560.826v01-00

Poprawka

2. Paszy leczniczej zawierajace;j
antybiotykowe weterynaryjne produkty
lecznicze nie stosuje si¢ w celu
zapobiegania chorobom u zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci
ani w celu zwigkszenia ich warto$ci
uzytkowej.

Or. en

Poprawka

2. Paszy leczniczej zawierajacej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze nie stosuje si¢ w celu
zapobiegania chorobom u zwierzat ani W
celu zwigkszenia ich wartosci uzytkowe;.

Or. en

Poprawka

2. Paszy leczniczej zawierajacej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze nie stosuje si¢ w celu
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zapobiegania chorobom u zwierzat
wykorzystywanych do produkcji Zywnosci
ani w celu zwigkszenia ich warto$ci
uzytkowej.

Poprawka 271
Marco Zullo, Rosa D'Amato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Paszy leczniczej zawierajacej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze nie stosuje si¢ w celu
zapobiegania chorobom u zwierzgt
wykorzystywanych do produkcji Zywnosci
ani w celu zwigkszenia ich wartosci
uiytkowej.

Poprawka 272

zapobiegania chorobom u zwierzat ani w
celu zwigkszenia ich warto$ci uzytkowe;.

Or. fr

Poprawka

2. Paszy leczniczej zawierajacej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze nie stosuje si¢ w
profilaktyce. Zezwala si¢ na metafilaktyke
w celu zminimalizowania
rozprzestrzeniania si¢ infekcji w grupie
gwierzqt, w ktorej potwierdzono
wystepowanie czynnika zakainego.

Or. en

Norbert Lins, Peter Jahr, Annie Schreijer-Pierik

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Paszy leczniczej zawierajace]
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze nie stosuje si¢ w celu
zapobiegania chorobom u zwierzgt
wykorzystywanych de produkcji Zywnosci
ani w celu gwigkszenia ich wartosci
uzytkowej.

AM\1066386PL.doc

Poprawka

2. Paszy leczniczej zawierajace;]
antybiotykowe weterynaryjne produkty
lecznicze nie stosuje sie¢ w celu
zapobiegawczym (profilaktycznie).
Profilaktyka przy uzyciu srodkow
przeciwdrobnoustrojowych nigdy nie moze
by¢ stosowana rutynowo ani w celu
skompensowania niedostatecznej higieny
lub niewtasciwych warunkow hodowli.

Or. en
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Uzasadnienie

Dodano wyjasnienie oparte na definiciach EPRUMA. Wzmianka 0 zakazie stymulowania
wzrostu zostala juz ujeta w motywach. Istotne jest, by paszy leczniczej nie stosowac
zapobiegawczo ani w odniesieniu do zwierzqt wykorzystywanych do produkcji zywnosci, ani
do zwierzqt niewykorzystywanych do takiej produkcji.

Poprawka 273
Stanislav Poléak

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisjg

2. Paszy leczniczej zawierajacej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze nie stosuje si¢ w celu
zapobiegania chorobom u zwierzgt
wykorzystywanych do produkcji Zywnosci
ani w celu zwigkszenia ich wartosci
uzytkowej.

Poprawka

2. Paszy leczniczej zawierajacej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze nie stosuje si¢ w celu
zapobiegawczym (profilaktycznie).
Profilaktyka przy uzyciu srodkow
przeciwdrobnoustrojowych nigdy nie moze
by¢ stosowana rutynowo ani w celu
skompensowania niedostatecznej higieny
lub niewlasciwych warunkow hodowli.

Or. en

Uzasadnienie

Dodano wyjasnienie oparte na definiciach EPRUMA. Wzmianka o zakazie stymulowania
wzrostu zostala juz ujeta w motywach. Istotne jest, by paszy leczniczej nie stosowac
zapobiegawczo ani w odniesieniu do zwierzqt wykorzystywanych do produkcji zywnosci, ani
do zwierzgt niewykorzystywanych do takiej produkcji.

Poprawka 274
Anja Hazekamp, Stefan Eck

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Paszy leczniczej zawierajace]
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze nie stosuje si¢ w celu

PE560.826v01-00

Poprawka
2. Poniewaz istnieje bezposredni zwiqzek

miedzy dobrymi praktykami hodowlanymi
a odpowiedzialnym stosowaniem
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zapobiegania chorobom u zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci
ani w celu zwigkszenia ich warto$ci
uzytkowej.

Poprawka 275
Elisabeth Kostinger

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Paszy leczniczej zawierajacej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze nie stosuje si¢ w celu
zapobiegania chorobom u zwierzat
wykorzystywanych do produkcji Zywnosci
ani w celu zwigkszenia ich warto$ci
uzytkowe;.

weterynaryjnych produktéw leczniczych,
paszy leczniczej zawierajacej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze nie stosuje si¢ w celu
zapobiegania chorobom u zwierzat
wykorzystywanych do produkcji zywnosci
ani w celu zwigkszenia ich warto$ci
uzytkowej.

Or. en

Poprawka

2. Paszy leczniczej zawierajacej
przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne
produkty lecznicze nie stosuje si¢ w celu
zapobiegania chorobom u zwierzat
domowych lub gospodarskich ani w celu
zwigkszenia ich warto$ci uzytkowe;.

Or. de

Uzasadnienie

W przypadku zwierzqt domowych i gospodarskich zasadniczo zabronione sqg antybiotyki do

zapobiegania chorobom w hodowli zwierzgt.

Poprawka 276
Norbert Erdos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Podmioty dzialajqce na rynku pasz
zajmujgce si¢ podawaniem paszy

AM\1066386PL.doc
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Poprawka

skreslony
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leczniczej zwierzetom wykorzystywanym
do produkcji Zywnosci prowadzq
dokumentacje zgodnie 7 art. 69 dyrektywy
2001/82/WE. Dokumentacja ta
przechowywana jest przez pieé lat od daty
podania paszy leczniczej, rowniei w
przypadku, gdy dane zwierze we
wspomnianym piecioletnim okresie
zostato poddane ubojowi.

Or. hu

Uzasadnienie

Artykut 69 dyrektywy 2001/82/WE naktada obowigzek prowadzenia dokumentacji na
witascicieli lub hodowcow zwierzqt stuzgcych do produkcji zywnosci, a nie na producentow
pasz. Z tego wzgledu, aby zachowac zgodnosc¢ z przepisami dyrektywy 2001/82/WE, nalezy

ten ustep skreslic.

Poprawka 277
Peter Eriksson
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Podmioty dziatajace na rynku pasz
zajmujqce si¢ podawaniem paszy
leczniczej zwierzetom wykorzystywanym
do produkcji Zywnosci prowadza
dokumentacje¢ zgodnie z art. 69 dyrektywy
2001/82/WE. Dokumentacja ta
przechowywana jest przez piec lat od daty
podania paszy leczniczej, rOwniez w
przypadku, gdy dane zwierze¢ we
wspomnianym pigcioletnim okresie zostato
poddane ubojowi.

Poprawka

4. Podmioty dziatajace na rynku pasz w
sektorze pasz leczniczych i posiadacze
zwierzqt wykorzystywanych do produkcji
zywnosci, ktorym podawana jest pasza
lecznicza, prowadzg dokumentacje zgodnie
z art. 69 dyrektywy 2001/82/WE.
Dokumentacja ta przechowywana jest
przez pig¢ lat od daty podania paszy
leczniczej, réwniez w przypadku, gdy dane
zwierz¢ we wspomnianym pigcioletnim
okresie zostato poddane ubojowi.

Or. en

Uzasadnienie

Dokumentacja ma by¢ prowadzona zarowno przez podmioty dzialajqce na rynku pasz, jak i
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przez posiadaczy zwierzqt, ktorym podawana jest pasza lecznicza.

Poprawka 278
Paolo De Castro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Podmioty dziatajace na rynku pasz
zajmujace si¢ podawaniem paszy
leczniczej zwierzgtom wykorzystywanym
do produkcji zywnosci prowadza
dokumentacje zgodnie z art. 69 dyrektywy
2001/82/WE. Dokumentacja ta
przechowywana jest przez pig¢é lat od daty
podania paszy leczniczej, rowniez w
przypadku, gdy dane zwierze we
wspomnianym pig¢cioletnim okresie zostato
poddane ubojowi.

Poprawka 279

Poprawka

4. Podmioty dziatajace na rynku pasz
zajmujace si¢ podawaniem paszy
leczniczej zwierzetom wykorzystywanym
do produkcji zywnosci prowadza
dokumentacje zgodnie z art. 69 dyrektywy
2001/82/WE. Dokumentacja ta
przechowywana jest przez trzy lata od daty
podania paszy leczniczej, rowniez w
przypadku, gdy dane zwierze we
wspomnianym pigcioletnim okresie zostato
poddane ubojowi.

Or. it

Fredrick Federley, Marit Paulsen, Hannu Takkula, Jan Huitema

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisjg

4. Podmioty dziatajace na rynku pasz
zajmujace si¢ podawaniem paszy
leczniczej zwierzgtom wykorzystywanym
do produkcji zywnos$ci prowadza
dokumentacj¢ zgodnie z art. 69 dyrektywy
2001/82/WE. Dokumentacja ta
przechowywana jest przez pig¢ lat od daty
podania paszy leczniczej, rowniez w
przypadku, gdy dane zwierze we
wspomnianym piecioletnim okresie zostato
poddane ubojowi.
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Poprawka

4. Podmioty dzialajace na rynku pasz
zajmujace si¢ podawaniem paszy
leczniczej zwierzetom wykorzystywanym
do produkcji zywnos$ci prowadza
dokumentacj¢ zgodnie z art. 69 dyrektywy
2001/82/WE. Dokumentacja ta
przechowywana jest przez pig¢ lat od daty
podania paszy leczniczej, rOwniez w
przypadku, gdy dane zwierze we
wspomnianym piecioletnim okresie zostato
poddane ubojowi. Parnstwa cztonkowskie
dopilnowujq, aby dane zawarte W tej
dokumentacji byly gromadzone i

PE560.826v01-00
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Poprawka 280
Michel Dantin

Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 281
Hannu Takkula

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — ustep 4 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

PE560.826v01-00

PL

przekazywane do unijnej bazy danych o
weterynaryjnych produktach leczniczych,
o0 ktorej mowa w art. 51 i 54
rozporzgdzenia (UE) nr 2015/...
(weterynaryjne produkty lecznicze).

Or. en

Poprawka

4a. Aby podawaé pakowane pasze
lecznicze zwierzetom stuzgcym do
produkcji Zywnosci, pasze takie muszq by¢
przechowywane oddzielnie. Silosy, ktore
poprzednio zawieraly pasze lecznicze,
nalezy oproznié przed napelnieniem ich
innego rodzaju paszq oraz regularnie
czyscié.

Or. fr

Poprawka

4b. Przepisana w recepcie pasza lecznicza
moze by¢ stosowana jedynie u zwierzqgt
znajdujgcych sie pod opiekq osoby, ktora
wystawila recepte, i jedynie zgodnie 7 tg
receptq.

Or.en
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Poprawka 282
Paolo De Castro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — naglowek

Tekst proponowany przez Komisje

Systemy gromadzenia niezuzytych lub
przeterminowanych produktoéw

Poprawka 283
Nicola Caputo

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — naglowek

Tekst proponowany przez Komisje

Systemy gromadzenia niezuzytych lub
przeterminowanych produktow

Poprawka 284
Peter Eriksson
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by
wprowadzono odpowiednie systemy

gromadzenia paszy leczniczej i produktoéw

posrednich, ktore przekroczyty okres

waznosci, lub w przypadku gdy posiadacz

zwierzecia otrzymat wiekszg ilo$¢ paszy
leczniczej niz rzeczywiscie zuzyl w
zwigzku z leczeniem wskazanym na
recepcie weterynaryjnej.

AM\1066386PL.doc

Poprawka

Systemy gromadzenia przeterminowanych
produktow

Or. it

Poprawka

Systemy gromadzenia przeterminowanych
produktéw

Or. it

Poprawka

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by
wprowadzono odpowiednie systemy
gromadzenia paszy leczniczej i produktow
posrednich, ktore przekroczyty okres
waznosci, lub w przypadku gdy posiadacz
zwierzecia otrzymat wiekszg ilo$¢ paszy
leczniczej niz rzeczywiscie zuzyl w
zwigzku z leczeniem wskazanym na
recepcie weterynaryjnej. Panstwa
czlonkowskie dopilnowujq takze, by
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Poprawka 285

producenci paszy leczniczej i hodowcy byli
informowani o lokalizacji punktéw zbiérki
oraz o metodach dostarczania niezuzytej
paszy leczniczej do tych punktow. Panstwa
czlonkowskie dopilnowujq, by operatorzy
punktow zbiorki prowadzili rejestr
zebranej paszy leczniczej. Rejestr ten jest
przechowywany przez pigc lat od chwili
zbiorki.

Or. en

Esther Herranz Garcia, Pilar Ayuso, Ramén Luis Valcarcel Siso

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by
wprowadzono odpowiednie systemy
gromadzenia paszy leczniczej i produktow
posrednich, ktore przekroczyly okres
waznosci, lub w przypadku gdy posiadacz
zwierzecia otrzymat wiekszg ilo$¢ paszy
leczniczej niz rzeczywiscie zuzyl w
zwigzku z leczeniem wskazanym na
recepcie weterynaryjnej.

Poprawka

Podmioty dziatajgce na rynku pasz
zapewniaja, by wprowadzono odpowiednie
systemy gromadzenia paszy leczniczej i
produktow posrednich, ktore przekroczyty
okres waznosci, lub w przypadku gdy
posiadacz zwierzecia otrzymal wicksza
1los¢ paszy leczniczej, niz rzeczywiscie
zuzyl w zwiagzku z leczeniem wskazanym
na recepcie weterynaryjnej.

Or. es

Uzasadnienie

Odpowiedzialnos¢ ustanowienia procedur dotyczqcych wycofywania i likwidacji pasz
leczniczych, o ktérych mowa w art. 17, spoczywa na podmiotach dziatajgcych na rynku pasz,
podobnie jak to ma miejsce w odniesieniu do pasz nieleczniczych, zgodnie z tresciq ustepu
dotyczqcego reklamacji i wycofania produktu, zawartego w zalgczniku Il rozporzgdzenia

(WE) nr 183/2005.

Poprawka 286
Miguel Viegas, Lidia Senra Rodriguez

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — ustep 1

PE560.826v01-00
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Tekst zaproponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by
wprowadzono odpowiednie systemy
gromadzenia paszy leczniczej i produktow
posrednich, ktore przekroczyty okres
waznosci, lub w przypadku gdy posiadacz
zwierzecia otrzymal wigksza i10$¢ paszy
leczniczej niz rzeczywiscie zuzyt w
zwigzku z leczeniem wskazanym na
recepcie weterynaryjnej.

Poprawka 287
Paolo De Castro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by
wprowadzono odpowiednie systemy
gromadzenia paszy leczniczej i produktow
posrednich, ktore przekroczyty okres
waznosci, lub w przypadku gdy posiadacz
zwierzecia otrzymal wigkszq ilos¢ paszy
leczniczej niz rzeczywiscie zuiyt w zwiqzku
z leczeniem wskazanym na recepcie
weterynaryjnej.

Poprawka

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by
wprowadzono odpowiednie systemy
gromadzenia paszy leczniczej i produktow
posrednich, ktore przekroczyty okres
waznosci, lub w przypadku gdy posiadacz
zwierzecia otrzymat wiekszg ilo$¢ paszy
leczniczej niz rzeczywiscie zuzyt w
zwigzku z leczeniem wskazanym na
recepcie weterynaryjnej. W takiej sytuacji
w rejestrze weterynaryjnym powinna byé
podana przyczyna otrzymania nadwyzek
paszy.

Or. pt

Poprawka

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by
wprowadzono odpowiednie systemy
gromadzenia paszy leczniczej i produktow
posrednich, ktore przekroczyty okres
waznosci. Zgromadzone materialy
powinny byé usuwane zgodnie 7
obowigzujgcymi przepisami.

Or. it

Uzasadnienie

Systemy gromadzenia nalezy przewidzie¢ wylqcznie dla produktow, ktore przekroczyly okres
waznosci i nie mogq by¢ stosowane. Kazda nadwyzka paszy leczniczej powinna by¢ usuwana
Jjako odpady zgodnie z europejskimi przepisami dotyczqcymi odpadow.
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Poprawka 288
Nicola Caputo

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by
wprowadzono odpowiednie systemy
gromadzenia paszy leczniczej i produktoéw
posrednich, ktore przekroczyty okres
waznosci, lub w przypadku gdy posiadacz
zwierzecia otrzymal wigkszq ilos¢ paszy
leczniczej niz rzeczywiscie zuzyl w zwigzku
z leczeniem wskazanym na recepcie
weterynaryjnej.

Poprawka 289
Matt Carthy, Miguel Viegas

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisjg

Panstwa cztonkowskie zapewniajq, by
wprowadzono odpowiednie systemy
gromadzenia paszy leczniczej i produktéw
posrednich, ktore przekroczyly okres
waznosci, lub w przypadku gdy posiadacz
zwierzecia otrzymal wigksza 110$¢ paszy
leczniczej niz rzeczywiscie zuzyt w
zwigzku z leczeniem wskazanym na
recepcie weterynaryjnej.

Poprawka 290
Stanislav Pol¢ak

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — akapit pierwszy a (nowy)
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Poprawka

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by
wprowadzono odpowiednie systemy
gromadzenia paszy leczniczej i produktow
posrednich, ktore przekroczyty okres
waznosci. Zgromadzone materialy
powinny by¢ usuwane zgodnie 7
obowiqzujgcymi przepisami.

Or. it

Poprawka

Panstwa cztonkowskie opracowujq we
wspolpracy 7 podmiotami danego sektora
odpowiednie systemy gromadzenia paszy
leczniczej 1 produktow posrednich, ktore
przekroczyty okres waznosci, lub w
przypadku gdy posiadacz zwierzecia
otrzymal wigksza ilo$¢ paszy leczniczej niz
rzeczywiscie zuzyt w zwigzku z leczeniem
wskazanym na recepcie weterynaryjnej.

Or. en

AM\1066386PL.doc



Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Podmioty dzialajgce na rynku przekazujg
wlasciwemu organowi krajowemu
panstwa czlonkowskiego dane niezbedne
do obliczenia wolumenu sprzedazy
weterynaryjnych produktéw leczniczych
wlgczonych do gotowej paszy leczniczej.

Panstwa czlonkowskie zbierajg
odpowiednie i porownywalne dane
dotyczgce wolumenu sprzedazy paszy
leczniczej zawierajqcej
przeciwdrobnoustrojowe substancje
czynne.

Panstwa czlonkowskie przekazujq dane
dotyczgce wolumenu sprzedaZy paszy
leczniczej zawierajgcej
przeciwdrobnoustrojowe substancje
czynne wlasciwemu organowi
europejskiemu.

Ten organ europejski przeprowadza
analize tych danych i publikuje
sprawozdanie roczne.

Or. en

Uzasadnienie

Zgodnie z planem dziatan Komisji Europejskiej monitorowanie sprzedazy/stosowania
produktow zawierajgcych srodki przeciwdrobnoustrojowe jest zdecydowanie zalecane. W
zwiqgzku z tym uwaza sie, ze korzystne bedzie okreslenie zasad takiego monitorowania w
odniesieniu do pasz z zawartoscig substancji leczniczych zawierajgcych srodki
przeciwdrobnoustrojowe, ktore stanowiq ogromng czes¢ wszystkich zuzywanych
weterynaryjnych srodkow przeciwdrobnoustrojowych.

Poprawka 291
Hannu Takkula

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — sekcja 1 — punkt 2 — litera c

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
¢) umozliwiajg osuszanie maszyn ¢) umozliwiajg osuszanie maszyn
AM\1066386PL.doc 137/163 PE560.826v01-00
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majacych kontakt z pasza po kazdym
czyszczeniu na mokro.

Poprawka 292
Michel Dantin

Whiosek w sprawie rozporzadzenia

majacych kontakt z pasza, z wyjgtkiem
maszyn do wilgotnej paszy, po kazdym
czyszczeniu na mokro.

Or. en

Zalacznik | — sekcja 2 — akapit pierwszy - punkt 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Podmioty dzialajgce na rynku pasz
dysponujq dostateczng liczbg
pracownikow posiadajgcych umiejetnosci
i kwalifikacje niezbedne do wytwarzania
okreslonego typu produktow. Wszystkich
pracownikow jasno informuje si¢ na
pismie o ich obowigzkach, zakresie
odpowiedzialnosci i uprawnieniach, w
szezegdolnosci, w przypadku jakichkolwiek
zmian w tym zakresie, w sposob
umoZliwiajgcy uzyskanie poiqdanej
Jjakosci produktow.

Poprawka 293
Michel Dantin

Wnhiosek w sprawie rozporzadzenia

Poprawka

1. Wyznacza si¢ osobe wykwalifikowang
odpowiedzialng za wytwarzanie paszy
leczniczej i produktow posrednich oraz
jednqg wykwalifikowanqg osobe¢
odpowiedzialng za kontrolg jakosci. Osoby
te dzialajqg od siebie niezaleZnie.

Or. fr

Zalacznik 1 — sekcja 2 — akapit pierwszy — punkt 2

Tekst proponowany przez Komisje

Wyznacza si¢ wykwalifikowang osobe¢
odpowiedzialng za wytwarzanie paszy
leczniczej i produktow posrednich oraz
wykwalifikowanqg osobe odpowiedzialng
za kontrolg jakosci.

PE560.826v01-00
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Poprawka

Wykwalifikowane osoby odpowiedzialne
za wytwarzanie i kontrole jakosci paszy
leczniczej winny posiadacé konkretne
kwalifikacje lub specjalne umiejetnosci w
zakresie weterynaryjnych produktow
leczniczych. Wykwalifikowane osoby
odpowiedzialne za wytwarzanie i kontrolg
jakosci nie majq prawa przepisywac pasz

AM\1066386PL.doc



Poprawka 294
Michel Dantin

Whniosek w sprawie rozporzadzenia
Zalacznik I — sekcja 2 — punkt 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Sporzgdza si¢ schemat organizacyjny
zawierajqcy informacje na temat
kwalifikacji oraz zakresu
odpowiedzialnosci kadry kierowniczej,
ktory to schemat udostepnia sie
wlasciwym organom w przypadku
kontroli.

Poprawka 295
Michel Dantin

AM\1066386PL.doc
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leczniczych, ktore majg by¢ wytwarzane
lub poddawane kontroli w zaktadach,
gdzie osoby te pracujg.

Or. fr

Poprawka

2. Producent pasz zapewnia szkolenie w
zakresie szczegélnych zagrozen
zwiqzanych z paszq leczniczq i
weterynaryjnymi produktami leczniczymi
dla wszystkich pracownikow
uprawnionych do przebywania w strefie
produkcyjnej lub w laboratoriach
kontrolnych (personel techniczny, w tym
osoby odpowiedzialne za obstuge
techniczng i sprzqtanie), jak rowniez
wszystkich innych osob, ktorych dziatania
mogq wplyng¢ na jakos¢ produktow.
Nowo zatrudnieni pracownicy przejdg
odpowiednie szkolenie w zakresie
wykonywanych obowigzkow. Szkolenie
winno mieé charakter ustawiczny, a jego
skutecznosé bedzie poddawana okresowej
ocenie. Programy szkolen bedg
udostepniane i zatwierdzane, zaleZnie od
przypadku, albo przez wykwalifikowang
osobe odpowiedzialng za wytwarzanie
pasz leczniczych, albo przez
wykwalifikowanqg osobe odpowiedzialng
za kontrole jakosci. Protokoly
poszczegolnych szkolen sq archiwizowane.

Or. fr
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Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Zalacznik I — sekcja 2 — punkt 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 296
Anja Hazekamp, Stefan Eck

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — sekcja 3 — punkt 2

Tekst proponowany przez Komisjg

2. Wprowadza si¢ $rodki techniczne lub
organizacyjne w celu uniknigcia
zanieczyszczenia krzyiowego | bledow,
przeprowadzania kontroli w trakcie
wytwarzania oraz zapewnienia
skutecznego $ledzenia produktow
wykorzystanych do wytworzenia paszy
leczniczej 1 produktow posrednich.

Poprawka 297
Paolo De Castro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — sekcja 3 — punkt 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Wprowadza si¢ §rodki techniczne lub
organizacyjne w celu unikania

PE560.826v01-00
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Poprawka

2a. Wszystkie osoby wchodzgce do strefy
produkcyjnej winny nosi¢ odziez
ochronna dostosowana do prowadzonej
tam dziatalnosci. Pracownik powinien
unikaé bezposredniego kontaktu dloni 7
produktami bez opakowania ochronnego,
Jjak rownieZ kontaktu 7 materialami, ktore
wchodzg w kontakt z tymi produktami.

Or. fr

Poprawka

2. Wprowadza si¢ $rodki techniczne lub
organizacyjne w celu zapobiegania
zanieczyszczeniu krzyZowemu i bledom,
przeprowadzania kontroli w trakcie
wytwarzania oraz zapewnienia
skutecznego $ledzenia produktow
wykorzystanych do wytworzenia paszy
leczniczej 1 produktow posrednich.

Or. en

Poprawka

2. Wprowadza si¢ $rodki techniczne lub
organizacyjne w celu minimalizowania
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zanieczyszczenia krzyzowego i btgdow,
przeprowadzania kontroli w trakcie
wytwarzania oraz zapewnienia
skutecznego $ledzenia produktow
wykorzystanych do wytworzenia paszy
leczniczej 1 produktow posrednich.

Poprawka 298
Anja Hazekamp, Stefan Eck

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — sekcja 3 — punkt 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Monitorowana jest obecno$¢ substancji
niepozadanych w rozumieniu dyrektywy
2002/32/WE oraz innych zanieczyszczen
pod katem zdrowia ludzi i zwierzat oraz
wprowadzane sg stosowne srodki w celu
ograniczenia obecnosci takich substancji
do minimum.

Poprawka 299
Michel Dantin

Wnhiosek w sprawie rozporzadzenia
Zalacznik I — sekcja 4 — punkt 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. W ramach systemu kontroli jakosci
podmioty dzialajqce na rynku pasz
posiadajg dostep do laboratorium
dysponujqcego odpowiednim personelem i
wyposazeniem.
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zanieczyszczenia krzyzowego i btedow,
przeprowadzania kontroli w trakcie
wytwarzania oraz zapewnienia
skutecznego $ledzenia produktow
wykorzystanych do wytworzenia paszy
leczniczej 1 produktow posrednich.

Or. it

Poprawka

3. Nie zezwala si¢ na obecno$¢ substancji
niepozadanych w rozumieniu dyrektywy
2002/32/WE oraz innych zanieczyszczen
pod katem zdrowia ludzi i zwierzat oraz
wprowadzane sg stosowne srodki w celu
uniknigcia obecnosci takich substancji.

Or. en

Poprawka

1. Plan kontroli jakosci przewiduje zasady
sekwencjonowania produkcji lub okresla
niespdjnosci miedzy konkretnymi etapami
produkcji. Plan ten winien rowniez
okreslaé, w odpowiednim przypadku,
poszczegolne etapy produkcji, ktore naleZy
realizowaé, korzystajgc 7 przeznaczonych
do tego urzgdzen.

Or. fr
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Poprawka 300
Anja Hazekamp, Stefan Eck

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — sekcja 6 — punkt 2 — litera i

Tekst proponowany przez Komisje
1) informacje o osobie, ktora wystawita

recepte, w tym co najmniej jej imie i
nazwisko oraz adres.

Poprawka 301
Marco Zullo, Rosa D'Amato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — sekcja 6 — punkt 2 — litera i

Tekst proponowany przez Komisje
1) informacje o osobie, ktora wystawita

recepte, w tym co najmniej jej imi¢ 1
nazwisko oraz adres.

Poprawka 302
Michel Dantin

Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Zalacznik I - sekcja 7 — naglowek

Tekst proponowany przez Komisje

REKLAMACJE | WYCOFANIE
PRODUKTU OD UZYTKOWNIKOW

PE560.826v01-00
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Poprawka

i) informacje o lekarzu weterynarii, ktory
wystawil recepte, w tym co najmniej jego
imi¢ i nazwisko oraz adres.

Or. en

Poprawka

1) dla dystrybutora wykonujgcego dostawe
na rzeczg posiadacza zwierzecia —
informacje o osobie, ktéra wystawita
receptg, w tym co najmniej jej imi¢ i
nazwisko oraz adres.

Or. en

Poprawka

MONITOROWANIE
BEZPIECZENSTWA, REKLAMACIE |
WYCOFANIE PRODUKTU
LECZNICZEGO OD
UZYTKOWNIKOW

AM\1066386PL.doc



Poprawka 303
Michel Dantin

Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Zalacznik I — sekcja 7 — punkt 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Podmioty dziatajgce na rynku pasz
wprowadzajace na rynek pasze¢ lecznicza i
produkty posrednie wdrazajg system
rejestracji i przetwarzania reklamacji.

Poprawka 304
Michel Dantin

Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Zalacznik I — sekcja 7 — punkt 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg
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Or. fr

Poprawka

1. Podmioty dziatajace na rynku pasz
leczniczych wprowadzajace na rynek pasze
leczniczg 1 produkty posrednie wdrazaja
system rejestracji i przetwarzania
reklamaciji.

Or. fr

Poprawka

2a. Podmioty dzialajgce na rynku pasz
leczniczych, 7 wyjgtkiem posiadaczy
gwierzqt, powiadamiajq wlasciwy organ
oraz podmiot, ktory otrzymal zezwolenie
na wprowadzenie na rynek
weterynaryjnego produktu leczniczego
bedqgcego skladnikiem paszy leczniczej, o
wszelkich podejrzewanych dziataniach
niepozgdanych pasz leczniczych.
Odpowiednie informacje zebrane na
podstawie takich powiadomien
wprowadzane sg¢ do systemu nadzoru
farmakologicznego nad weterynaryjnymi
produktami leczniczymi opisanego w
tytule VII dyrektywy 2001/82/WE.

Or. fr
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Poprawka 305
Michel Dantin

Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Zalacznik I — sekcja 7 a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 306
Elisabeth Kostinger

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik 11

PE560.826v01-00

Poprawka

Sekcja 7a
DZIAEANIA OSOB TRZECICH

Wszelkie dziatania zlecane na zewngtrz
naleiy ujgé w odpowiednio sporzqdzonej
umowie ramowej, ktorq zawiera si¢ i
ktorej realizacje poddaje sie kontroli w
celu unikniecia wszelkich nieporozumien
moggcCych prowadzi¢ do dziatan zlej
Jjakosci lub do powstania produktu
niedostatecznej jakosci. Podmiot zlecajgcy
i podwykonawca podpisujqg umowe w celu
jasnego okreslenia obowigzkow obu stron.
W umowie tej zostanie jasno okreslony
sposob, w jaki wykwalifikowane osoby
odpowiedzialne za wytwarzanie, transport
i kontrole jakosci wypelniajq swoje
obowigzki.

Umowa sporzqdzona 3 zachowaniem
formy pisemnej winna uwzgledniaé
dziatalnos¢ produkcyjng i/lub analityczng
i/lub transportowg powierzong przez
zleceniodawce oraz wszystkie warunki
techniczne w tym zakresie. Wszystkie
postanowienia umowy, w tym wszystkie
proponowane zmiany techniczne lub inne
postanowienia, winny by¢ zgodne z
postanowieniami niniejszego
rozporzgdzenia.

Or. fr
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Tekst proponowany przez Komisje

[--.]

Poprawka

skreslony

Or. de

Uzasadnienie

Zasady okreslone w zatqczniku 11 sq niepraktyczne dla produkcji pierwotnej, poniewaz
mniejsze gospodarstwa rolne z mniejszymi zasobami zwierzecymi potrzebujq stosunkowo
mniejszej ilosci pasz leczniczych i strukturalnie sq przystosowane do postepowania z mniejszq

iloscig pasz.

Poprawka 307
Marco Zullo, Rosa D'Amato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — punkt 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Dzienna dawka weterynaryjnego
produktu leczniczego jest wiaczana do
ilosci paszy leczniczej zapewniajgcej
przyjecie dziennej dawki przez zwierze
docelowe przy uwzglednieniu faktu, ;e
przyjmowanie paszy w przypadku chorych
Zwierzqgt moze roznic si¢ od normalnego
dziennego zapotrzebowania.

Poprawka 308
Nicola Caputo

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — punkt 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Dzienna dawka weterynaryjnego
produktu leczniczego jest wigczana do
ilosci paszy leczniczej zapewniajgcej
przyjecie dziennej dawki przez zwierze
objete leczeniem przy uwzglednieniu
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Poprawka

2. Dzienna dawka weterynaryjnego
produktu leczniczego jest wlaczana
zgodnie 7 recepty.

Or. en

Poprawka

2. Dzienna dawka weterynaryjnego
produktu leczniczego jest wigczana
zgodnie 7 recepty.
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faktu, Ze pobieranie paszy przez zwierzeta
chore moze roinié si¢ od normalnego
dziennego zapotrzebowania.

Poprawka 309

Or. it

Daniel Buda, Viorica Dancila, Laurentiu Rebega

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Etykieta paszy leczniczej i produktéw
posrednich zawiera nastgpujace
szczegolowe informacje:

Poprawka 310
Marco Zullo, Rosa D'Amato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik III — punkt 1

Tekst proponowany przez Komisje

1) okreslenie ,,pasza lecznicza” lub
,»produkt posredni dla paszy leczniczej’
uzupelnione okresleniem
,»pelnoporcjowa/petnoporcjowej” lub
,uzupehiajaca/uzupeiniajacej”, w
zalezno$ci od przypadku, oraz nazwg
gatunku docelowego;

b
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Poprawka

Etykieta paszy leczniczej i produktéw
posrednich zawiera, zgodnie z wymogami
niniejszego zalgcznika oraz
rozporzgdzenia (WE) nr 767/2009,
nastepujace szczegotowe informacje
podane w sposob prosty, jasny i tatwo
zrozumialy dla uZytkownikow koncowych:

Or.ro

Poprawka

1) okreslenie ,,pasza lecznicza” lub
,»produkt posredni dla paszy leczniczej”
uzupelnione okresleniem
»pelnoporcjowa/pelnoporcjowe;j” lub
,uzupetiajaca/uzupeliniajacej”, w
zaleznos$ci od przypadku;

Or. en
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Poprawka 311
Paolo De Castro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik III — punkt 2

Tekst proponowany przez Komisje

2) imie i nazwisko lub firma oraz adres
podmiotu dziafajgcego na rynku pasz
odpowiedzialnego za etykietowanie;

Poprawka 312
Marco Zullo, Rosa D'Amato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik III — punkt 3

Tekst proponowany przez Komisje

3) numer zatwierdzenia osoby
odpowiedzialnej za etykietowanie zgodnie
zart. 12;

Poprawka 313
Paolo De Castro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik 111 — punkt 3

Tekst proponowany przez Komisjg

3) numer zatwierdzenia osoby
odpowiedzialnej za etykietowanie zgodnie
zart. 12;
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Poprawka

skreslony

Or. it

Poprawka

3) numer zatwierdzenia osoby
odpowiedzialnej za etykietowanie oraz
numer producenta, jezeli nie jest on osobg
odpowiedzialng za etykietowanie, zgodnie
zart. 12;

Or. en

Poprawka

3) numer zatwierdzenia osoby
odpowiedzialnej za etykietowanie oraz
numer producenta, jesli nie jest on osobg
odpowiedzialng za etykietowanie, zgodnie
zart. 12;

Or. it

PE560.826v01-00
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Poprawka 314
Paolo De Castro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik III — punkt 4

Tekst proponowany przez Komisje

4) numer referencyjny partii paszy
leczniczej lub produktu posredniego;

Poprawka 315
Paolo De Castro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik III — punkt 5

Tekst proponowany przez Komisje

5) ilos¢ netto paszy leczniczej wyraZiong W
jednostkach masy w przypadku paszy
stalej oraz W jednostkach masy lub
objetosci w przypadku paszy plynnej;

Poprawka 316
Paolo De Castro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik III — punkt 6

Tekst proponowany przez Komisje

6) dane o weterynaryjnych produktach
leczniczych — nazwe, substancje czynna,
steZenie, dodang 1lo$¢ substancji czynnej,
posiadacza pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu i numer pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu — poprzedzone
naglowkiem ,,lek”;
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Or. it

Or. it

Poprawka
skreslony

Poprawka
skreslony

Poprawka

6) dane o weterynaryjnych produktach
leczniczych — nazwe, substancje czynng i
dodang ilos$¢ substancji czynnej —
poprzedzone nagtowkiem ,,lek”;
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Poprawka 317
Stanislav Poléak

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik III — punkt 6

Tekst proponowany przez Komisje

6) dane o weterynaryjnych produktach
leczniczych — nazwg, substancj¢ czynna,
stezenie, dodang ilo$¢ oraz nazwe
posiadacza i numer pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu — poprzedzone
nagtowkiem ,,lek”;

Or. it

Poprawka

6) dane o weterynaryjnych produktach
leczniczych — nazwe, substancje¢ czynna,
stezenie | dodang ilos¢ — poprzedzone
nagtowkiem ,,lek”;

Or. en

Uzasadnienie

Z perspektywy prawidlowego stosowania przez hodowce informacja ta wydaje si¢ zbedna.

Poprawka 318
Marco Zullo, Rosa D'Amato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik III — punkt 6

Tekst proponowany przez Komisje

6) dane o weterynaryjnych produktach
leczniczych — nazwe, substancj¢ czynna,
stezenie, dodang ilos¢ oraz nazwe
posiadacza i numer pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu — poprzedzone
nagtowkiem ,,lek”;

Poprawka 319
Marco Zullo, Rosa D'Amato
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Poprawka

6) dane o weterynaryjnych produktach
leczniczych — nazwe, substancje czynng i
jej dodang ilosé, stezenie oraz nazwe
posiadacza i numer pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu — poprzedzone
nagtowkiem ,,lek”;

Or.en
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik III — punkt 7

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
7) wskazania lecznicze weterynaryjnych 7) przeciwwskazania i dotychczasowe
produktow leczniczych, przeciwwskazania zdarzenia niepozagdane w takim zakresie, w
i dotychczasowe zdarzenia niepozadane w jakim szczego6ly te sa niezbgdne dla
takim zakresie, w jakim szczegoty te sa stosowania;

niezbg¢dne dla stosowania;

Or. en

Uzasadnienie

Termin ,,wskazania lecznicze” jest zbedny, poniewaz pasza lecznicza powinna by¢ stosowana
na podstawie recepty, na ktorej wskazane sq juz zwierzeta oraz choroba, ktorg nalezy leczyc.

Poprawka 320
Paolo De Castro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik III — punkt 7

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
7) wskazania terapeutyczne 7) przeciwwskazania i dziatania
weterynaryjnych produktéw leczniczych, niepozadane, jezeli te dane sg niezbgdne do
przeciwwskazania i1 dziatania niepozadane, stosowania;

jezeli te dane sg niezbedne do stosowania;

Or. it
Poprawka 321
Viorica Dancila, Daniel Buda, Laurentiu Rebega
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik III — punkt 9

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

9) zalecenie, by przeczytac ulotke 9) zalecenie, by przeczytac ulotke
dotaczona do opakowania weterynaryjnego dotaczona do opakowania weterynaryjnego
produktu leczniczego, wraz z hipertaczem produktu leczniczego, wraz z hipertagczem
prowadzacym do tych informacji, prowadzacym do tych informacji,
PE560.826v01-00 150/163 AM\1066386PL.doc



ostrzezenie, ze produkt przeznaczony jest
wytacznie do leczenia zwierzat, a takze
dodatkowe ostrzezenie, ze produkt nalezy
przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci;

Poprawka 322
Paolo De Castro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik III — punkt 10

Tekst proponowany przez Komisje

10) poprzedzony naglowkiem ,,dodatki*

wykaz dodatkow paszowych — zawartych w

paszy leczniczej dla zwierzqgt

wykorzystywanych do produkcji Zywnosci

zgodnie 7 rozdzialem I zalgcznika VI do
rozporzgdzenia (WE) nr 767/2009, lub
zgodnie 7 rozdziatem I zalgcznika VII do
wspomnianego rozporzqdzenia W
przypadku paszy leczniczej dla zwierzgt
niewykorzystywanych do produkcji
Zywnosci, a takze, W stosownych
przypadkach, z wymogami dotyczgcymi
etykietowania okreslonymi w
odpowiednim akcie dotyczgcym
zezwolenia na dany dodatek paszowy;

Poprawka 323
Paolo De Castro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik III — punkt 11
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ostrzezenie, ze produkt przeznaczony jest
wylacznie do leczenia zwierzat,
ostrzezenie, ze produkt nalezy
przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci, a takze
dodatkowe ostrzeZenie, e osoby
pozostajgce w poblizu zwierzqt leczonych
paszq leczniczg mogq zostaé zakaZone;

Or.ro

Poprawka

skreslony

Or. it

PE560.826v01-00
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Tekst proponowany przez Komisje

11) nazwe lub nazwy materiatow skreslony

paszowych zgodnie z wykazem w katalogu,
0 ktérym mowa w art. 24 ust. 1
rozporzqgdzenia (WE) nr 767/2009, lub w
rejestrze, o ktorym mowa w art. 24 ust. 6
tego rozporzgdzenia. Jesli do wytworzenia
wykorzystano kilka materiatow
paszowych, wykaz tych materiatow jest
zgodny z przepisami okreslonymiw art. 17
ust. 1 lit. ) oraz art. 17 ust. 2
rozporzqdzenia (WE) 767/2009;

Poprawka 324
Paolo De Castro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik 111 — punkt 12

Tekst proponowany przez Komisje

12) sktadniki analityczne zgodnie z skreslony

rozdziatem II zalgcznika VI do
rozporzgdzenia (WE) nr 767/2009 w
przypadku paszy leczniczej dla zwierzgt
wykorzystywanych do produkcji Zywnosci
lub zgodnie 7 rozdziatem II zatgcznika VII
do wspomnianego rozporzgdzenia w
przypadku paszy leczniczej dla zwierzgt
niewykorzystywanych do produkcji

Zywnosci;

Poprawka 325
Paolo De Castro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik III — punkt 13
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Poprawka

Or. it

Poprawka
Or. it
AM\1066386PL.doc



Tekst proponowany przez Komisje

13) w przypadku paszy leczniczej dla
zwierzqgt niewykorzystywanych do
produkcji Zywnosci — bezplatny numer
telefonu lub inny stosowny sposéb
przekazywania informacji, aby umozliwié
kupujgcemu uzyskanie wykraczajgcych
poza obowigzkowe dane szczegolowe
informacji dotyczgcych dodatkow
paszowych zawartych w paszy leczniczej
lub materiatow paszowych zawartych w
paszy leczniczej, jeZeli materialy te sq
oznaczone poprzez kategorie, o ktorych
mowa w art. 17 ust. 2 lit. c)
rozporzgdzenia (WE) nr 767/2009;

Poprawka 326
Paolo De Castro

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik III — punkt 14

Tekst proponowany przez Komisjg

14) zawartosé wilgoci, jezeli przekracza 14
%;

Poprawka 327

Poprawka

skreslony

Or. it

Poprawka

skreslony

Or. it

Daniel Buda, Viorica Dancila, Laurentiu Rebega

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik |11 — punkt 15

Tekst proponowany przez Komisje

15) instrukcje stosowania zgodnie z
receptq weterynaryjng oraz Skrocony opis
wlasciwosci produktu, o ktorym mowa w
art. 14 dyrektywy 2001/82/WE;
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Poprawka

15) instrukcje stosowania zgodnie ze
skréconym opisem wiasciwosci produktu,
0 ktorym mowa w art. 14 dyrektywy
2001/82/WE, lub z receptq weterynaryjng,
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Poprawka 328
Julie Girling

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik III — punkt 15

Tekst proponowany przez Komisje

15) instrukcje stosowania zgodnie z
receptq weterynaryjng oraz Skrocony opis
wiasciwosci produktu, o ktérym mowa w
art. 14 dyrektywy 2001/82/WE;

Poprawka 329
Peter Eriksson
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik III — punkt 16 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

jesli jest dostepna w chwili produkcji,

Or.ro

Poprawka

15) instrukcje stosowania zgodnie ze
skréconym opisem wiasciwosci produktu,
0 ktérym mowa w art. 14 dyrektywy
2001/82/WE, oraz recepte weterynaryjng,
o ile jest dostgpna w chwili wytworzenia,

Or. en

Poprawka

16a) informacje, e nieodpowiednie
usuwanie paszy leczniczej stanowi
powazne zagroZenie dla srodowiska
naturalnego i moze przyczyniaé sie do
rozwoju opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe;

Or. en

Uzasadnienie

Informacja na temat miejsc i sposobow odpowiedniego usuwania niezuzytego materiatu moze

by¢ podana w postaci hipertgcza.

PE560.826v01-00
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Poprawka 330
Peter Eriksson
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik III — punkt 16 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 331
Peter Eriksson
w imieniu grupy Verts/ALE

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik 111 — punkt 16 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 332
Anja Hazekamp, Stefan Eck

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik IV

Tekst proponowany przez Komisje

[...]

AM\1066386PL.doc

Poprawka

16b) informacje o miejscach i sposobach
odpowiedniego usuwania niezuzytego
materialu.

Or. en

Poprawka

16¢) w odniesieniu do paszy leczniczej
zawierajqcej srodki
przeciwdrobnoustrojowe: wymag, by
srodki przeciwdrobnoustrojowe stosowaé
wylqcznie w ostatecznosci oraz jak
najrozwazniej i jak najodpowiedzialniej.

Or.en
Poprawka
skreslony
Or.en
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Poprawka 333
Marco Zullo, Rosa D'Amato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik IV — punkt 1 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

1. Tolerancje okreslone w niniejszym
punkcie obejmujg odchylenia techniczne i
analityczne.

Poprawka 334
Eric Andrieu, Jean-Paul Denanot

Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Zalacznik IV — akapit pierwszy — punkt 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Tolerancje okreslone w niniejszym
punkcie obejmuja odchylenia techniczne i
analityczne.

Poprawka

1. Tolerancje okreslone w niniejszym
punkcie obejmuja odchylenia techniczne.

Or. en

Poprawka

1. Tolerancje okreslone w niniejszym
punkcie obejmuja odchylenia techniczne.

Or. fr

Uzasadnienie

Przestrzeganie wartosci tolerancji, biorgc pod uwage jednoczesnie odchylenia techniczne i
analityczne, wydaje sie trudne do zastosowania w praktyce. Dlatego nie wszystkie metody
analityczne zostaly zatwierdzone. Nalezy zatem brac¢ pod uwage jedynie odchylenia
techniczne i stosowac¢ jedng granice tolerancji: +I— 10% oraz dane dotyczgce zawartosci i

substancji czynnej.

Poprawka 335
Michel Dantin

Whiosek w sprawie rozporzadzenia
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Zalacznik IV — akapit pierwszy — punkt 1
Tekst proponowany przez Komisje

1. Tolerancje okreslone w niniejszym
punkcie obejmujg odchylenia techniczne i
analityczne.

Poprawka 336
Peter Eriksson
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik IV — punkt 1 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli stwierdzi sig, ze sktad paszy
leczniczej lub produktu posredniego
odbiega od ilosci przeciwdrobnoustrojowej
substancji czynnej wskazanej na etykiecie,
zastosowanie ma tolerancja wielkos$ci

10 %. W odniesieniu do pozostatych
substancji czynnych zastosowanie majg
nastepujace tolerancje:

Poprawka

1. Tolerancje okreslone w niniejszym
punkcie obejmuja odchylenia techniczne.

Or. fr

Poprawka

Jezeli stwierdzi sig, ze sktad paszy
leczniczej lub produktu posredniego
odbiega od ilosci przeciwdrobnoustrojowej
substancji czynnej wskazanej na etykiecie,
zastosowanie ma tolerancja wielkosci 3 %.
W odniesieniu do pozostatych substancji
czynnych zastosowanie majg nastepujace
tolerancje:

Or. en

Uzasadnienie

Biorgc pod uwage sile dziatlania przeciwdrobnoustrojowych substancji czynnych, tolerancja

wynoszqca 10% jest zdecydowanie za wysoka.

Poprawka 337
Michel Dantin

Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Zalacznik 1V — punkt 1 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli stwierdzi si¢, ze sktad paszy
leczniczej lub produktu posredniego

AM\1066386PL.doc
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Poprawka

Jezeli stwierdzi sie, ze sktad paszy
leczniczej lub produktu posredniego

PE560.826v01-00
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odbiega od ilo$ci przeciwdrobnoustrojowej
substancji czynnej wskazanej na etykiecie,
zastosowanie ma tolerancja wielkosci 10
%. W odniesieniu do pozostalych
substancji czynnych zastosowanie majq
nastepujgce tolerancje:

Poprawka 338
Eric Andrieu, Jean-Paul Denanot

Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Zalacznik IV — punkt 1 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli stwierdzi sig, ze sktad paszy
leczniczej lub produktu posredniego
odbiega od ilo$ci przeciwdrobnoustrojowej
substancji czynnej wskazanej na etykiecie,
zastosowanie ma tolerancja wielkosci 10
%. W odniesieniu do pozostalych
substancji czynnych zastosowanie majg
nastepujgce tolerancje:

odbiega od ilosci substancji czynnej
wskazanej na etykiecie, zastosowanie ma
tolerancja wielkosci 10 %.

Or. fr

Poprawka

Jezeli stwierdzi sig, ze sktad paszy
leczniczej lub produktu posredniego
odbiega od ilosci substancji czynnej
wskazanej na etykiecie, zastosowanie ma
tolerancja wielkosci 10 %.

Or. fr

Uzasadnienie

Przestrzeganie wartosci tolerancji, biorgc pod uwage jednoczesnie odchylenia techniczne i
analityczne, wydaje sig¢ trudne do zastosowania w praktyce. Dlatego nie wszystkie metody
analityczne zostaly zatwierdzone. NaleZy zatem brac pod uwage jedynie odchylenia
techniczne i stosowac¢ jedng granice tolerancji: +I— 10% oraz dane dotyczgce zawartosci i

substancji czynnej.

Poprawka 339
Marco Zullo, Rosa D'Amato

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik IV — punkt 1 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli stwierdzi sig, ze sktad paszy
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Poprawka

Jezeli stwierdzi sig, ze sktad paszy
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leczniczej lub produktu posredniego
odbiega od ilo$ci przeciwdrobnoustrojowej
substancji czynnej wskazanej na etykiecie,
zastosowanie ma tolerancja wielkosci

10 %. W odniesieniu do pozostalych
substancji czynnych zastosowanie maja
nastepujace tolerancje:

Poprawka 340
Norbert Erdos

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik IV — punkt 1 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli stwierdzi sig, ze sktad paszy
leczniczej lub produktu posredniego
odbiega od ilosci przeciwdrobnoustrojowej
substancji czynnej wskazanej na etykiecie,
zastosowanie ma tolerancja wielkos$ci

10 %. W odniesieniu do pozostatych
Substancji czynnych zastosowanie maj3
nastgpujace tolerancje:

Poprawka 341
Michel Dantin

Whiosek w sprawie rozporzadzenia

leczniczej lub produktu posredniego
odbiega od ilosci substancji czynnej
wskazanej na etykiecie, zastosowanie maja
nastepujace tolerancje:

Or. en

Poprawka

Jezeli stwierdzi sig, ze sktad paszy
leczniczej lub produktu posredniego
odbiega od ilosci przeciwdrobnoustrojowej
substancji czynnej wskazanej na etykiecie,
zastosowanie ma tolerancja wielkosci

10 %. W odniesieniu do pozostatych
substancji czynnych zastosowanie majg
nastepujace tolerancje:

Substancja czynna na kg paszy leczniczej
Tolerancja

> 500 mg = + 20%

> 100 mgi<500mg = *+25%
>10mgi<100mg = +30%

>10mg = = 35%

Or. hu

Zalacznik IV — punkt 1- akapit drugi — tabela
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Tekst proponowany przez Komisje

Substancja czynna na kg paszy leczniczej Tolerancja
> 500 mg +10 %
> 10 mgi <500 mg +20 %
>0,5mgi<l10mg +30%
>0,5mg + 40%
Poprawka
skreslona

Or. fr
Poprawka 342
Eric Andrieu, Jean-Paul Denanot
Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Zalacznik IV — punkt 1 — akapit drugi — tabela
Tekst proponowany przez Komisje
Substancja czynna na kg paszy leczniczej Tolerancja
> 500 mg +10 %
> 10 mg i <500 mg +20 %
>0,5mgi<10mg +30 %
>0,5mg +40%
Poprawka
skreslona

Or. fr

Uzasadnienie

Przestrzeganie wartosci tolerancji, biorgc pod uwage jednoczesnie odchylenia techniczne i
analityczne, wydaje si¢ trudne do zastosowania w praktyce. Dlatego nie wszystkie metody
analityczne zostaly zatwierdzone. Nalezy zatem brac¢ pod uwage jedynie odchylenia
techniczne i stosowac jedng granice tolerancji: +I- 10% oraz dane dotyczgce zawartosci i
substancji czynnej.
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Poprawka 343
Eric Andrieu, Jean-Paul Denanot

Whniosek w sprawie rozporzadzenia
Zalacznik IV — punkt 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. W odniesieniu do szczegotowych
informacji znajdujqgcych sie na etykiecie,
o ktorych mowa w pkt 10 i 12 zalgcznika
111 do niniejszego rozporzgdzenia, w
stosownych przypadkach zastosowanie
majgq tolerancje okreslone w zalgczniku
1V do rozporzgdzenia (WE) nr 767/2009.

skreslony

Uzasadnienie

Poprawka

Or. fr

Przestrzeganie wartosci tolerancji, biorgc pod uwage jednoczesnie odchylenia techniczne i
analityczne, wydaje si¢ trudne do zastosowania w praktyce. Dlatego nie wszystkie metody
analityczne zostaly zatwierdzone. Nalezy zatem brac¢ pod uwage jedynie odchylenia
techniczne i stosowac¢ jedng granice tolerancji: +I— 10% oraz dane dotyczgce zawartosci i

substancji czynnej.

Poprawka 344
Michel Dantin

Whiosek w sprawie rozporzadzenia
Zalacznik IV — punkt 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. W odniesieniu do szczegolowych
informacji znajdujgcych sie na etykiecie,
o0 ktorych mowa w pkt 10 i 12 zalgcznika
111 do niniejszego rozporzgdzenia, w
stosownych przypadkach zastosowanie
majq tolerancje okreslone w zalgczniku
1V do rozporzgdzenia (WE) nr 767/2009.

AM\1066386PL.doc

skreslony

161/163

Poprawka

Or. fr

PE560.826v01-00

PL



Poprawka 345
Paolo De Castro

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik IV — punkt 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2. W przypadku danych umieszczanych na skreslony
etykiecie, o ktérych mowa w punkcie 10 i

12 zalgcznika II do niniejszego

rozporzgdzenia, zastosowanie majg

odpowiednio tolerancje okreslone w

zalgcezniku 1V do rozporzgdzenia (WE)

767/2000.

Or. it

Poprawka 346
Peter Eriksson
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik V a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

ZALACZNIK Va
Srodki zapobiegawcze

Srodki zapobiegawcze, jakie nalezy
zastosowac przed przeprowadzeniem
leczenia calych grup z uiyciem srodkow
przeciwdrobnoustrojowych
(metafilaktyka):

— wykorzystywanie bedgcego w dobrym
stanie zdrowia stada hodowlanego, ktére
jest w stanie rosng¢ w sposob naturalny i
zdrowy, z zachowaniem odpowiednigj
roznorodnosci genetycznej,

— stwarzanie warunkow uwzgledniajqcych
potrzeby behawioralne danego gatunku, w
tym interakcje i hierarchie w grupie,

— utrzgymywanie zageszczenia zwierzgt na
poziomie, ktory nie powoduje zwigkszenia
ryzyka przenoszenia chorab,
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— izolowanie chorych osobnikow od reszty
grupy,

— dzielenie duZych grup zwierzqt na
mniejsze, fizycznie odseparowane grupy,

— wdraZanie obowigzujgcych przepisow w
zakresie dobrostanu zwierzqt, zgodnie z:

dyrektywq Rady 98/58/WE z dnia 20 lipca
1998 r. dotyczgcq ochrony zwierzgt
gospodarskich (Dz.U. L 221 7 8.8.1998, s.
23),

dyrektywq Rady 91/630/EWG z dnia 19
listopada 1991 r. ustanawiajgcqg
minimalne normy ochrony swin (Dz.U. L
3402z 11.12.1991, s. 33) oraz

dyrektywg Rady 91/629/EWG z dnia 19
listopada 1991 r. ustanawiajgcq

minimalne normy ochrony cielgt (Dz.U. L
3402z11.12.1991, s. 28).

Or. en

(Beneficjenci WPR przestrzegajg juz obowiqgzujgcych przepisow w zakresie dobrostanu
zwierzgt, o ktorych mowa w ostatnim punkcie, gdyz zasada wzajemnej zgodnosci weszta w

zycie po reformie WPR z 2003 r.).

Uzasadnienie

Srodki zapobiegawcze powinny mie¢ priorytet nad tak zwanymi zastosowaniami
zapobiegawczymi z wykorzystaniem antybiotykow, co pozwala ograniczy¢ stosowanie
srodkow przeciwdrobnoustrojowych bez pogarszania zdrowia czy dobrostanu zwierzqt.
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