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JUSTIFICARE SUCCINTA

Diferentele constatate Tn transpunerea Directivei 90/167/CEE in statele membre au determinat
Comisia Europeana sa prezinte o propunere de regulament privind furajele medicamentate,
acestea reprezentand unul din mijloacele cele mai eficiente de administrare de medicamente
de uz veterinar animalelor.

Tn evaluarea sa de impact, Comisia a identificat patru probleme principale in transpunerea
Directivei 90/167/CEE: prezenta reziduurilor de medicamente de uz veterinar in furajele
nevizate, dozarea imprecisa a medicamentelor de uz veterinar, barierele in calea comertului cu
furaje medicamentate in interiorul UE si inaccesibilitatea pe piata a furajelor medicamentate
destinate animalelor de companie.

Cu aceasta propunere, Comisia are intentia de a armoniza standardele de productie a furajelor
medicamentate in UE, asigurand totodata un nivel adecvat de siguranta. in plus, domeniul
regulamentului se aplica atat animalelor de la care se obtin produse alimentare, cat si
animalelor de la care nu se obtin produse alimentare.

Este n interesul tuturor ca animalele noastre — de la care se obtin sau nu produse alimentare —
sa fie sanatoase. Fermierii, veterinarii, comerciantii, consumatorii sau proprietarii privati ar
trebui sa aplice standarde ridicate pentru a obtine un nivel inalt de bunastare si sanatate
animald. Acest lucru presupune, de asemenea, ca, in caz de boala, existd medicamente de uz
veterinar disponibile pentru toate speciile. Bunastarea animald, siguranta alimentara si
sanatatea umana sunt foarte strans legate.

Exista trei moduri diferite de administrare orald a medicamentelor animalelor. Administrarea
orald a medicamentelor, care a fost adaugata de proprietarii de animale in furaje sau in apa
pentru animale, nu este reglementata de aceasta propunere. Doar furajele medicamentate in
care medicamentele au fost incorporate fie de proprietari, fie de un alt producator autorizat
intrd In domeniul de aplicare al prezentului regulament propus de Comisie.

Raportorul pentru aviz saluta propunerea de regulament privind furajele medicamentate.
Armonizarea normelor privind fabricarea, introducerea pe piata si utilizarea furajelor
medicamentate vor contribui la crearea unei piete unice reale. Acest lucru va stimula
concurenta si inovarea si va face disponibil un numar mai mare de medicamente de uz
veterinar, in special pentru speciile minore.

Raportorul pentru aviz saluta faptul cd regulamentul cuprinde in domeniul sdu de aplicare atat
animalele destinate productiei de produse alimentare, cat si animalele de la care nu se obtin
produse alimentare. Grupuri mari de animale si animale de companie care sufera de boli
cronice sunt vizate in principal de furajele medicamentate.

Raportorul pentru aviz considera ca o coerenta puternica intre Regulamentul privind furajele
medicamentate si noua propunere de regulament privind medicamentele de uz veterinar este
esentiali. A urmat un proces de coordonare, date fiind diferitele referinte incrucisate. Tn acest
sens, au fost introduse in proiectul de aviz definitii clare ale antimicrobienelor si a diferitelor
forme de tratament (curativ, de control si preventiv).
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Un alt detaliu important pentru raportorul pentru aviz este utilizarea prudenta, bazata pe
cercetarea stiintifica a antimicrobienelor ca substanta activa in furajele medicamentate.
Utilizarea microbienelor trebuie redusa, iar lupta impotriva rezistentei la antimicrobiene
trebuie intensificatd. Prin urmare, sunt indispensabile eforturi comune si o buna cooperare
intre sectoarele sanatatii umane si sanatatii animale.

In aceasti logici, utilizarea profilactica a furajelor medicamentate care contin antimicrobiene
nu ar trebui permisa. In plus, in ceea ce priveste limitele de transfer, ar trebui s se acorde o
atentie deosebitd antimicrobienelor. EFSA ar trebui insarcinata cu stabilirea limitelor de
transfer generale si specifice pentru substantele active prin intermediul unei evaluari stiintifice
ariscurilor.

Un actor-cheie n utilizarea furajelor medicamentate este veterinarul. Furajele medicamentate
pot fi administrate doar dupa examinare, stabilirea diagnosticului si prescrierea de catre
veterinar. Raportorul pentru aviz subliniaza rolul central si puternic al veterinarului.
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AMENDAMENTE

Comisia pentru mediu, sanatate publica si siguranta alimentara recomanda Comisiei pentru
agricultura si dezvoltare rurala, competenta in fond, sa includa in raportul sau urmatoarele

amendamente:
Amendamentul 1

Propunere de regulament
Referirea 5 a (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

(2) Productia animalierd ocupa un loc
foarte important in agricultura Uniunii.
Normele privind furajele medicamentate au
o influenta semnificativa asupra detinerii si
a cresterii animalelor, inclusiv a animalelor
de la care nu se obtin produse alimentare,
precum si asupra productiei de produse de
origine animala.

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 3 a (nou)
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Amendamentul

- avand in vedere Rezolugia Parlamentului
European din 19 mai 2015 referitoare la
asigurarea de ingrijiri medicale mai
sigure n Europa: imbunatdatirea
sigurangei pacientilor si combaterea
rezistengei la antimicrobiene
(P8_TA(2015)0197),

Amendamentul

(2) Productia animaliera, sdndtatea si
bunastarea animalelor ocupa un loc foarte
important Tn agricultura Uniunii. Normele
privind furajele medicamentate au o
influenta semnificativa asupra detinerii si a
cresterii animalelor, inclusiv a animalelor
de la care nu se obtin produse alimentare,
precum si asupra productiei de produse de
origine animala.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 6

Textul propus de Comisie

(6) Ca tip de furaje, furajele medicamentate
intrd in domeniul de aplicare al
Regulamentului (CE) nr. 183/2005 al
Parlamentului European si al Consiliului®,
al Regulamentului (CE) nr. 767/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului’,
al Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 al
Parlamentului European si al Consiliului®
si al Directivei 2002/32/CE a
Parlamentului European si a Consiliului®.
Ar trebui stabilite dispozitii specifice
pentru furajele medicamentate si pentru
produsele intermediare Tn ceea ce priveste
instalatiile si echipamentele, personalul,
controlul calitatii productiei, antrepozitarea
si transportul, pastrarea evidentelor,
reclamatiile si rechemarea produselor,
aplicarea procedurilor bazate pe principiile
analizei riscurilor si ale punctelor critice de
control (HACCP) si etichetarea.

® Regulamentul (CE) nr. 183/2005 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 12 ianuarie 2005 de stabilire a
cerintelor privind igiena furajelor (JO L 35,
8.2.2005, p. 1).
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Amendamentul

(3a) Prevenirea bolilor este mai eficientd
decét vindecarea. Tratamentul
medicamentos, Tn special cu
antimicrobiene, nu ar trebui sub nicio
forma sa inlocuiascd bunele practici in
materie de crestere a animalelor,
biosecuritate si gestionare.

Amendamentul

(6) Ca tip de furaje, furajele medicamentate
intrd in domeniul de aplicare al
Regulamentului (CE) nr. 183/2005 al
Parlamentului European si al Consiliului®,
al Regulamentului (CE) nr. 767/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului’,
al Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 al
Parlamentului European si al Consiliului®
si al Directivei 2002/32/CE a
Parlamentului European si a Consiliului®.
Ar trebui stabilite dispozitii specifice
pentru furajele medicamentate si pentru
produsele intermediare Tn ceea ce priveste
instalatiile si echipamentele, personalul,
controlul calitatii productiei, bundstarea
animalelor, antrepozitarea si transportul,
pastrarea evidentelor, reclamatiile si
rechemarea produselor, aplicarea
procedurilor bazate pe principiile analizei
riscurilor si ale punctelor critice de control
(HACCP) si etichetarea.

®Regulamentul (CE) nr. 183/2005 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 12 ianuarie 2005 de stabilire a
cerintelor privind igiena furajelor (JO L 35,
8.2.2005, p. 1).
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" Regulamentul (CE) nr. 767/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 13 iulie 2009 privind introducerea pe
piata si utilizarea furajelor (JO L 229,
1.9.2009, p. 1).

8 Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 22 septembrie 2003 privind aditivii din
hrana animalelor (JO L 268, 18.10.2003, p.
29).

° Directiva 2002/32/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 7 mai 2002
privind substantele nedorite din furaje (JO
L 140, 30.5.2002, p. 10).

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 9

Textul propus de Comisie

(9) Furajele medicamentate ar trebui sa fie
fabricate numai cu medicamente de uz
veterinar autorizate si compatibilitatea
tuturor compusilor utilizati ar trebuie sa fie
asigurata pentru a garanta siguranta si
eficacitatea produsului. Pentru a garanta un
tratament sigur si eficient al animalelor, ar
trebui sa fie prevazute cerinte specifice
suplimentare sau instructiuni pentru
includerea medicamentelor de uz veterinar
in furaje.
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" Regulamentul (CE) nr. 767/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 13 iulie 2009 privind introducerea pe
piata si utilizarea furajelor (JO L 229,
1.9.2009, p. 1).

& Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 22 septembrie 2003 privind aditivii din
hrana animalelor (JO L 268, 18.10.2003, p.
29).

® Directiva 2002/32/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 7 mai 2002
privind substantele nedorite din furaje (JO
L 140, 30.5.2002, p. 10).

Amendamentul

(9) Furajele medicamentate ar trebui sa fie
fabricate numai cu medicamente de uz
veterinar autorizate si compatibilitatea
tuturor compusilor utilizati ar trebuie sa fie
asigurata pentru a garanta siguranta si
eficacitatea produsului. Pentru a garanta un
tratament sigur si eficient al animalelor, ar
trebui sa fie prevazute cerinte specifice
suplimentare sau instructiuni pentru
includerea medicamentelor de uz veterinar
n furaje. Tn principiu, ratele de includere
stabilite se bazeazd pe nevoile medii ale
unei exploatarii. Pentru a lua in
considerare specificitatile sectorului
agriculturii la scard micd si n special
pentru a permite exploatariilor mici sau
izolate sa optimizeze conditiile de crestere
a animalelor, ar trebui sd poata fi
men¢inute sistemele de control consacrate,
in mdsura in care se asigurd faptul ca
prescrierea, productia si utilizarea de
furaje medicamentate se efectueazd
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Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 12

Textul propus de Comisie

(12) Transferul poate avea loc pe parcursul
fabricarii, al prelucrarii, al antrepozitarii i
al transportului furajelor, daca se utilizeaza
aceleasi echipamente de productie si de
prelucrare, aceleasi instalatii de
antrepozitare sau aceleasi mijloace de
transport pentru furaje cu componente
diferite. Tn sensul prezentului regulament,
termenul ,transfer” este utilizat pentru a
desemna h mod specific difuzarea de urme
ale unei substante active continute Tntr-un
furaj medicamentat cétre un furaj nevizat,
in timp ce termenul ,,contaminare
incrucisata” trebuie considerat ca
reprezentdind o contaminare care rezultd
dintr-un transfer sau din difuzarea
oricarei substante nedorite in furaje.
Transferul de substante active continute Tn
furajele medicamentate cétre furajele
nevizate ar trebui sa fie evitat sau limitat la
un nivel cit mai scizut posibil. Tn scopul
de a proteja sandtatea animala, sanatatea
umana si mediul, ar trebui stabilite niveluri
maxime de transfer pentru substantele
active continute n furajele medicamentate,
pe baza unei evaluari stiintifice a riscurilor
realizate de Autoritatea Europeana pentru
Siguranta Alimentara si tinand cont de
aplicarea bunelor practici de fabricatie si a
principiului ALARA (nivelul cel mai
scazut posibil). Prezentul regulament ar
trebui sa stabileasca limite generale, tindnd
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conform instrucgiunilor si sub controlul
unui veterinar sau a unei alte persoane
calificate sd o facd in conformitate cu
legislaria nationala si fac obiectul unui
control al procesului extern.

Amendamentul

(12) Transferul poate avea loc pe parcursul
fabricarii, al prelucrarii, al antrepozitarii si
al transportului furajelor, daca se utilizeaza
aceleasi echipamente de productie si de
prelucrare, aceleasi instalatii de
antrepozitare sau aceleasi mijloace de
transport pentru furaje cu componente
diferite. Tn sensul prezentului regulament,
termenul ,transfer” este utilizat pentru a
desemna in mod specific difuzarea de urme
ale unei substante active continute Tntr-un
furaj medicamentat catre un furaj nevizat.
Transferul de substante active continute Tn
furajele medicamentate catre furajele
nevizate ar trebui sa fie evitat sau limitat Tn
mod strict la un nivel cat mai scazut
posibil. In scopul de a proteja sanitatea
animala, sanatatea umana si mediul, ar
trebui stabilite limite maxime pentru
nivelurile de transfer pentru substantele
active continute n furajele nevizate, pe
baza unei evaluari stiintifice a riscurilor
realizate de Autoritatea Europeana pentru
Siguranta Alimentara si tinand cont de
aplicarea bunelor practici de fabricatie si a
principiului ALARA (nivelul cel mai
scazut posibil). Prezentul regulament ar
trebui sa stabileasca limite generale, tinand
cont de transferul inevitabil si de riscurile
prezentate de substantele active in cauza.
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cont de transferul inevitabil si de riscurile
prezentate de substantele active in cauza.

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 14

Textul propus de Comisie

(14) Furajele medicamentate ar trebui sa
fie comercializate Tn containere sigilate din
motive de siguranta si de protectie a
interesului utilizatorilor.

Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 17

Textul propus de Comisie

(17) Pentru a asigura utilizarea in conditii
de siguranta a furajelor medicamentate,
furnizarea si utilizarea lor ar trebui sa fie
conditionate de prezentarea unei prescriptii
veterinare valabile, eliberata dupa
examinarea animalelor care urmeaza a fi
tratate. Cu toate acestea, posibilitatea de a
fabrica furaje medicamentate inainte de a
prezenta o prescriptie producatorului nu ar
trebui sa fie exclusa.
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Amendamentul

(14) Furajele medicamentate ar trebui sa
fie comercializate Tn containere sigilate
etichetate corespunzdtor din motive de
siguranta si de protectie a interesului
utilizatorilor.

Amendamentul

(17) Pentru a asigura utilizarea in conditii
de siguranta a furajelor medicamentate,
furnizarea si utilizarea lor ar trebui sa fie
conditionate de prezentarea unei prescriptii
veterinare valabile in scris sau sub forma
electronica, eliberata pentru o perioadi
limitata de timp de catre un veterinar sau
0 altd persoand calificata sa o faca in
conformitate cu legislaria nationala in
vigoare dupa examinarea gi diagnosticarea
animalelor care urmeaza a fi tratate. Cu
toate acestea, posibilitatea de a fabrica
furaje medicamentate Thainte de a prezenta
0 prescriptie producatorului nu ar trebui sa
fie exclusa.
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Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 18

Textul propus de Comisie

(18) Pentru a garanta o utilizare deosebit de
prudenta a furajelor medicamentate pentru
animalele de la care se obtin produse
alimentare si, prin urmare, pentru a furniza
baza pentru asigurarea unui nivel ridicat de
protectie a sanatatii publice, ar trebui sa fie
stabilite conditii specifice privind utilizarea
si valabilitatea prescriptiei, respectarea
perioadei de asteptare si pastrarea
evidentelor de catre detindtorul animalelor.

Amendamentul

(18) Pentru a garanta o utilizare deosebit de
prudenta a furajelor medicamentate pentru
animalele si, prin urmare, pentru a furniza
baza pentru asigurarea unui nivel ridicat de
protectie a sanatatii publice, ar trebui sa fie
stabilite conditii specifice privind utilizarea
si valabilitatea prescriptiei, respectarea
perioadei de asteptare si pastrarea
evidentelor de catre detinatorul animalelor.

Justificare

O utilizare prudenta a furajelor medicamentate este vitala pentru toate animalele, nu numai
pentru cele de la care se obyin produse alimentare.

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 19

Textul propus de Comisie

(19) Tina&nd seama de riscul serios la
adresa sanatatii publice reprezentat de
rezistenta la antimicrobiene, este necesar s
se limiteze utilizarea furajelor
medicamentate care contin substante
antimicrobiene pentru animalele de la
care se obrin produse alimentare. Tn
special, nu ar trebui permisa utilizarea
preventivd sau cu scopul de a imbunatati
performangele animalelor de la care se
obrin produse alimentare.

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 19 a (nou)
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Amendamentul

(19) Tin&nd seama de riscul serios la
adresa sanatatii publice reprezentat de
rezistenta la antimicrobiene, este necesar sa
se limiteze utilizarea furajelor
medicamentate care contin substante
antimicrobiene. Tn special, nu ar trebui
permisa utilizarea profilactici a
antibioticelor.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 19 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 19 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(19a) Tn conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1831/2003, interzicerea utilizarii
antibioticelor ca agenti de crestere
incepdnd cu 1 ianuarie 2006 ar trebui sa
fie strict respectata si aplicatd in mod
corespunzator.

Amendamentul

(19b) Conceptul ,,One Health”, sprijinit
de Organizatia Mondiala a Sanatditii
(OMS), recunoaste cd sdandtatea umand,
sandtatea animalda si ecosistemele sunt
interconectate, fiind astfel esengial, in
egald mdsurd, pentru sandtatea umand si
animald sa se asigure utilizarea prudenta
a medicamentelor antimicrobiene la
animalele de la care se obrin produse
alimentare.

Amendamentul

(19c) OMS a identificat produsele
alimentare de origine animald ca fiind
ruta de contaminare cea mai probabild in
ceea ce priveste transmiterea bacteriilor
rezistente si a genelor rezistente de la
animalele de la care se obrin produse
alimentare la oameni.
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Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 20

Textul propus de Comisie

(20) Ar trebui sa fie stabilit un sistem
pentru colectarea produselor neutilizate sau
expirate, Tn scopul de a controla orice risc
pe care aceste produse I-ar putea reprezenta
n ceea ce priveste protectia sanatatii
animale, a sanatatii umane sau a mediului.

Amendamentul 15

Propunere de regulament
Articolul 1

Textul propus de Comisie

Prezentul regulament se aplica:

(a) fabricarii, antrepozitarii si transportului
de furaje medicamentate si de produse
intermediare;

(b) introducerii pe piata (inclusiv
importului) si utilizarii de furaje
medicamentate si de produse intermediare;
(C) exportului cdtre tari terte de furaje
medicamentate si de produse
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Amendamentul

(20) Ar trebui sa fie stabilit un sistem
pentru colectarea produselor neutilizate sau
expirate, Tn scopul de a controla orice risc
pe care aceste produse I-ar putea reprezenta
n ceea ce priveste protectia sanatatii
animale, a sanatatii umane sau a mediului.
Punctele de colectare ar trebui sa tina
evidenta returndrii furajelor
medicamentate neutilizate care con¢in
medicamente de uz veterinar
antimicrobiene.

Amendamentul

1. Prezentul regulament se aplica:

fabricarii, antrepozitarii, transportului,
introducerii pe piata, inclusiv importului si
exportului cdtre tari tere, si utilizarii de
furaje medicamentate si de produse
intermediare atat pentru animalele de la
care se obyin produse alimentare, cat si
pentru animalele de la care nu se obrin
produse alimentare. Totusi, urmdtoarele
articole nu se aplica furajelor
medicamentate si produselor intermediare
a caror etichetd indica faptul cd acestea
sunt destinate exportului catre tari terte:

- articolul 9, cu exceptia mengiunilor din
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intermediare. Totusi, articolele 9, 15, 16 si
17 nu se aplica furajelor medicamentate
si produselor intermediare a ciror
etichetd indica faptul ca acestea sunt
destinate exportului catre tari terte.

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 - litera c

Textul propus de Comisie

(c) definitiile termenilor ,,animale de la
care se obtin produse alimentare”, ,,materii
prime furajere”, ,,furaj combinat”, ,,furaj
complementar”, ,,furaj mineral”,
,ctichetare”, ,.etichetd”, ,,data durabilitatii
minimale” si ,,lot”, astfel cum sunt
prevazute la articolul 3 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 767/2009;

anexa I, punctul 1 si

- articolele 15, 16 si 17.

2. Prezentul regulament nu se aplica
medicamentelor finite de uz veterinar
destinate administrarii orale care au fost
autorizate pentru utilizarea in hrand sau
Tn apa pentru animale.

Amendamentul

(c) definitiile termenilor ,,animale de la
care se obtin produse alimentare”,
»animale de la care nu se obrin produse
alimentare”, ,,materii prime furajere”,
,furaj combinat”, ,,furaj complementar”,
»furaj mineral”, ,.etichetare”, ,,eticheta”,
,»data durabilitatii minimale” si ,,lot”, astfel
cum sunt prevazute la articolul 3 alineatul
(2) din Regulamentul (CE) nr. 767/2009;

Justificare

Furajele medicamentate si produsele intermediare sunt utilizate, de asemenea, pentru
animalele de la care nu se obrin produse alimentare (cum ar fi animalele crescute pentru
blana si animalele de companie), de aceea este important sa se clarifice acest lucru atdt in
domeniul de aplicare al regulamentului, cat si in definiriile folosite.

Amendamentul 17

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) ,,produs intermediar”: un amestec
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Amendamentul

(b) ,,furaj medicamentat intermediar”: un
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obtinut dintr-unul sau din mai multe
medicamente de uz veterinar cu unul sau
mai multe furaje, destinat a fi utilizat
pentru fabricarea unui furaj medicamentat;

amestec obtinut dintr-unul sau din mai
multe medicamente de uz veterinar cu una
sau mai multe materii prime furajere,
destinat a fi utilizat pentru fabricarea unui
furaj medicamentat;

Justificare

Pentru a clarifica definifia si a evita orice posibile confuzii in practica. Termenul ,, furaj
medicamentat intermediar” este mai adecvat decat ,, produs intermediar”, fiind vorba mai

curand de furaje, si nu de medicamente.

Amendamentul 18

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 2 — litera g

Textul propus de Comisie

(9) ,.distribuitor”: orice operator din
sectorul hranei pentru animale care
furnizeaza furaje medicamentate, ambalate
si gata de utilizare, unui detinator de
animale;

Amendamentul 19

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 2 — litera h

Textul propus de Comisie

(h) ,,fabricant de amestecuri mobil”: un
operator din sectorul hranei pentru animale
care detine o unitate de furaje constand
ntr-un camion special echipat pentru
fabricarea de furaje medicamentate;
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Amendamentul

(9) ,.distribuitor”: orice operator din
sectorul hranei pentru animale care
furnizeaza furaje medicamentate, ambalate
si gata de utilizare altor distribuitori si
direct unui detinator de animale;

Amendamentul

(h) ,,fabricant de amestecuri mobil”: un
operator din sectorul hranei pentru animale
care detine o unitate de furaje constand
ntr-un sistem mobil special echipat pentru
fabricarea de furaje medicamentate, care
calatoreste pentru a furniza servicii
diferitelor unitati zootehnice;
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Amendamentul 20

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 2 — litera i

Textul propus de Comisie

bh

(i) ,,fabricant de amestecuri in exploatatie”:
un operator din sectorul hranei pentru
animale care fabrica furaje medicamentate
Tn exploatayia Tn care acestea vor fi
utilizate.

Amendamentul 21

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 2 — litera ia (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(1) ,,fabricant de amestecuri in exploatatie”:
un operator din sectorul hranei pentru
animale care fabrica furaje medicamentate
destinate exclusiv animalelor din propria
exploatagie.

Amendamentul

(ia) ,,antimicrobiene”: un termen general
pentru orice COMpus Cu actiune directdi
asupra microorganismelor utilizat pentru
tratarea sau prevenirea infectiilor.
Antimicrobienele includ agenri
antibacteriali/antibiotici, antivirali,
antifungici si antiprozoali;

Justificare

Desi termenul ,, antimicrobial” este folosit in propunere, nu existd o referintad la o definitie a
sa. Definiriile introduse au fost adoptate de HMA (directorii agenriilor pentru medicamente)

Tn octombrie 2012.

Amendamentul 22

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 2 — litera ib (noua)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(ib) ,,tratament curativ (terapeutic)”:
tratamentul unui animal bolnav sau al
unui grup de animale, atunci cand a fost
stabilit diagnosticul de boala sau de
infectrie;
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Justificare

Pentru clarificarea termenului de ,, utilizare preventiva”, s-a adaugat distinctia exacta intre
diferitele forme de tratament. Definitia introdusa a fost adoptata de EPRUMA (platforma
europeand pentru utilizarea responsabila a medicamentelor la animale) in mai 2013.

Amendamentul 23

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 2 — litera ic (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ic) ,, tratament de control (metafilaxie)”:
tratamentul unui grup de animale n
urma stabilirii diagnosticului de boald
clinica pentru o parte a grupului, cu
scopul tratarii din punct de vedere clinic a
animalelor bolnave si controlului
raspandirii bolii la animalele aflate in
contact apropiat si expuse riscului si care
ar putea fi deja infectate (subclinic);

Justificare

Pentru clarificarea termenului de ,, utilizare preventiva”, s-a adaugat distinctia exacta intre
diferitele forme de tratament. Definitia introdusa a fost adoptata de EPRUMA (platforma
europeand pentru utilizarea responsabila a medicamentelor la animale) in mai 2013.

Amendamentul 24

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 2 — litera id (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul
(id) ,,tratament preventiv (profilaxie)”:
tratamentul unui animal sau al unui grup
de animale Tnainte de aparigia semnelor

clinice de boald in vederea prevenirii
aparigiei unei boli sau a unei infectii.

Justificare

Pentru clarificarea termenului de ,, utilizare preventiva”, s-a adaugat distinctia exacta intre
diferitele forme de tratament. Definitia introdusa a fost adoptata de EPRUMA (platforma
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europeand pentru utilizarea responsabild a medicamentelor la animale) in mai 2013.

Amendamentul 25

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Operatorii din sectorul hranei pentru
animale care fabrica, antrepoziteaza,
transporta si introduc pe piata furaje
medicamentate si produse intermediare
stabilesc, pun in aplicare si mentin una sau
mai multe proceduri scrise permanente
bazate pe sistemul analizei riscurilor si al
punctelor critice de control (denumit in
continuare ,,HACCP”) prevazut in
Regulamentul (CE) nr. 183/2005.

Amendamentul

1. Operatorii din sectorul hranei pentru
animale care fabrica, antrepoziteaza,
transporta si introduc pe piata furaje
medicamentate si produse intermediare
stabilesc, pun Tn aplicare si mentin una sau
mai multe proceduri scrise permanente
bazate pe sistemul analizei riscurilor si al
punctelor critice de control (denumit in
continuare ,,HACCP”) prevazut in
Regulamentul (CE) nr. 183/2005.
Sistemele de control consacrate pentru
fabricanyii de amestecuri tn exploatagie
pot fi mentinute in mdasura in care se
asigurd respectarea principiilor
wHACCP”.

Justificare

Prin aplicarea Regulamentului (CE) nr. 183/2005, producatorii de materii prime furajere
respecta deja principiile ,, HACCP” in evidentele pe care le pastreaza. Aceste evidente ar

trebui sa poata fi utilizate in continuare.

Amendamentul 26

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Operatorii din sectorul hranei pentru
animale care fabrica, antrepoziteaza,
transporta si introduc pe piata furaje
medicamentate si produse intermediare
aplicd masuri in conformitate cu

articolele 3 si 4 pentru a evita transferurile.
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Amendamentul

1. Operatorii din sectorul hranei pentru
animale care fabrica, antrepoziteaza,
transporta si introduc pe piata furaje
medicamentate si produse intermediare
aplica masuri in conformitate cu articolele
3 si 4 pentru a evita transferurile Tn
conformitate cu principiul ALARA pentru
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Amendamentul 27

Propunere de regulament

Articolul 7 — alineatul 2 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 28

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

In cazul in care nu a fost stabilitd nicio
limita de transfer specifica pentru o
substanta activa, se aplica urmatoarele
limite de transfer:

Amendamentul 29

Propunere de regulament

Articolul 7 — alineatul 2 — paragraful 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE546.581v02-00
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a se evita riscurile la adresa sanatatii
animale, a sandtdtii umane sau a
mediului.

Amendamentul

Limitele de transfer specifice substangei se
stabilesc pe baza unei evaluari stiintifice a
riscurilor efectuate de Autoritatea
Europeanad pentru Siguranta Alimentara
(EFSA).

Amendamentul

In cazul in care nu a fost stabilita nicio
limita de transfer specifica pentru o
substanta activa, se aplica urmatoarele
limite de transfer generale:

Amendamentul

Comisia este imputernicita sa adopte acte
delegate Tn conformitate cu articolul 19 in
vederea adaptarii limitelor de transfer
stabilite la literele (a) si (b) de la prezentul
alineat la evoluriile stiingifice pe baza unei
evaluari stiingifice a riscurilor efectuate
de EFSA.
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Amendamentul 30

Propunere de regulament

Articolul 7 — alineatul 2 — paragraful 2 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 31

Propunere de regulament
Articolul 8

Textul propus de Comisie

Furajele medicamentate si produsele
intermediare pot fi fabricate si
antrepozitate Tnainte de eliberarea
prescriptiei mentionate la articolul 15.
Aceasta dispozitie nu se aplica in cazul
fabricantilor de amestecuri n exploatarie
sau al fabricarii de furaje medicamentate
ori de produse intermediare pornind de la
medicamente de uz veterinar n
conformitate cu articolul 10 sau cu
articolul 11 din Directiva 2001/82/CE.

Amendamentul 32

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Pe langa articolul 11 alineatul (1) si
articolele 12 si 14 din Regulamentul (CE)
nr. 767/2009, etichetarea furajelor
medicamentate si a produselor

AD\1065881R0.doc

Amendamentul

Tn cazul in care limitele de transfer au
fost depasite, furajele nevizate nu pot fi
introduse pe piazd sau folosite pentru
hrana animalelor.

Amendamentul

Furajele medicamentate si produsele
intermediare pot fi fabricate si
antrepozitate Tnainte de eliberarea
prescriptiei mentionate la articolul 15.
Aceasta dispozitie nu se aplica in cazul
fabricantilor de amestecuri mobili sau al
fabricarii de furaje medicamentate ori de
produse intermediare pornind de la
medicamente de uz veterinar in
conformitate cu articolul 10 sau cu
articolul 11 din Directiva 2001/82/CE.
Aceastd interdictie nu se aplica regiunilor
ultraperiferice care sunt parte a unor
state membre.

Amendamentul

1. Pe langa articolul 11 alineatul (1) si
articolele 12, 14, 15 si 17 din
Regulamentul (CE) nr. 767/2009,
etichetarea furajelor medicamentate si a
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intermediare trebuie sa respecte dispozitiile produselor intermediare trebuie sa respecte
anexei Il la prezentul regulament. dispozitiile anexei Il la prezentul
regulament.

Justificare

Multe dintre cerinsele mengionate in anexa 11 la prezentul regulament sunt deja prevazute la
articolele 15 si 17 din Regulamentul (CE) nr. 767/2009. Propunem ca prezentul articol sa
includa o referinta la prevederile legate de etichetarea si circularia furajelor din
regulamentul respectiv.

Amendamentul 33

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
2. Tn cazul In care sunt utilizate containere 2. Tn cazul in care sunt utilizate containere
n locul materialelor de ambalaj, ele n locul ambalajelor, ¢le trebuie sa fie
trebuie sa fie insotite de documente Tnsotite de un document conform cu
conforme cu alineatul (1). alineatul (1).
Justificare

Propunem ca toate informatiile de etichetare sa fie incluse intr-un singur document [ih mod
similar cu cel specificat in Regulamentul (CE) nr. 767/2009]. Daca se pastreaza trimiterea la
mai multe documente, se va ingreuna sarcina autoritatilor competente de a controla
conformitatea cu normele de etichetare si, Tn acelasi timp, s-ar putea ingreuna trasabilitatea
furajelor medicamentate.

Amendamentul 34

Propunere de regulament

Articolul 10

Textul propus de Comisie Amendamentul
Furajele medicamentate si produsele Furajele medicamentate si produsele
intermediare sunt introduse pe piata numai intermediare sunt introduse pe piata numai
Tn ambalaje sau n containere sigilate. in ambalaje sau Tn containere etichetate
Ambalajele sau containerele trebuie sa fie corespunzator si sigilate. Ambalajele sau
sigilate astfel incét, atunci cand acestea se containerele trebuie sa fie sigilate astfel
deschid, sigiliul sa fie deteriorat si sd nu Tncat, atunci cand acestea se deschid,
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poata fi refolosit.

Amendamentul 35

Propunere de regulament
Articolul 12

Textul propus de Comisie

Operatorii din sectorul hranei pentru
animale care fabrica, antrepoziteaza,
transporta si introduc pe piata furaje
medicamentate sau produse intermediare se
asigura cd unitatile aflate sub controlul lor
sunt aprobate de catre autoritatea
competenta.

sigiliul sa fie deteriorat si sa nu poata fi
refolosit.

Amendamentul

Operatorii din sectorul hranei pentru
animale care fabrica, antrepoziteaza,
transporta si introduc pe piata furaje
medicamentate sau produse intermediare se
asigura ca unitatile aflate sub controlul lor
sunt aprobate de catre autoritatea publica
competentd. Dacd fabricantii de
amestecuri in exploatatie utilizeaza
medicamente exclusiv in propriile
exploatatii, ei notifica autoritatii
competente cu privire la activitatea lor.

Justificare

Fabricanyii de amestecuri Tn exploatarie sunt deja inregistrayi la autoritati. O procedura de
autorizare suplimentard contrazice principiul simplificarii administrative si al economiei de

costuri pentru intreprinderi.

Amendamentul 36

Propunere de regulament
Articolul 15 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Furnizarea de furaje medicamentate
detinatorilor de animale este conditionata
de prezentarea si, in cazul fabricarii de
catre fabricantii de amestecuri in
exploatatie, de detinerea unei prescriptii
veterinare, precum si de respectarea
conditiilor stabilite la alineatele (2)-(6).
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Amendamentul

1. Furnizarea de furaje medicamentate
detinatorilor de animale este conditionata
de prezentarea si, in cazul fabricarii de
catre fabricantii de amestecuri in
exploatatie, de detinerea unei prescriptii
veterinare eliberatd de un veterinar sau o
alta persoand calificatd sa o faca in
conformitate cu legislasia nationala in
vigoare, precum si de respectarea
conditiilor stabilite la alineatele (2)-(6).
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Amendamentul 37

Propunere de regulament
Articolul 15 —alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Prescriptia trebuie sa contina
informatiile prevazute in anexa V.
Prescriptia originala este pastrata de
producator sau, dupa caz, de distribuitor.
Persoana care elibereaza prescriptia si
detindtorul de animale trebuie sa pastreze o
copie a prescriptiei. Originalul si copiile se
pastreaza pentru o perioada de trei ani de la
data eliberarii.

Amendamentul 38

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Furajele medicamentate prescrise pot fi
utilizate numai pentru animalele examinate
de catre persoana care a eliberat
prescriptia si numai pentru o boala
diagnosticata. Persoana care a eliberat
prescriptia se asigura ca aceasta medicatie
este justificata pentru animalele tinta din
motive veterinare. Tn plus, ea se asiguri ca
administrarea medicamentului de uz
veterinar in cauza nu este incompatibila cu
un alt tratament sau cu o alta utilizare si ca
nu exista contraindicatii sau interactiuni
atunci cand se folosesc mai multe
medicamente.
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Amendamentul

2. Prescriptia trebuie sa contina
informatiile prevazute in anexa V.
Prescriptia originala este pastrata de
producator sau, dupa caz, de distribuitor.
Veterinarul sau o altd persoand calificata
sd o facad in conformitate cu legislatia
nationald in vigoare care elibereaza
prescriptia si detinatorul de animale trebuie
sa pastreze o copie a prescriptiei.
Originalul si copiile se pastreaza pentru o
perioada de trei ani de la data eliberarii.

Amendamentul

5. Furajele medicamentate prescrise pot fi
utilizate numai pentru animalele examinate
de cétre veterinar sau altd persoand
calificata sa o faca in conformitate cu
legislaria nationala in vigoare care a
eliberat prescriptia si numai pentru o boala
diagnosticata. Veterinarul sau o alta
persoand calificatd sd o facd in
conformitate cu legislasia nationala in
vigoare care a eliberat prescriptia se
asigurd, pe baza cunostingelor privind
sistemele de hranire in uz, posibilitatile de
amestecare si alte specificitati relevante
legate de cresterea animalelor, ca aceasta
medicatie este justificata pentru animalele
tintd din motive veterinare.

In plus, ea se asigura cd administrarea
medicamentului de uz veterinar in cauza nu
este incompatibila cu un alt tratament sau
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cu o altd utilizare si cd nu exista
contraindicatii sau interactiuni atunci cand
se folosesc mai multe medicamente.

Amendamentul 39

Propunere de regulament
Articolul 16 — titlu

Textul propus de Comisie Amendamentul
Utilizarea la animalele de la care se obtin Utilizarea la animalele de la care se obtin
produse alimentare produse alimentare si la cele de la care nu

se obrin produse alimentare

Amendamentul 40

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
1. Operatorii din sectorul hranei pentru 1. Operatorii din sectorul hranei pentru
animale care furnizeaza furaje animale care furnizeaza furaje
medicamentate detinatorilor de animale de medicamentate detinatorilor de animale de
la care se obtin produse alimentare sau la care se obtin produse alimentare sau de
fabricantii de amestecuri n exploatatie care animale de la care nu se obrin produse
produc furaje medicamentate pentru alimentare sau fabricantii de amestecuri in
animalele de la care se obtin produse exploatatie care produc furaje
alimentare se asigura ca respectivele medicamentate pentru animalele de la care
cantitati furnizate sau amestecate nu se obtin produse alimentare se asigura ca
depasesc: respectivele cantitati furnizate sau

amestecate nu depasesc:

Amendamentul 41

Propunere de regulament
Articolul 16 —alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) cantitatile necesare pentru un tratament (b) cantitatile necesare pentru un tratament
de o luna sau, in cazul furajelor de o luna sau, in cazul furajelor
medicamentate care contin medicamente medicamentate care contin medicamente
de uz veterinar antimicrobiene, de doud de uz veterinar antimicrobiene, de o
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saptamadni.

Amendamentul 42

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

saptimdnd, cu exceptia cazului in care
rezumatul caracteristicilor
medicamentului de uz veterinar
antimicrobial prescris stabileste o
perioaddi de tratament cu o duratd mai
mare de o saptimdana.

Amendamentul

la. Statele membre se asigura ca
detindtorii de animale de la care se obtin
produse alimentare aplica mdsurile
preventive enumerate in anexa Va inainte
de a recurge la utilizarea furajelor
medicamentate care congin
antimicrobiene Tn scopuri metafilactice.

(Acest amendament este legat de amendamentul care introduce o noud anexa Va).

Sunt necesare condirii clare pentru metafilaxie.

Amendamentul 43

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Furajele medicamentate care contin
medicamente de uz veterinar
antimicrobiene nu trebuie sa fie utilizate
pentru prevenirea bolilor la animalele de
la care se obrin produse alimentare sau
pentru imbunadatdatirea performangelor
acestor animale.

PE546.581v02-00

Justificare

Amendamentul

2. Furajele medicamentate care contin
medicamente de uz veterinar antibiotice nu
trebuie sa fie utilizate pentru tratament
preventiv (profilaxie). Profilaxia cu
antimicrobiene nu se aplicd niciodatd ca
procedurd de rutind, nici pentru a
compensa lipsa de igiend sau conditiile
necorespunzdtoare de crestere a
animalelor.
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Amendamentul 44

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Operatorii din sectorul hranei pentru
animale care administreaza furaje
medicamentate animalelor de la care se
obtin produse alimentare pastreaza
evidente Tn conformitate cu articolul 69 din
Directiva 2001/82/CE. Evidentele
respective sunt pastrate timp de cinci ani
dupa data administrarii furajelor
medicamentate, inclusiv in cazul in care
animalul este sacrificat in aceasta perioada
de cinci ani.

Amendamentul 45

Propunere de regulament
Articolul 17

Textul propus de Comisie

Statele membre garanteaza existenta unor
sisteme adecvate de colectare pentru
furajele medicamentate si produsele
intermediare expirate sau in cazul in care
detindtorul animalelor a primit o cantitate
de furaje medicamentate mai mare decat
cea pe care o utilizeaza efectiv pentru
tratamentul mentionat n prescriptia
veterinara.
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Amendamentul

4. Operatorii din sectorul hranei pentru
animale care administreaza furaje
medicamentate animalelor de la care se
obtin produse alimentare pastreaza
evidente Tn conformitate cu articolul 69 din
Directiva 2001/82/CE. Evidentele
respective sunt pastrate timp de cinci ani
dupa data administrarii furajelor
medicamentate, inclusiv in cazul in care
animalul este sacrificat in aceastd perioada
de cinci ani. Statele membre se asigurd ca
datele din aceste evidente se colecteaza si
se transferd in baza de date a Uniunii
privind medicamentele de uz veterinar
[trimitere la articolele 51 si 54 din
propunerea de Regulament privind
medicamentele de uz veterinar 2014/0257
(COD)].

Amendamentul

Statele membre garanteaza existenta unor
sisteme adecvate de colectare pentru
furajele medicamentate si produsele
intermediare expirate sau in cazul in care
detindtorul animalelor a primit o cantitate
de furaje medicamentate mai mare decéat
cea pe care o utilizeaza efectiv pentru
tratamentul mentionat Tn prescriptia
veterinara. Statele membre se asigurd cd
producatorii de furaje medicamentate si
fermierii sunt informari cu privire la
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amplasamentul acestor sisteme de
colectare si la modul in care pot
transporta resturile nefolosite de furaje
medicamentate in aceste puncte de
colectare. Statele membre se asigurdi ca
operatorii punctelor de colectare
pastreazd evidenta furajelor
medicamentate colectate. Evidengele
respective sunt pdstrate timp de cinci ani
dupa colectare.

Justificare

Este importat sa se cunoasca cantitatea de furaje medicamentate returnatd.

Amendamentul 46

Propunere de regulament
Anexa | —sectiunea 3 — punctul 2

Textul propus de Comisie

2. Se 1au masuri tehnice sau organizatorice
pentru a se evita contaminarea incrucisata
si erorile, pentru a efectua controale in
timpul fabricatiei si pentru a asigura
trasabilitatea efectiva a produselor utilizate
pentru fabricarea furajelor medicamentate
si a produselor intermediare.

Amendamentul 47

Propunere de regulament
Anexa | — sectiunea 3 — punctul 4

Textul propus de Comisie

4. Produsele utilizate pentru fabricatie si
furajele neprelucrate sunt antrepozitate
separat de furajele medicamentate si de
produsele intermediare pentru a se evita
orice contaminare Tncrucisata.
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Amendamentul

2. Se iau masuri tehnice sau organizatorice
pentru a se evita sau limita strict la
minimum orice transfer si erorile, pentru a
efectua controale in timpul fabricatiei si
pentru a asigura trasabilitatea efectiva a
produselor utilizate pentru fabricarea
furajelor medicamentate si a produselor
intermediare.

Amendamentul

4. Produsele utilizate pentru fabricatie si
furajele neprelucrate sunt antrepozitate
separat de furajele medicamentate si de
produsele intermediare pentru a se evita
sau limita strict la minimum orice
transfer.
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Amendamentul 48

Propunere de regulament
Anexa | —sectiunea 6 — punctul 2 — litera i

Textul propus de Comisie

(1) informatii privind persoana care a
eliberat prescriptia, incluzand cel putin
numele si adresa acesteia.

Amendamentul 49

Propunere de regulament
Anexa Il — punctul 1

Textul propus de Comisie

1. Fabricantii de amestecuri mobile sau
fabricantii de amestecuri in exploatatie
utilizeaza numai medicamente de uz
veterinar cu rate de includere mai mari de 2
kg/t de furaje.
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Amendamentul

(1) informatii privind veterinarul sau o alti
persoand calificatd sd o facd in
conformitate cu legislatia nationala in
vigoare care a eliberat prescriptia,
incluzand cel putin numele si adresa
acesteia.

Amendamentul

1. Fabricantii de amestecuri mobile sau
fabricantii de amestecuri in exploatatie
utilizeaza numai medicamente de uz
veterinar cu rate de includere mai mari de 2
kg/t de furaje. Prin derogare, in
prescriptia veterinard pot fi stabilite rate
mai mici de includere:

- pentru a adapta cantitatea de furaje
medicamentate la efective;

- dacd prescrierea, productia si utilizarea
se efectueazd sub supravegherea
veterinarului sau a unei alte persoane
calificate sd o facd in conformitate cu
legislaria nationala in vigoare care
monitorizeazd efectivul; precum si

- dacd fermierul si Veterinarul sau o alti
persoand calificatd sa o facd in
conformitate cu legislasia nationala care
monitorizeazd animalele fac obiectul unui
control extern al procesului.

PE546.581v02-00

RO



RO

Amendamentul 50

Propunere de regulament
Anexa Ill — paragraful 1 — punctul 16 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(16a) informatii care arata ci eliminarea
necorespunzitoare a furajelor
medicamentate constituie 0 ameningare
gravd la adresa mediului si poate
contribui la rezistenta antimicrobiana;
informarii cu privire la locul si modul de
eliminare corespunzdtoare a materialelor
neutilizate.

Justificare

Informariile cu privire la locul si modul de eliminare corespunzatoare a materialelor
neutilizate pot fi furnizate printr-un link.

Amendamentul 51

Propunere de regulament
Anexa Ill — paragraful 1 — punctul 16 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(16b) Tn cazul furajelor medicamentate
care congin antibiotice: indicatia de a
folosi antibiotice doar in ultima instanta
si intr-un mod céat mai prudent si mai
responsabil.

Amendamentul 52

Propunere de regulament
Anexa IV - punctul 1 — paragraful 2 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
In cazul in care se constati ca respectiva In cazul in care se constati ci respectiva
compozitie a unui furaj medicamentat sau a compozitie a unui furaj medicamentat sau a
unui produs intermediar se indeparteaza de unui produs intermediar se indeparteaza de
PE546.581v02-00 28/32 AD\1065881R0O.doc



cantitatea de substanta activa
antimicrobiand indicata pe eticheta, se
aplica o toleranta de 10 %. Pentru celelalte
substante active, se aplica urmatoarele
tolerante:

cantitatea de substanta activa
antimicrobiand indicata pe eticheta, se
aplica o toleranta de 3 %. Pentru celelalte
substante active, se aplica urmatoarele
tolerante:

Justificare

Avand n vedere actiunea puternica a substantelor active antimicrobiene, o toleranza de 10 %

este mult prea mare.

Amendamentul 53

Propunere de regulament
Anexa V - punctul 1

Textul propus de Comisie

1. Numele, prenumele, adresa si numarul
de aprobare al persoanei autorizate sa
prescrie un medicament de uz veterinar.

Amendamentul 54

Propunere de regulament
Anexa V - punctul 2

Textul propus de Comisie

2. Data eliberarii si semnatura sau
identificarea electronica a persoanei
autorizate sa prescrie un medicament de uz
veterinar.

Amendamentul 55

Propunere de regulament
Anexa Va (noua)
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Amendamentul

1. Numele, prenumele, adresa si numarul
de aprobare al veterinarului sau al unei
alte persoane calificate sa prescrie un
medicament de uz veterinar in
conformitate cu legislatia nationala in
vigoare.

Amendamentul

2. Data eliberarii si semndtura sau
identificarea electronica veterinarului sau
ale unei alte persoane calificate sa
prescrie un medicament de uz veterinar in
conformitate cu legislaria nationala in
vigoare.
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Textul propus de Comisie Amendamentul

Anexa Va
Masuri preventive

Madsurile preventive care se impun inainte
de administrarea tratamentului
antimicrobian unor grupuri intregi
(metafilaxie):

- utilizarea de loturi de animale
reproducdtoare sandtoase, care cresc
natural si prezintdi o diversitate genetica
adecvatd,

- asigurarea conditiilor care reflecti
nevoile comportamentale ale speciilor,
inclusiv interactiunile sociale/ierarhiile,

- densitati ale stocurilor care nu sporesc
riscul de transmitere a bolilor,

- izolarea animalelor bolnave de restul
grupului,

- (pentru pui si animale mai mici)
impartirea efectivelor in grupuri mai mici,
separate fizic,

- punerea in aplicare a normelor actuale
privind bundastarea animalelor in
conformitate cu Directiva 98/58/CE a
Consiliului din 20 iulie 1998 privind
protectia animalelor de ferma (JO L 221,
8.8.1998, p. 23),

Directiva 91/630/CEE a Consiliului din
19 noiembrie 1991 de stabilire a normelor
minime de protectie a porcilor (JO L 340,
11.12.1991, p. 33), Directiva 91/629/ CEE
a Consiliului din 19 noiembrie 1991 de
stabilire a normelor minime privind
protectia vigeilor (JO L 340, 11.12.1991,
p. 28).

Justificare
Aceste masuri preventive presupun verificarea periodica a bunastarii animalelor individuale,

care nu ar fi posibila in cazul multor operatiuni de crestere a animalelor in masd, ca de
exemplu in cazul puilor.
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