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EUROPAPARLAMENTETS STANDPUNKT
faststalld vid forsta behandlingen den 25 oktober 2018

infor antagandet av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/... om
tillverkning, utslappande pa marknaden och anvandning av foder som innehaller
lakemedel och om upphavande av radets direktiv

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssatt, sérskilt artikel 43.2 och
artikel 168.4 b,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,
efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet?, och

. EUT C 242, 23.7.2015, s. 54.
2 Europaparlamentets standpunkt av den 25 oktober 2018.



av foljande skal:

(1) Radets direktiv 90/167/EEG! utgdr unionens regelverk for framstéllning, utslappande

pa marknaden och anvéandning av foder som innehaller lakemedel.

(2) Animalieproduktionen intar en mycket viktig stallning i unionens jordbruk. Reglerna
om foder som innehaller livsmedel har en stor betydelse for djurhallning och
djuruppfodning, &ven av icke livsmedelsproducerande djur, och for framstallningen

av produkter av animaliskt ursprung.

3 Stravan efter en hog skyddsniva for manniskors och djurs halsa ar ett av de
grundldggande malen med unionens livsmedelsratt enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 178/20022, och de allmanna principer som faststalls i den
forordningen bor tillampas pa utslappande pa marknaden och anvéandning av foder
utan att det paverkar tillampningen av mer specifik unionslagstiftning. Dessutom &r

skyddet av djurs hélsa ett av de allmanna malen med unionens livsmedelsratt.

4) Det ar battre att forebygga an att bota sjukdom. Léakemedelsbehandlingar, sarskilt
med antimikrobiella medel, bor aldrig ersatta god djurhallning, biosakerhet och

god forvaltningspraxis.

. Radets direktiv 90/167/EEG av den 26 mars 1990 om faststéllande av villkor for
framstallning, utslappande pa marknaden och anvandning av foderlakemedel inom
gemenskapen (EGT L 92, 7.4.1990, s. 42).

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om
allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inréttande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet och om forfaranden i fragor som géller
livsmedelssékerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).
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Tillampningen av direktiv 90/167/EEG har visat att det bor vidtas fler tgarder for att
forbéattra den inre marknadens effektivitet och uttryckligen ge och forbattra
mojligheten att behandla icke livsmedelsproducerande djur med foder som innehaller

lakemedel.

Att anvanda foder som innehaller lakemedel ar ett satt att administrera
veterindrmedicinska likemedel oralt || . Foder som innehéller lakemedel &r en
homogen blandning av foder och veterindrmedicinska lakemedel. Andra metoder
for oral administrering, sdsom att dricksvatten blandas med ett veterinarmedicinskt
lakemedel eller att ett veterinarmedicinskt lakemedel manuellt blandas med foder,
bor inte omfattas av denna forordning. Godkénnande for anvandning i foder,
tillverkning, distribution, marknadsféring och 6vervakning av dessa
veterinarmedicinska lakemedel regleras av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2018/....1*.

Forordning (EU) 2018/... *tillampas pa veterinarmedicinska lakemedel,
inbegripet de produkter som i direktiv 90/167/EEG kallades ”forblandningar”
fram till dess att dessa produkter ingar i foder som innehaller lakemedel eller
mellanprodukter, , varefter denna foérordning tillampas i stallet for férordning
(EU) 2018/...**.

++

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/... av den ... om
veterindrmedicinska lakemedel och om upphéavande av direktiv 2001/82/EG (EUT L
)

EUT: For in numret, datumet och EUT-referensen for den forordning som aterfinns i
dokument PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).

EUT: For in numret pa den forordning som aterfinns i dokument PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Eftersom foder som innehaller lakemedel och mellanprodukter &r en typ av foder
omfattas det av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 183/2005%, (EG)
nr 767/20092, (EG) nr 1831/2003% och direktiv 2002/32/EG*. Saledes ska all
relevant unionslagstiftning om foderblandning tillampas for allt foder som
innehaller lakemedel som har tillverkats av en foderblandning, och all relevant
unionslagstiftning om foderravaror ska tillampas for allt foder som innehaller
lakemedel som har tillverkats av en foderravara. Detta tillampas for
foderforetagare, oberoende av om tillverkningen sker i en foderanlaggning, med
ett for andamalet utrustat fordon eller pa lantbruksforetaget, samt for
foderforetagare som lagrar, transporterar eller slapper ut foder som innehaller

lakemedel och mellanprodukter pd marknaden.

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

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 767/2009 av den 13 juli 2009 om
utslappande pa marknaden och anvéandning av foder, om andring av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1831/2003 och om upphéavande av radets direktiv
79/373/EEG, kommissionens direktiv 80/511/EEG, radets direktiv 82/471/EEG,
83/228/EEG, 93/74/EEG, 93/113/EG och 96/25/EG samt kommissionens beslut
2004/217/EG (EUT L 229, 1.9.2009, s. 1).

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

Europaparlamentets och radets direktiv 2002/32/EG av den 7 maj 2002 om frammande
amnen och produkter i djurfoder (EGT L 140, 30.5.2002, s. 10).
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Det bor faststallas sarskilda bestammelser for foder som innehaller lakemedel och for
mellanprodukter nar det galler utrymmen och utrustning, personal, kvalitetskontroll
av tillverkningen, lagring, transport registerforing, reklamationer, aterkallande av

produktell och mérkning.

Foder som innehaller lakemedel och som importeras till unionen maste uppfylla de
allménna kraven i artikel 11 i forordning (EG) nr 178/2002 och importvillkoren i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 183/2005 och i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/625%. Inom den ramen bor
foder som innehaller lakemedel och som importeras till unionen anses inga i

tillampningsomradet for den har forordningen.

Utan att det paverkar tillampningen av de allmanna kraven for export av foder till
tredjeland i artikel 12 i forordning (EG) nr 178/2002 bor den har férordningen
tillampas pa foder som innehaller lakemedel och pa mellanprodukter om de har
tillverkats, lagrats, transporterats eller slappts ut pa marknaden i unionen i
exportsyfte. De sarskilda kraven for markning, forskrivning och anvéndning av foder
som innehaller lakemedel och av mellanprodukter, som féreskrivs i den har

forordningen, bor dock inte tillampas pa produkter som ar avsedda for export.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om
offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet for att sakerstalla tillampningen av
livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestdmmelser om djurs hélsa och
djurskydd, vaxtskydd och véaxtskyddsmedel samt om andring av Europaparlamentets
och radets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009,
(EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU)
2016/2031, radets forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets
direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om
upphavande av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 854/2004 och
(EG) nr 882/2004, radets direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG, 90/425/EEG,
91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets beslut 92/438/EEG
(forordningen om offentlig kontroll) (EUT L 95, 7.4.2017, s. 1).
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Medan veterindarmedicinska lakemedel och deras tillhandahallande omfattas av
forordning (EU) 2018/...7 &r detta inte fallet for mellanprodukter, och de bor

darfor specifikt omfattas av den har forordningen pa motsvarande satt.

Foder som innehéller ldkemedel bor endast tillverkas med I veterindrmedicinska
lakemedel som har godkants for tillverkning av sadant foder, och med hansyn till
produktens sakerhet och effektivitet bor det sakerstéllas att alla féreningar som
anvands &r kompatibla. Det bor inforas sarskilda krav for hur veterindrmedicinska
lakemedel ska blandas in i foder som tillhandahalls for att sakerstalla att djuren far en

séker och effektiv behandling.

Det ar ocksa mycket viktigt att det veterinarmedicinska lakemedlet fordelas i fodret
pa ett homogent stt sa att fodret som innehaller lakemedel blir sakert och effektivt.
Darfor bor det ges majlighet att faststalla kriterier, exempelvis malvarden, for

homogenitet i foder som innehaller lakemedel.

+

EUT: For in numret pa den forordning som aterfinns i dokument PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Foderforetagare far i en och samma anlaggning tillverka ett brett utbud av foder som
ar avsett for olika maldjur och innehaller olika typer av foreningar, exempelvis
fodertillsatser eller veterindrmedicinska lakemedel. Nér olika typer av foder
tillverkas efter varandra i samma produktionslinje kan det forekomma spar av en
aktiv substans i linjen som darigenom kan komma att inga i borjan av produktionen
av ett annat foder. Nar spar av en aktiv substans pa detta satt fors 6ver fran ett

produktionsparti till ett annat kallas det korskontaminering.

Korskontaminering kan intraffa vid tillverkning, bearbetning, lagring eller transport
av foder om samma utrustning, for produktion och beredning (aven mobil
blandning), lagringsutrymmen eller transportmedel anvénds fér foder med olika
komponenter. Vid tillampningen av denna forordning anvands begreppet
korskontaminering specifikt for den éverforing av spar av en aktiv substans som
ingar i ett foder som innehaller lakemedel till foder som lakemedlet inte ar avsett for
| . Kontaminering av foder som lakemedlet inte &r avsett fér med aktiva substanser

1 foder som innehaller ldkemedel I bor undvikas eller begransas i mgjligaste mén.



17) For att skydda djurs och ménniskors hélsa och miljon bor det faststallas gransvarden
for korskontaminering med aktiva substanser i foder som lakemedlet inte ar avsett
for, pa grundval av en vetenskaplig riskbedémning utford av Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet (Efsa) och i samarbete med Europeiska
lakemedelsmyndigheten, liksom med beaktande av tillampningen av god
tillverkningssed och principen om sa lag som rimligen &r majligt (nedan kallad
ALARA-principen). Fram till dess att den vetenskapliga riskbedémningen har
genomforts bor nationella gransvarden tillampas for korskontaminering av aktiva
substanser i foder som lakemedlet inte &r avsett for, oberoende av dess ursprung,
med beaktande av den oundvikliga korskontamineringen och risken med de bertrda

aktiva substanserna.

(18) Markningen av foder som innehaller lakemedel bor folja de allmanna principerna i
forordning (EG) nr 767/2009 och det bor finnas specifika méarkningskrav som
innebdr att anvandarna far den information som behdovs for att korrekt administrera
foder som innehaller lakemedel. Det bor ocksa faststallas gransvarden for hur mycket
det veterinarmedicinska lakemedlets markta innehall far avvika fran det faktiska
innehallet.



(19) Foder som innehaller lakemedel och mellanprodukter bor av sakerhetsskal och for
att skydda anvandarnas intressen saluforas i forslutna forpackningar eller behallare.
Detta bor inte tillampas pa mobila blandare som tillhandahaller foder som

innehaller lakemedel direkt till djurhallaren.

(20) Marknadsforingen av foder som innehaller lakemedel kan paverka manniskors
och djurs hélsa och leda till snedvridning av konkurrensen. Darfor bor
marknadsforing av foder som innehaller lakemedel uppfylla vissa kriterier.
Veterinarer kan bedéma den information som marknadsféringen innehaller tack
vare sin kAnnedom om och erfarenhet av djurhélsa. Marknadsforing av foder som
innehaller lakemedel som riktar sig till personer som inte i tillrackligt hog grad
kan bedoma riskerna med att anvanda lakemedlen kan leda till missbruk eller
overkonsumtion av lakemedel som kan skada manniskors och djurs hélsa eller
miljon.

(21) Nar det galler handel inom unionen med och import av foder som innehaller
lakemedel bor det sikerstallas att det veterinarmedicinska lakemedel som ingar i
fodret ar godkant for anvandning i enlighet med férordning (EU) 2018/...* i

destinationsmedlemsstaten.

* EUT: For in numret pa den forordning som aterfinns i dokument PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Det &r viktigt att beakta utvecklingen av antimikrobiell resistens i ett internationellt
perspektiv. Organismer som ar resistenta mot antimikrobiella substanser kan
spridas till manniskor och djur i unionen och i tredjelander genom konsumtion av
produkter av animaliskt ursprung, genom direktkontakt med djur eller manniskor
eller pa nagot annat satt. Detta har beaktats i artikel 118 forordning 2018/...* dar
det foreskrivs att aktorer i tredjelander maste uppfylla vissa villkor rérande
antimikrobiell resistens hos djur och produkter av animaliskt ursprung som
exporteras fran sadana tredjelander till unionen. Detta bor ocksa beaktas i
samband med anvandning av de berdrda antimikrobiella Iakemedlen om dessa
administreras via foder som innehaller lakemedel. Inom ramen for internationellt
samarbete och i linje med verksamhet och politik i internationella organisationer,
sasom Varldshéalsoorganisationens (WHO) globala handlingsplan och strategin
fran Varldsorganisationen for djurhalsa om antimikrobiell resistens och
ansvarsfull anvandning av antimikrobiella medel, bor det ocksa 6vervagas
varldsomfattande atgarder for att begransa anvandningen av foder som innehaller
lakemedel innehallande antimikrobiella medel for att forebygga en sjukdom for
djur och produkter av animaliskt ursprung som exporteras fran tredjelander till

unionen.

+

EUT: For in numret pa den forordning som aterfinns i dokument PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Foderforetagare som tillverkar — oberoende av om tillverkningen sker i en
foderanlaggning, med ett for andamalet utrustat fordon eller pa lantbruksféretaget —,
lagrar, transporterar eller slapper ut pa marknaden foder som innehaller lakemedel
samt mellanprodukter bor vara godkanda av den behdriga myndigheten, i enlighet
med det godkannandesystem som foreskrivs i forordning (EG) nr 183/2005, sa att det
sakerstalls att fodret ar sakert och att produkterna kan sparas. Foderforetagare som
arbetar med verksamhet med lag risk, sdsom vissa typer av transport, lagring och
detaljhandel, bér undantas fran kravet om godkédnnande, men detta bor inte
undanta dem fran registreringsskyldigheten enligt det registersystem som faststalls
i forordning (EG) nr 183/2005. For att sakerstalla korrekt anvandning och full
sparbarhet for foder som innehaller lakemedel bor saval aterforséljare av foder
som innehaller lakemedel for séllskapsdjur som palsdjurshallare som utfodrar
djur med foder som innehaller lakemedel, som inte omfattas av skyldigheten for
godkéannande, lamna upplysningar till behdriga myndigheter. Det bor faststéllas ett
overgangsforfarande for anlaggningar som redan ar godkanda enligt direktiv
90/167/EEG.

Det bor efterstravas att sakerstalla att kraven betraffande hantering av foder som
innehaller lakemedel som foreskrivs i denna forordning, respektive i delegerade
akter och genomférandeakter som antas enligt denna férordning, som rér
foderforetagare, i synnerhet hemmablandare, ar genomforbara och praktiskt
mojliga.

-11 -
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For att sakerstalla att foder som innehaller lakemedel anvéands pa ett sakert satt bor
det fa tillhandahallas och anvandas endast mot uppvisande av ett giltigt
veterinarrecept for foder som innehaller lakemedel, som har utfardats av en
veterinar, efter undersokning eller ndgon annan ordentlig bedémning av
héalsostatusen hos de djur som ska behandlas. Mojligheten att tillverka foder som
innehaller lakemedel bor dock inte uteslutas innan det konkreta veterinarreceptet for

foder som innehaller lakemedel visas upp for tillverkaren.

Om foder som innehaller lakemedel har forskrivits i en medlemsstat av en
veterinar, bor det som allméan regel vara mojligt att godk&nna detta veterinarrecept
for foder som innehaller lakemedel och expediera foder som innehaller lakemedel
i en annan medlemsstat. Genom undantag kan en medlemsstat tillata att ett recept
for foder som innehaller lakemedel utfardas av en annan yrkesverksam person &n
en veterindr, som har behdrighet i enlighet med tillamplig nationell ratt vid
tidpunkten for ikrafttradandet av denna forordning. Ett sddant recept for foder
som innehaller lakemedel som utfardats av en sadan yrkesverksam person , annan
an en veterinar, bor vara giltigt endast i den medlemsstaten, och bor inte omfatta
forskrivning av foder som innehaller lakemedel innehallande antimikrobiella
veterindrmedicinska lakemedel och andra veterindrmedicinska lakemedel for vilka

det kravs att en diagnos stélls av en veterinar.

-12 -
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For att det ska sakerstallas att foder som innehaller lakemedel anvéands ansvarsfullt
till livsmedelsproducerande djur och palsdjur, vilket innebar korrekt anvandning av
lakemedel i enlighet med veterinarreceptet for foder som innehaller lakemedel och
produktresumén, och dérmed skapa forutsattningar for att sékerstalla en hog
skyddsniva for djurs och manniskors halsa, bor det faststéllas sarskilda villkor for
anvandning av veterinarrecept for foder som innehaller lakemedel, receptens
giltighet, dverensstammelse med karenstiden och djurhallarens registerforing, dar sa

ar lampligt.

Med héansyn till att resistens mot antimikrobiella medel utgér en allvarlig risk for
manniskors halsa bor anvandningen av foder som innehaller lakemedel
innehallande antimikrobiella likemedel tilll djur begrénsas. I Profylax eller
anvandning av foder som innehaller lakemedel till || djur i || prestationshojande syfte
bor forbjudas, med undantag for vissa fall avseende foder som innehaller
lakemedel innehallande antiparasitara medel och immunologiska
veterinarmedicinska lakemedel. Foder som innehaller lakemedel innehallande
antimikrobiella medel bor anvéndas for metafylax endast nar risken for spridning
av en infektion eller risken for spridning av en smittsam sjukdom &r hdg, i enlighet
med forordning 2018/...".

+

EUT: For in numret pa den forordning som aterfinns i dokument PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).

-13 -
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(31)

Anvandningen av foder som innehaller lakemedel innehallande antiparasitéara
medel bor baseras pa kannedom om statusen for parasitangreppet hos djuret eller
gruppen av djur. Trots de atgarder som djuruppfodare vidtar for att sakerstalla god
hygien och biosékerhet kan djur drabbas av sjukdomar som maste forebyggas
genom foder som innehaller lakemedel, av skl som ror bade djurens hélsa och
valbefinnande. Djursjukdomar som kan éverforas till manniskor kan ocksa fa stor
inverkan pa méanniskors halsa. Anvandningen av foder som innehaller lakemedel
innehallande immunologiska veterinarmedicinska lakemedel eller vissa

antiparasitara medel bor darfor tillatas i avsaknad av en sjukdomsdiagnos.

I enlighet med forordning (EG) nr 1831/2003 bor forbudet mot anvandning av
antibiotika som tillvaxtbeframjande medel fran och med den 1 januari 2006 foljas

strikt och genomforas korrekt.

Enligt konceptet for ett samlat hiilsoperspektiv (?One Health”), som stods av WHO
och Varldsorganisationen for djurhalsa (OIE), ar manniskors och djurs héalsa
samt ekosystemen sammanlankade, och det ar darfor ytterst viktigt for bade djurs
och manniskor hélsa att sékerstalla att antimikrobiella lakemedel anvands

ansvarsfullt till livsmedelsproducerande djur.

Den 17 juni 2016 antog radet slutsatser om det fortsatta arbetet inom ramen for en

One Health-modell for att bekdmpa antimikrobiell resistens.

Den 13 september 2018 antog Europaparlamentet en resolution om en europeisk
One Health-handlingsplan mot antimikrobiell resistens.

-14 -
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Det bor finnas ett system for insamling eller kassering av oanvanda eller utgangna
mellanprodukter och foder som innehaller lakemedel, inklusive genom befintliga
system och nar de hanteras av foderforetagare, sa att eventuella risker som dessa
produkter kan medfora kan kontrolleras med avseende pa skyddet av manniskors
djurs eller manniskors halsa eller av miljon. Beslutet om vem som ar ansvarig for ett
sadant insamlings- eller kasseringssystem bor forbli en nationell behdrighet.
Medlemsstaterna bor vidta atgarder for att sakerstélla att lampliga samrad med

berorda aktérer genomfors for att sakerstalla andamalsenlighet i sddana system.

For att syftena med denna forordning ska kunna uppfyllas och for att hansyn ska
kunna tas till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen bor befogenheten att anta
akter i enlighet med artikel 290 i férdraget om Europeiska unionens funktionssatt
delegeras till kommissionen med avseende pa faststallande av sarskilda gransvérden
for korskontaminering av aktiva substanser i foder som ldkemedlet inte ar avsett for
och analytiska metoder for aktiva substanser i foder och andring av bilagorna till
denna forordning. Bilagorna innehaller bestammelser om foderforetagarnas
skyldigheter avseende tillverkning, lagring, transport och utsldppande pa marknaden
av foder som innehaller lakemedel och av mellanprodukter, en forteckning 6ver de
vanligaste antimikrobiella aktiva substanserna i foder som innehaller lakemedel,
markningskrav for foder som innehéller lakemedel och for mellanprodukter, tillatna
toleranser for markning av foder som innehaller lakemedel och av mellanprodukter
samt de obligatoriska uppgifter som ett veterinarrecept ska innehalla. Det &r sarskilt
viktigt att kommissionen genomfor lampliga samrad under sitt forberedande
arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa samrad genomfors i enlighet med
principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om battre
lagstiftning®. For att sakerstélla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade
akter erhaller Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrade till méten i

kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

1

EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(34) For att sakerstélla enhetliga villkor for genomférandet av denna férordning nér det
galler faststallande av kriterier for homogenitet for foder som innehaller lakemedel,
och en mall for veterinarrecept for foder som innehaller lakemedel, bor
kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utdvas i
enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 182/20111.

(35) Medlemsstaterna bor foreskriva regler om sanktioner for dvertradelser av denna
forordning och bor vidta de atgarder som kravs for att sakerstélla att dessa sanktioner

tillampas. Sanktionerna bor vara effektiva, proportionella och avskréckande.

. Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011
om faststallande av allménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdvande av sina genomférandebefogenheter (EUT L 55 28.2.2011,5.13),
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(36) For att sakerstalla att alla tillverkare av foder som innehaller lakemedel, aven
hemmablandare, tillampar bilaga 11 till férordning (EG) nr 183/2005, ska denna

forordning andras i enlighet med detta.

(37) Eftersom malen for denna forordning, namligen att sékerstélla en hog skyddsniva for
manniskors och djurs hélsa samt tillhandahalla adekvat information fér anvandarna
och starka den inre marknadens effektivitet, inte i tillracklig utstrackning kan uppnas
av medlemsstaterna, utan snarare kan uppnas battre pa unionsniva, kan unionen vidta
atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i férdraget om Europeiska
unionen. | enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna

forordning inte utdver vad som ar nodvandigt for att uppna dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Kapitel |

Syfte, tillampningsomrade och definitioner

Artikel 1
Syfte

I denna forordning faststalls sarskilda bestammelser for foder som innehaller lakemedel
och mellanprodukter, som kompletterar unionslagstiftningen om foder och tillampas utan
att det paverkar sarskilt forordningarna (EG) nr 1831/2003, (EG) nr 183/2005, och (EG) nr
767/2009 samt direktiv 2002/32/EG.

Artikel 2

Tillampningsomrade
1. Denna forordning tillampas pa

a) tillverkning, lagring och transport av foder som innehaller lakemedel och av

mellanprodukter,

b)  utslappande pa marknaden, inklusive import fran tredjelander, och anvandning

av foder som innehaller lakemedel och av mellanprodukter,

c) export till tredjelander av foder som innehaller lakemedel och av
mellanprodukter. Artiklarna 9, 16, 17 och 18 ska dock inte tillampas pa vare
sig foder som innehaller lakemedel och mellanprodukter, om det av etiketten

framgar att de ar avsedda for export till tredjelander.

2. Denna férordning tillampas inte pa veterinarmedicinska lakemedel enligt
definitionen i forordning (EU) 2018/...,* forutom nar saddana lakemedel ingar i ett

foder som innehaller lakemedel eller en mellanprodukt.

* EUT: For in numret pa den forordning som aterfinns i dokument PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Artikel 3

Definitioner
1. | denna férordning galler féljande definitioner:

a)  De definitioner av ’foder”, ”foderforetag” och “utslappande pa marknaden”
som faststélls i artikel 3.4, 3.5 respektive 3.8 i férordning (EG) nr 178/2002.

b)  De definitioner av ”fodertillsatser” och “dagsbehov” som faststills i artikel 2.2
a respektive f i forordning (EG) nr 1831/2003.

c)  De definitioner av ’livsmedelsproducerande djur”, “icke
livsmedelsproducerande djur”, “pilsdjur”, foderravaror”, foderblandning”,
"helfoder™, "kompletteringsfoder”, ”mineralfoder”, garantitid”, ”parti”,
“mérkning” och “etikett”, som faststélls i artikel 3.2. ¢, d, e, g, h, i, j, k, q,r, S
respektive t i forordning (EG) nr 767/20009.

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

e)  De definitioner av “offentlig kontroll” och ’behdriga myndigheter” som
faststalls i artikel 2.1 respektive artikel 3.3 i forordning (EU) 2017/625.

f) De definitioner av “’veterindarmedicinskt ldkemedel”, “aktiv substans”,

Yimmunologiskt veterinirmedicinskt liikemedel”, antimikrobiellt medel”, ”

antiparasitira medel”, “antibiotika”, "metafylax”, “profylax” och
“karenstid”, som faststills 1 artikel 4.1, 4.3, 4.5, 4.12, 4.13, 4.14. 4.15, 4.16
respektive 4.34 i forordning (EU) 2018/...* samt av “produktresumé” som

avses i artikel 35 i den férordningen.

* EUT: For in numret pa den forordning som aterfinns i dokument PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Dessutom géller foljande definitioner:

a)

b)

d)

9)

foder som innehaller lakemedel: foder som kan ges direkt till djur utan vidare
bearbetning, som bestar av en homogen blandning av ett eller flera
veterindrmedicinska ldkemedel eller en eller flera mellanprodukter med

foderravaror eller foderblandningar,

mellanprodukt: foder, som inte kan ges direkt till djur utan vidare
bearbetning, som bestar av en homogen blandning av ett eller flera
veterinarmedicinska lakemedel med foderravaror eller foderblandningar,
uteslutande avsedd for anvandning vid tillverkning av foder som innehaller

lakemedel,

foder som lakemedlet inte ar avsett for: foder, oberoende av om det innehéller
lakemedel eller inte, som inte &r avsett att innehalla en specifik aktiv substans,

korskontaminering: kontaminering av foder som lakemedlet inte ar avsett for
med en aktiv substans som harrér fran tidigare anvandning av utrymmen

eller utrustning,

foderforetagare: fysisk eller juridisk person som ansvarar for att sakerstalla att
kraven i denna forordning uppfylls i det foderforetag som star under den

personens kontroll,

mobil blandare: foderféretagare med en foderanldggning som utgors av ett for

andamalet utrustat fordon for tillverkning av foder som innehaller lakemedel,

hemmablandare: foderféretagare som tillverkar foder som innehaller
lakemedel, som uteslutande anvéands pa det egna 1antbruksf6retaget| ,
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h)  veterinarrecept for foder som innehaller lakemedel: ett dokument som

utfardats av en veterinar for foder som innehaller lakemedel,

i)  marknadsforing: varje form av framstalining, med koppling till foder som
innehaller lakemedel och mellanprodukter, som gors for att framja
forskrivning eller anvéandning av foder som innehaller lakemedel, och som

omfattar tillhandahallande av prover och sponsring,

j)  djurhallare: fysisk eller juridisk person som ar ansvarig for djur, antingen

permanent eller tillfalligt.

Kapitel I

Tillverkning, lagring, transport och utslappande pa marknaden

Artikel 4
Allmanna skyldigheter

1. Foderforetagare ska tillverka, lagra, transportera och slappa ut pa marknaden foder

som innehaller lakemedel samt mellanprodukter i Gverensstammelse med bilaga .

2. Denna artikel ska inte tillampas pa lantbrukare som koper, lagrar eller
transporterar I foder som innehdller likemedel I som uteslutande anvinds pa

deras lantbruksforetag.
Utan hinder av forsta stycket ska avsnitt 5 i bilaga I tillampas pa sadana lantbrukare.

3. Artikel 101.2 och artikel 105.9 i férordning (EU) 2018/...* ska i tillampliga delar

tillampas pa tillhandahallande av mellanprodukter.

4. Artikel 57 och avsnitt 5 i kapitel 1V i forordning (EU) 2018/...* ska i tillampliga

delar tillampas pa foder som innehaller lakemedel och pa mellanprodukter.

* EUT: For in numret pa den forordning som aterfinns i dokument PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Artikel 5

Sammanséttning

Foder som innehaller lakemedel samt mellanprodukter far endast tillverkas av
veterindrmedicinska lakemedel, inbegripet veterinarmedicinska lakemedel avsedda
for anvandning i enlighet med artikel 112, artikel 113 eller artikel 114 i férordning
(EV) 2018/...*, som godkants for tillverkning av foder som innehaller lakemedel i

enlighet med villkoren i den férordningen.

Foderforetagare som tillverkar det foder som innehaller lakemedel eller
mellanprodukter ska sékerstalla att

a) fodret som innehaller lakemedel eller mellanprodukten tillverkas i
overensstammelse med de tillampliga villkoren i veterinérreceptet for foder
som innehaller lakemedel eller, i de fall som avses i artikel 8 i denna
forordning, i den produktresumeé, relaterat till de veterindrmedicinska
lakemedel som ska blandas i sadant foder. Dessa villkor ska sarskilt inbegripa
bestammelser om kand interaktion mellan det veterindrmedicinska
lakemedlet och fodret, som kan forsdmra sakerheten eller effekten hos foder

som innehaller lakemedel eller mellanprodukter,

+

EUT: For in numret pa den forordning som aterfinns i dokument PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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b)  en fodertillsats, som godkénts som ett koccidiostatika eller ett
histomonostatika, och for vilken en hogsta tillatna halt har faststallts i
godkannandeakten inte blandas in i foder som innehaller lakemedel eller
mellanprodukter, om fodertillsatsen redan anvénds som aktiv substans i det

veterindrmedicinska lakemedlet,

c)  nar den aktiva substansen i det veterinarmedicinska lakemedlet &r samma
som en substans i en fodertillsats som finns i det berdrda fodret, det totala
innehallet av denna aktiva substans i det foder som innehaller lakemedel inte
overskrider det hogsta tillatna innehallet som anges i veterinarreceptet for
fodret som innehaller lakemedel eller, i de fall som avses i artikel 8, i

produktresumén,

d)  de veterindrmedicinska lakemedel som blandas i fodret kombineras med det
sa att det bildar en stabil blandning for hela lagringstiden for fodret som
innehaller lakemedel, och att utgangsdagen for det veterinarmedicinska
lakemedlet som avses i artikel 10.1 f i forordning (EU) 2018/...* respekteras,
forutsatt att fodret som innehaller lakemedel eller mellanprodukten lagras

och hanteras korrekt.

3. Foderforetagare som tillhandahaller foder som innehaller lakemedel till
djurhallaren ska sékerstalla att fodret som innehaller lakemedel Gverensstammer

med det recept som avses i artikel 16.

* EUT: For in numret pa den forordning som aterfinns i dokument PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).

-23-



Artikel 6

Homogenitet

Fodertillverkare som tillverkar foder som innehaller lakemedel eller
mellanprodukter ska sakerstélla att det veterinarmedicinska lakemedlet pa ett
homogent sétt fordelas i fodret som innehaller lakemedel och i mellanprodukten.

Kommissionen far genom genomforandeakter faststélla kriterier for homogen
fordelning av det veterinarmedicinska lakemedlet i foder som innehaller lakemedel
eller i mellanprodukter, med beaktande av det veterinarmedicinska lakemedlets
sérskilda egenskaper och av blandningstekniken. Dessa genomforandeakter ska antas

i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 21.2.

Artikel 7

Korskontaminering

Foderforetagare som tillverkar, lagrar, transporterar eller slapper ut pa marknaden
foder som innehaller lakemedel eller mellanprodukter ska tillampa atgérder i enlighet

med artikel 4 for att undvika korskontaminering.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 20, for
att komplettera denna férordning genom att faststalla sarskilda gransvarden for
korskontaminering med aktiva substanser i foder som lakemedlet inte ar avsett for,
savida inte sadana gransvarden redan har faststéllts i enlighet med direktiv
2002/32/EG. Dessa delegerade akter kan ocksa innehalla analysmetoder for aktiva

substanser i foder.

Nar det galler gransvarden for korskontaminering ska de delegerade akterna

grunda sig pa en vetenskaplig riskbedomning som utforts av Efsa.
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Kommissionen ska senast... [fyra ar efter dagen for den har férordningens
ikrafttradande] anta delegerade akter i enlighet med artikel 20 for att komplettera
denna foérordning genom att faststdlla, avseende de antimikrobiella aktiva
substanser som fértecknas i bilaga 11, sarskilda gransvarden for
korskontaminering med aktiva substanser i foder som lakemedlet inte &r avsett for

och analytiska metoder for aktiva substanser i foder.

Nar det galler gransvarden for korskontaminering ska de delegerade akterna

grunda sig pa en vetenskaplig riskbedomning som utforts av Efsa.

For aktiva substanser i det veterindrmedicinska lakemedlet som &r de samma som
en substans i en fodertillsats, ska det faststallda gransvarde for korskontaminering
i foder som lakemedlet inte ar avsett for vara den hogsta tillatna halten av

fodertillsatser i helfoder, som har faststallts i den relevanta unionsakten .

Till dess att gransvarden for korskontaminering faststalls i enlighet med punkterna
2 och 3 far medlemsstaterna tillampa nationella gransvarden for

korskontaminering.
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Artikel 8
Produktion pa forhand

Foder som innehaller lakemedel far tillverkas och sléappas ut pa marknaden, men inte

tillhandahallas till djurhallaren, innan det recept som avses i artikel 16 har utfardats.

Forsta stycket i den har artikeln tillampas inte pa

a)

b)

hemmablandare och mobila blandare,|

tillverkning av foder som innehaller lakemedel eller av mellanprodukter som
innehaller veterinarmedicinska lakemedel avsedda for anvandning i enlighet med
artikel 112 eller 113 i férordning (EU) 2018/...%.

Artikel 9

Sarskilda markningskrav

Markningen av foder som innehaller lakemedel och av mellanprodukter ska

overensstimma med bilaga III till denna férordning. I De sarskilda bestammelser
som foreskrivs i férordning (EG) nr 767/2009 for mérkning av foderravaror och
foderblandningar ska dessutom tillampas pa foder som innehaller lakemedel och

mellanprodukter som innehaller foderravaror eller foderblandningar.

+

EUT: For in numret pa den forordning som aterfinns i dokument PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Om behallare anvands i stéllet for forpackningar ska de atfoljas av handlingar som
uppfyller kraven i punkt 1.

De tillatna toleranserna for avvikelser mellan det innehall av en aktiv substans som
foder som innehaller lakemedel samt mellanprodukter har enligt markningen och det
innehall som framkommer vid offentliga kontroller i enlighet med férordning (EU)

2017/625 ska anges i bilaga IV till den hér férordningen.

Artikel 10

Forpackning

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

ateranvandas.

Punkt 1 far inte tillampas pa mobila blandare som tillhandahaller foder som

innehaller lakemedel direkt till djurhallaren.
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Artikel 11

Marknadsforing av foder som innehaller lakemedel och av mellanprodukter

Det ar forbjudet att marknadsfora foder som innehaller lakemedel och
mellanprodukter. Detta forbud ska inte galla for marknadsforing enbart riktad till

veterinarer.

Marknadsforingen far inte innehalla nagra uppgifter som skulle kunna vara

vilseledande eller medféra felaktig anvandning av foder som innehaller lakemedel.

Foder som innehaller lakemedel far inte delas ut i reklamsyfte, med undantag for

sma méangder av prover.

Foder som innehaller lakemedel innehallande antimikrobiella
veterinarmedicinska lakemedel far inte delas ut i reklamsyfte som prover eller i

nagon annan form.

De prover som avses i punkt 3 ska méarkas pa lampligt satt sa att det framgar att de
ar prover och ska ges direkt till veterinarer vid sponsrade evenemang eller av

saljare under deras besok.
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Artikel 12

Handel inom unionen och import

Den foderforetagare som distribuerar foder som innehaller lakemedel eller
mellanprodukter i en annan medlemsstat &n den medlemsstat dar fodret har
tillverkats, ska sakerstalla att det veterindrmedicinska lakemedlet som anvands for
att tillverka detta foder som innehaller lakemedel eller dessa mellanprodukter, &r
godkant for anvandning i enlighet med forordning (EU) 2018/...* i den medlemsstat

dér fodret anvands.

Den foderféretagare som importerar foder som innehaller lakemedel eller
mellanprodukter till unionen ska sékerstalla att det veterinarmedicinska
lakemedlet som anvands for tillverkningen av det foder som innehaller lakemedel
eller dessa mellanprodukter ar godkant fér anvandning i enlighet med férordning
(EU) 2018/...* i den medlemsstat dar fodret anvands.

+

EUT: For in numret pa den forordning som aterfinns i dokument PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Kapitel 111

Godkannande av anldggningar

Artikel 13

Krav pa godkannande

Foderforetagare som tillverkar, lagrar, transporterar eller slapper ut pa marknaden
antingen foder som innehaller lakemedel eller mellanprodukter ska sakerstalla att de

anlédggningar som de ansvarar for ar godkénda av den behdriga myndigheten.
Punkt 1 far inte tillampas pa foljande foderforetagare:

a) de som endast séljer, lagrar eller transporterar foder som innehaller

lakemedel som uteslutande anvands i deras lantbruksforetag,

b)  de som verkar uteslutande som handlare utan att inneha foder som

innehaller lakemedel eller mellanprodukter i sina lokaler,

c) desom endast transporterar eller lagrar foder som innehaller lakemedel eller

mellanprodukter uteslutande i forslutna férpackningar eller behallare.

Den behoriga myndigheten ska godk&nna anléaggningar endast nar det genom
besok pa plats, innan den relevanta verksamheten har inletts, har visats att de
system som inforts for tillverkning, lagring, transport eller utslappande pa
marknaden av foder som innehdller lakemedel eller av mellanprodukter uppfyller

de sarskilda kraven i kapitel 11.
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4. Om mobila blandare slapper ut foder som innehaller lakemedel pa marknaden i en
annan medlemsstat an den dar de har godkéants, ska sadana mobila blandare
anmala den verksamheten till den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar

fodret slapps ut pa marknaden.

5. Nar det galler aterforséljare av foder som innehaller lakemedel for sallskapsdjur
och palsdjursdjurhallare som utfodrar djur med foder som innehaller lakemedel,
ska medlemsstaterna ha nationella forfaranden for att sakerstalla att relevant
information om deras verksamheter ar tillganglig for de behtriga myndigheterna,
samtidigt som dubbelarbete och onddig administrativ borda undviks.

Artikel 14
I Forteckningar 6ver godkinda anldggningar

Anlaggningarna som ar godkanda i enlighet med artikel 13.1 i den har férordningen ska
foras in i en nationell forteckning, som avses i artikel 19.2 i férordning (EG) nr 183/2005,
med ett individuellt identifikationsnummer utformat enligt kapitel 11 i bilaga V till den

forordningen.
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Artikel 15
Overgangsbestammelser angaende genomforandet av kraven for godkéannande och

registrering

Anlaggningar som omfattas av denna férordning och som redan har godkants i
enlighet med direktiv 90/167/EEG, eller som pa annat satt har godkants av en
behdrig myndighet fér verksamhet som omfattas av syftet med denna férordning,
far fortsatta verksamheten om de senast den... [42 manader efter den dagen da denna
forordning trader ikraft] 1amnar in en forsakran till den relevanta behdriga
myndigheten i det omrade dar anlaggningarna &r belagna, i den form som den
behoriga myndigheten beslutat om, om att de uppfyller kraven fér godkannande

enligt artikel 13.3 i denna férordning.

Om den forsakran som avses i punkt 1 i den har artikeln inte lamnas in inom den
angivna tiden ska den behoriga myndigheten upphéava det befintliga godkdnnandet
i enlighet med forfarandet som avses i artikel 14 i férordning (EG) nr 183/2005.
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Kapitel 1V

Recept och anvandning

Artikel 16
Recept

Foder som innehaller lakemedel far lamnas ut till djurhallaren endast

a)  mot uppvisande och, om det framstélls av hemmablandare, innehav av ett

veterinarrecept for foder som innehaller lakemedel, och
b) ienlighet med villkoren i punkterna 2-10.

Ett veterinarrecept for foder som innehaller lakemedel far endast utfardas efter det
att en klinisk undersokning eller nagon annan lamplig bedémning av
héalsotillstandet hos djuret eller gruppen av djur utforts av en veterinar och endast

for en diagnostiserad sjukdom.

Genom undantag fran punkt 2 kan ett veterinarrecept for foder som innehaller
lakemedel innehallande immunologiska veterinarmedicinska lakemedel utfardas

aven i avsaknad av en diagnostiserad sjukdom.

Genom undantag fran punkt 2, och om det inte &r mojligt att bekrafta forekomsten
av en diagnostiserad sjukdom, kan ett veterinarrecept for foder som innehaller
lakemedel innehallande antiparasitara medel utan antimikrobiella effekter
utfardas pa grundval av kannedom om statusen for parasitangreppet i djuret eller

gruppen av djur.
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Genom undantag fran artikel 3.2 h och punkt 2 i den har artikeln, kan en
medlemsstat tillata att ett veterinarrecept for foder som innehaller lakemedel
utfardas av en yrkesverksam person med en sadan behérighet i enlighet med
tillamplig nationell ratt som ar i kraft den... [den dag da denna férordning trader
ikraft].

Sadana recept ska inte omfatta forskrivning av foder som innehaller lakemedel
innehallande antimikrobiella veterinarmedicinska lakemedel eller andra
veterindrmedicinska lakemedel for vilka det krédvs att en diagnos stéalls av en

veterindr, och de ska vara giltiga endast i den medlemsstaten.

Den yrkesverksamma person som avses i forsta stycket ska, nar han eller hon
utfardar ett sddant recept, gora alla nédvéandiga kontroller i enlighet med nationell

ratt.

Punkterna 6, 7, 8 och 10 i denna artikel ska i tillampliga delar tillampas pa sddana

recept.

Veterinarreceptet for foder som innehdller lakemedel ska innehalla de uppgifter
som faststélls i bilaga V. Tillverkaren, eller i tillampliga fall , den foderforetagare
som tillhandahaller foder som innehaller lakemedel till djurhallaren, ska férvara
originalveterinarreceptet for foder som innehaller lakemedel. Veterinaren, eller den
yrkesverksamma person som avses i punkt 5, som utfardar receptet, och personen
som haller livsmedelsproducerande djur eller palsdjur, ska forvara en kopia av
veterinarreceptet for foder som innehaller lakemedel.

Originalet och kopiorna ska sparas i fem ar raknat fran utfardandedagen.
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Med undantag for sadant foder som innehaller lakemedel och ar avsett for andra icke
livsmedelsproducerande djur an péalsdjur, far foder som innehaller lakemedel endast
anvandas for en behandling pa samma veterinarrecept for foder som innehaller

lakemedel.

Behandlingstiden ska dverensstimma med produktresumén for det
veterindrmedicinska lakemedel som blandas in i fodret och, om det inte
specificeras, ska inte verstiga en manad, eller tva veckor néar det galler ett foder
som innehaller lakemedel innehallande veterinarmedicinska lakemedel som ar

antibiotika.

Veterinarreceptet for foder som innehaller lakemedel ska vara giltigt fran dess
forskrivningsdag i hogst sex manader for andra icke livsmedelsproducerande djur
an palsdjur och tre veckor for livsmedelsproducerande djur och palsdjur. Nar det
galler foder som innehaller lakemedel innehallande antimikrobiella
veterinarmedicinska lakemedel ska receptet vara giltigt fran dess forskrivningsdag

i hogst fem dagar.

Den veterinar som forskriver ett veterinarrecept for foder som innehaller
lakemedel ska kontrollera att anvandningen av lakemedlet ar veterindrmedicinskt
berattigad for maldjuren. Den veterinaren ska ocksa sakerstalla att administreringen
av det berorda veterinarmedicinska lakemedlet inte ar oférenlig med nagon annan
behandling eller anvandning och att det inte foreligger nagon kontraindikation eller
interaktion vid anvandning av flera ldakemedel. I synnerhet far veterinaren inte
forskriva foder med mer &n ett veterinarmedicinskt lakemedel som innehaller

antimikrobiella medel.
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10.

Veterindrreceptet for foder som innehé&ller lakemedel ska |

a)  Overensstamma med produktresumen for det veterindrmedicinska
lakemedlet, med undantag av veterinarmedicinska lakemedel avsedda att
anvandas i enlighet med artikel 112, 113 eller 114 i foérordning (EU)
2018/...%,

b)  innehalla en uppgift om den dagliga dosen av det veterinarmedicinska
lakemedel som ska blandas i den méangd foder som innehaller lakemedel som
sakerstaller intag av dosen av det djur det ar avsett for, med beaktande av att

sjuka djurs intag kan skilja sig fran det normala dagsbehovet,

c) sakerstélla att fodret som innehaller lakemedel med dosen av det
veterindrmedicinska lakemedlet utgér minst 50 % av dagsbehovet av foder
beréknat pa torrsubstansen och for idisslare att den dagliga dosen av det
veterinarmedicinska lakemedlet ingar i minst 50 % av kompletteringsfodret,

med undantag for mineralfoder,

d) innehalla en uppgift om de aktiva substansernas inblandningsmangd, som

berdknats enligt tillampliga parametrar.

+

EUT: For in numret pa den forordning som aterfinns i dokument PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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11.

12.

Veterinarrecept for foder som innehaller lakemedel som utfardats i enlighet med

punkterna 2, 3 och 4 ska vara giltiga i hela unionen.

Kommissionen far genom genomforandeakter faststalla en mall for de uppgifter
som anges i bilaga V. Den mallen ska ocksa finnas tillgénglig i elektroniskt
format. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 21.2.

Artikel 17

Anvandning av foder som innehaller lakemedel

Det forskrivna fodret som innehaller lakemedel far endast anvéandas till djur for
vilka veterinarrecept for foder som innehaller lakemedel har utfardats i enlighet
med artikel 16.

Djurhallare ska anvanda foder som innehaller lakemedel endast i enlighet med ett
veterinarrecept for sadant foder, vidta atgarder for att undvika korskontaminering
och ska sakerstalla att endast de djur som anges i veterinarreceptet for foder som
innehaller lakemedel administreras detta foder som innehaller lakemedel.
Djurhallare ska sakerstélla att utganget foder som innehaller lakemedel inte

anvands.

Foder som innehaller 1akemedel innehallande antimikrobiella veterinarmedicinska
lakemedel ska anvandas i enlighet med artikel 107 i forordning (EU) 2018/...*, med

undantag for punkt 3 déari, och far inte anvéndas | for profylax.

Foder som innehaller lakemedel innehallande immunologiska
veterindrmedicinska lakemedel ska anvandas i enlighet med artikel 110 i
forordning (EU) 2018/...* och ska anvandas pa grundval av ett recept i enlighet

med artikel 16.3 i den har férordningen.

+

EUT: For in numret pa den forordning som aterfinns i dokument PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Foder som innehaller lakemedel innehallande antiparasitara medel ska anvandas

pa grundval av ett recept i enlighet med artikel 16.4 i denna forordning.

Vid administrering av foder som innehaller lakemedel ska den som haller
livsmedelsproducerande djur sékerstalla att karenstiden i veterinarreceptet for foder

som innehaller lakemedel iakttas.

Personer som haller livsmedelsproducerande djur och som utfodrar dem med foder
som innehaller lakemedel ska fora register i enlighet med artikel 108 i férordning
(EU) 2018/...*. Uppgifterna ska sparas i minst fem ar efter dagen for administrering
av foder som innehaller lakemedel, &ven om det livsmedelsproducerande djuret

slaktas under den femarsperioden.

+

EUT: For in numret pa den forordning som aterfinns i dokument PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Artikel 18

System for insamling och kassering av oanvénda eller utgangna produkter

Medlemsstaterna ska sékerstélla att det finns lampliga system for insamling eller kassering av
foder som innehaller lakemedel och av mellanprodukter om bast fore-datum har gatt ut eller
om djurhallaren har erhallit foder som innehaller lakemedel i stérre méangd &n vad som
faktiskt anvands for den behandling som avses i veterinarreceptet for foder som innehaller

lakemedel.

Medlemsstaterna ska vidta atgarder for att sakerstélla att samrad med berérda aktorer

genomfors om sadana system.

Medlemsstaterna ska vidta atgarder for att sakerstélla att insamlings- eller
kasseringsanlaggningarnas belagenhet samt annan relevant information gors tillganglig

for lantbrukare, djurhallare, veterinarer och andra berérda personer.

Kapitel V

Forfarandebestammelser och slutbestammelser

Artikel 19
Andring av bilagor

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 20 om andring

av bilagorna I-V, for att ta hansyn till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen.
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Artikel 20

Utbvande av delegeringen

Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de

villkor som anges i denna artikel.

Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 7 och 19 ska ges till
kommissionen fér en period av fem ar fran och med den ...[den dag da denna
forordning tréder ikraft]. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen
av befogenhet senast nio manader fore utgangen av perioden pa fem ar.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlangas med perioder av
samma langd, savida inte Europaparlamentet eller radet motsétter sig en sddan

forlangning senast tre manader fore utgangen av perioden i fraga.

Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 7 och 19 far nar som helst
aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att
delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphar att gélla. Beslutet far
verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning,
eller vid en senare i beslutet angiven dag. Det paverkar inte giltigheten av delegerade

akter som redan har tratt i kraft.

Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrada med experter som
utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella

avtalet av den 13 april 2016 om béttre lagstiftning.
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Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge

Europaparlamentet och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt artiklarna 7 och 19 ska tréda i kraft endast om
varken Europaparlamentet eller radet har gjort invandningar mot den delegerade
akten inom en period av tva manader fran den dag da akten delgavs
Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore
utgangen av den perioden, har underrattat kommissionen om att de inte kommer att
invanda. Denna period ska forlangas med tva manader pa Europaparlamentets eller

radets initiativ.

Artikel 21

Kommittéforfarande

Kommissionen ska bitradas av standiga kommittén for véxter, djur, livsmedel och
foder som inrattats enligt artikel 58.1 i férordning (EG) nr 178/2002 (nedan kallad
kommittén). Kommittén ska vara en kommitté i den mening som avses i férordning
(EV) nr 182/2011.

Nér det hénvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

Om kommitténs yttrande ska inhamtas genom skriftligt forfarande ska det
forfarandet avslutas utan resultat om, inom tidsfristen for att avge yttrandet,
kommitténs ordférande sa beslutar eller en enkel majoritet av kommittéledamoterna

sa begar.

-41 -



Artikel 22

Sanktioner

1. Medlemsstaterna ska faststalla regler om sanktioner for dvertradelse av
bestammelserna i denna forordning och vidta alla nédvéandiga atgarder for att
sékerstalla att de tillampas. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och

avskrackande.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen anmala dessa regler och atgérder senast den
... [36 manader efter den dag da denna forordning trader ikraft], samt utan dréjsmal

eventuella &ndringar som beror dem.

Artikel 23
Andring av férordning (EG) nr 183/2005

Artikel 5 i forordning (EG) nr 183/2005 ska andras pa foljande satt:
1. I punkt 1 ska led c ersattas med foljande:

”c) blandning av foder uteslutande avsedd for den egna djurhallningen utan
anvandning av veterinarmedicinska lakemedel eller mellanprodukter i
enlighet med forordning (EU) 2018/...** eller tillsatser eller férblandningar

av tillsatser med undantag for tillsatser vid ensilering,

* Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2018/... om tillverkning,
utslappande pa marknaden, anvandning av foder som innehaller lakemedel,
om andring av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 183/2005
och om upphavande av radets direktiv 90/16 7/EEG (EUT L ..., s. ).”

* EUT: vanligen infor nummer, datum och EUT-h&nvisning for denna férordning.

-42 -



2. Punkt 2 ska ersattas med foljande:

»2. Nar det galler annan verksamhet &n de som avses i punkt 1, inklusive
blandning av foder uteslutande avsedd for den egna djurhallningen vid
anvandning av veterinarmedicinska lakemedel eller mellanprodukter enligt
definitionen i férordning (EU) 2018/...7 eller tillsatser eller férblandningar
av tillsatser, med undantag av tillsatser vid ensilering, ska foderforetagare

uppfylla kraven i bilaga I1, om det iir relevant for verksamheten.”

Artikel 24

Overgéngsbestammelser

Utan att det paverkar den tillampningsdag som anges i artikel 26 ges kommissionen
befogenhet att anta de delegerade akter som foreskrivs i artikel 7.3 fran och med den ...

[den dag da denna forordning trader ikraft].

* EUT: Véanligen for in nummer for denna férordning.

-43 -



Artikel 25
Upphavande

Direktiv 90/167/EEG ska upphora att gélla.

Hénvisningar till det upphédvda direktivet ska anses som hénvisningar till denna férordning
och ska lasas i enlighet med jamforelsetabellen i bilaga VI till denna férordning.

Artikel 26*

Ikrafttradande och tillampning

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i

Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillampas fran och med den... [36 manader efter den dag da denna forordning trader
ikraft].

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i ... den ...

P& Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordférande

+ EUT: Vaénligen sakerstéll att den har foérordningen trader i kraft vid samma tidpunkt
som forordningarna i dokumenten PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) och PE-CONS
44/18 (2014/0256(COD)).
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BILAGA I

Sarskilda krav pa foderforetagare i enlighet med artikel 4
AVSNITT 1
UTRYMMEN OCH UTRUSTNING

Foderforetagare ska sakerstalla att utrymmen och utrustning och deras omedelbara
omgivning || halls rena. Det ska inforas skriftliga rengdringsplaner for att sakerstalla
att kontaminering,l daribland korskontaminering § , minimeras.

Foderféretagare ska sakerstélla att tillgang till utrymmena ar begransad till behorig

personal.

AVSNITT 2
PERSONAL

Det ska utses en person som har lamplig utbildning med ansvar for tillverkningen,
utslappandet pa marknaden och tillhandahallandet till djurhallaren av foder som
innehaller lakemedel och av mellanprodukter, och en person som har lamplig

utbildning med ansvar for kvalitetskontrollen.

Med undantag for mobila blandare och hemmablandare ska de uppgifter som den
ansvariga personen for tillverkningen och den ansvariga personen for
kvalitetskontrollen har vara oberoende av varandra, och far darfor inte utféras av

samma person.
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AVSNITT 3
TILLVERKNING
Foderforetagarna ska ta hansyn till krav enligt relevanta system for kvalitetssakring

och god tillverkningssed, som utarbetats i enlighet med artikel 20 i férordning (EG)
nr 183/2005.

Foder som innehaller lakemedel och mellanprodukter ska forvaras separat fran annat
foder, sa att korskontaminering undviks.

Veterinarmedicinska lakemedel ska forvaras i ett avskilt och 1ast rum pa ett sadant

satt att deras egenskaper inte andras.

Det material som anvands for rengdring av produktionslinjen efter tillverkningen
av foder som innehaller lakemedel eller av mellanprodukter, ska identifieras,
lagras och hanteras pa ett sadant satt att det inte paverkar siakerheten och

kvaliteten pa fodret.
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AVSNITT 4
KVALITETSKONTROLL

En skriftlig kvalitetskontrollplan ska upprattas och genomféras. Den ska bland annat
innefatta kontroll av de kritiska momenten i tillverkningsprocessen, pa vilket satt och
hur ofta provtagningarna gors, vilka analysmetoder som tillampas och hur ofta
analyser gors, efterlevnaden av specifikationerna for foder som innehaller lakemedel
och mellanprodukter, och vad som hénder om specifikationerna inte foljs.

Kvalitetskontrollplanen bor faststalla regler om sekvensering eller oférenligheter
vid tillverkningen och, i forekommande fall, faststalla behovet av sarskilda
produktionslinjer.

Genom specifika och regelbundna egenkontroller samt stabilitetstester ska det
sékerstdllas att kriterierna for homogenitet i artikel 6.2, gransvardena for
korskontaminering av aktiva substanser i foder som lakemedlet inte &r avsett for i

artikel 7.2 och minsta hallbarhetstid for foder som innehéller lakemedel och
mellanprodukter iakttas.
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AVSNITT 5
LAGRING OCH TRANSPORT

Foder som innehaller lakemedel samt mellanprodukter ska forvaras i lampliga
avskilda och skyddade utrymmen, eller i hermetiskt forslutna behallare som ar
sarskilt utformade for lagring av sadana produkter. De ska lagras i lokaler som

utformats, anpassats och underhalls for att sakerstalla goda lagringsforhallanden.

Veterinarmedicinska lakemedel ska forvaras pa avskilda, sakra och skyddade
omraden. Dessa omraden ska ha tillracklig kapacitet och vara identifierade pa ett
korrekt satt for att mojliggora ordnad lagring av de olika veterinarmedicinska

lakemedlen.

Foder som innehaller lakemedel samt mellanprodukter ska lagras och transporteras
sa att de latt kan identifieras. Foder som innehaller lakemedel samt mellanprodukter

ska transporteras i Iampliga transportmedel.

Sarskilda utrymmen ska faststéllas for lagring av utgangna, tillbakadragna eller

aterlamnade foder som innehaller lakemedel samt mellanprodukter.

Behallare i fordon som anvénds for transport av foder som innehaller lakemedel
eller mellanprodukter ska rengoras efter varje anvandning for att undvika risken

for korskontaminering.
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AVSNITT 6
REGISTERFORING

Foderforetagare som tillverkar, lagrar, transporterar eller slapper ut pa marknaden
foder som innehaller lakemedel samt mellanprodukter ska fora ett register Gver
relevanta uppgifter om inkdp, tillverkning, lagring, transport och utslappande pa
marknaden for effektiv sparning fran mottagande till leverans, inklusive export till
slutdestinationen.

Registret enligt punkt 1 i detta avsnitt ska innehalla foljande:

a)

b)

d)

Den HACCP-dokumentation som avses i artikel 6.2 g och artikel 7.1 i
forordning (EG) nr 183/2005.

Kvalitetskontrollplanen som anges i avsnitt 4 i denna bilaga och resultaten av

relevanta kontroller.

Specifikationer och méngder for inkdpta veterinarmedicinska lakemedel med
partinummer, foderravaror, foderblandningar, fodertillsatser, mellanprodukter

och foder som innehéller lakemedel.

Specifikationer och méngder for de tillverkade partierna av foder som
innehaller lakemedel och av mellanprodukter, inklusive de veterindarmedicinska
lakemedel med partinummer, foderravaror, foderblandningar, fodertillsatser

och mellanprodukter som har anvénts.
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f)

9)

h)

Specifikationer och méngder for de lagrade eller transporterade partierna av

foder som innehaller lakemedel och av mellanprodukter.

Specifikationer och méangder for foder som innehaller lakemedel och har
slappts ut pa marknaden eller exporterats till tredjelander och for
mellanprodukter som har slappts ut pa marknaden eller exporterats till
tredjelander inklusive det unika numret for veterinarreceptet for fodret som

innehaller lakemedel,.

Information om tillverkarna eller leverantorerna av fodret som innehaller
lakemedel samt mellanprodukterna eller av de produkter som anvénds for
tillverkningen av foder som innehaller lakemedel samt mellanprodukter, med
angivande av minst namn, adress och i forekommande fall det

identifikationsnummer som de fatt i samband med godkénnandet.

Information om mottagarna av foder som innehaller lakemedel samt
mellanprodukter, med angivande av minst namn, adress och i férekommande

fall det identifikationsnummer som de fatt i samband med godkannandet.

Information om den veterinar, eller den yrkesverksamma person som avses i
artikel 16.5, som har utfardat veterinarreceptet for foder som innehaller
lakemedel, med angivande av minst den veterindrens eller den

yrkesverksamma personens namn och adress.

I Handlingarna som fortecknas i denna punkt ska sparas i registret i minst fem ar

efter utfardandedagen.
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AVSNITT 7
REKLAMATIONER OCH ATERKALLANDE AV PRODUKTER

Foderforetagare som slapper ut foder som innehaller lakemedel samt mellanprodukter
pa marknaden ska tillampa ett system for registrering och handlaggning av
reklamationer.

Foderforetagare ska ha ett system for snabbt tillbakadragande fran marknaden av
foder som innehaller lakemedel eller mellanprodukter samt vid behov for aterkallande
av foder som innehaller lakemedel eller mellanprodukter som gatt ut i
distributionsledet, om det inte uppfyller kraven i denna forordning.

Foderforetagarna ska genom skriftliga forfaranden precisera vad som hénder med
aterkallade produkter, och for att sakerstélla att unionens krav for fodersakerhet
uppfylls ska foderforetagarna genomfora kvalitetssakring innan produkterna slépps
ut pa marknaden igen.
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AVSNITT 8
YTTERLIGARE KRAV FOR MOBILA BLANDARE

Mobila blandare ska ha en kopia av féljande dokument i fordonet, pa det officiella
spraket i den medlemsstat dar tillverkningen av fodret som innehaller lakemedel
sker:

a)  Godkannande av den mobila blandaren for tillverkning av foder som
innehaller lakemedel fran den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar

den mobila blandaren ar godkand.

b)  Den HACCP-dokumentation som avses i artikel 6.2 g och artikel 7.1 i
forordning (EG) nr 183/2005.

c) Den kvalitetskontrollplan som anges i avsnitt 4 i denna bilaga.
d)  Den rengodringsplan som avses i avsnitt 1 i denna bilaga.

e)  Den forteckning Over personer med ansvar for tillverkningen av foder som

innehaller lakemedel som avses i avsnitt 2 i denna bilaga.

Mobila blandare ska vidta alla lampliga sakerhetsatgarder for att forhindra att
sjukdomar sprids. Fordon som anvénds for tillverkningen av foder som innehaller
lakemedel ska rengoras efter varje anvandning for tillverkningen av foder som

innehaller lakemedel, for att undvika eventuella risker for korskontaminering.

Om fordonets registreringsnummer ar tillgangligt ska mobila blandare endast
anvanda sadana fordon vars registreringsnummer har anmalts till den behdriga

myndigheten.
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BILAGA Il
Forteckning 6ver de antimikrobiella aktiva substanser som avses i artikel 7.3

Aktiv substans:

Amoxicillin

Amprolium

Apramycin

Klortetracyklin

Kolistin

Doxycyklin

Florfenikol

Flumekin

© © N o g & W M E

Linkomycin

10. Neomycin

-53-



11.

Spektinomycin

12.

Sulfonamider

13.

Tetracyklin

14.

Oxitetracyklin

15.

Oxolinsyra

16.

Paromomycin

17.

Penicillin V

18.

Tiamulin

19.

Tiamfenikol

20.

Tilmikosin

21.

Trimetoprim

22.

Tylosin

23.

Valnemulin

24,

Tylvalosin
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BILAGA 111
Sarskilda markningskrav som avses i artikel 9.1

Etiketten pa foder som innehaller lakemedel och pa mellanprodukter ska innehalla féljande

uppgifter som ska anges pa ett for slutanvandaren enkelt, tydligt och lattbegripligt satt:

1. Texten “Foder som innehéller ldkemedel” eller "Mellanprodukt avsedd for

tillverkning av foder som innehaller likemedel”, I beroende pa vad som ar
léimpligtl .

2. Godkannandenummer for den foderféretagare som ansvarar for markningen.

Om tillverkaren inte ar den foderféretagare som ansvarar for markningen ska féljande

anges:
a)  Tillverkarens namn eller foretagsnamn och adress.

b)  Godkannandenummer for tillverkaren.

3. De aktiva substanserna med namn, ] tillsatt méingd (mg/kg),] och de
veterinarmedicinska lakemedlen med numret pa godkénnandet for forséljning

samt innehavaren av godkannandet for forséljning, under rubriken ”Likemedel”.

4. | Kontraindikationer av de veterinarmedicinska lakemedlen och biverkningar, om

de uppgifterna behdvs for anvandningen.
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10.

Om fodret som innehaller lakemedel eller mellanprodukten &r avsedd for

livsmedelsproducerande djur, karenstid eller texten “ingen karenstid”.

| Nér det géller foder som innehaller 1akemedel som &r avsett fér andra
icke-livsmedelsproducerande djur &n palsdjur, en varning om att fodret som
innehaller lakemedel endast ska anvandas for att behandla djur och en varning om

att det ska forvaras utom syn- och rackhall for barn.

I Ett kostnadsfritt telefonnummer eller andra lampliga kommunikationssétt som
djurhallaren kan anvanda for att, utéver de obligatoriska uppgifterna, fa

| bipacksedeln for varje veterinarmedicinskt lakemedel.

Bruksanvisning enligt veterinarreceptet for foder som innehaller lakemedel och

produktresumén | .

Minimihallbarhetstiden, som ska beakta utgadngsdagen for de veterinarmedicinska
likemedlen, och uttryckas som ’sista anvindningsdag ...” foljt av dagen samt, i

forekommande fall, sérskilda lagringsforeskrifter.

Information om att ett olampligt bortskaffande av foder som innehaller lakemedel

utgor ett allvarligt hot mot miljon och kan bidra till antimikrobiell resistens.

Leden 1-10 ska inte tillampas pa mobila blandare som uteslutande tillverkar fodret som

innehaller lakemedel utan att tillhandahalla nagra komponenter.
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BILAGA IV

Tillatna toleranser for markning av foder som innehaller lakemedel eller av

mellanprodukter, enligt artikel 9.3

De toleranser som faststélls i denna bilaga omfattar endast tekniska || avvikelser.
Om sammanséttningen av ett foder som innehaller lakemedel eller av en
mellanprodukt avviker fran den méangd antimikrobiell aktiv substans som anges pa

etiketten ska en tolerans pa 10 % tillampas. For andra aktiva substanser ska foljande

toleranser tillampas:

Aktiv substans per kg foder som innehaller Tolerans

lakemedel eller mellanprodukter

> 500 mg +10%

| <500mg +20 %
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BILAGA YV

Uppgifter som ska inga i ett veterinarrecept for foder som innehaller lakemedel enligt

artikel 16.6.

VETERINARRECEPT PA FODER SOM INNEHALLER LAKEMEDEL

1.

Veterinarens fullstandiga namn, kontaktuppgifterl och, om detta finns tillgingligt,
yrkesregistreringsnummer.

Utfardandedag, det unika receptnumret, receptets utgangsdag (om giltighetstiden ar
kortare an den som anges i artikel 16.8) och veterindrens namnteckning eller en
motsvarande elektronisk form av identifikation.

Djurhdllarens fullstindiga namn och kontaktuppgifter samt anlaggningens
identifikationsnummer, i forekommande fall.

Uppgifter for identifikation av djuren (inbegripet kategori, art och alder) samt antal
djur eller, vid behov, djurens vikt.

Diagnosticerad sjukdom som ska behandlas. Nar det géaller immunologiska
veterindrmedicinska lakemedel eller antiparasitara medel utan antimikrobiella
effekter, vilken sjukdom som ska forebyggas.

Det eller de veterinarmedicinska ldkemedlens beteckning (namn och nummer pa
godkannandet for forsaljning), inklusive namn pa den eller de aktiva substanserna.

Om forskrivningen av det veterindrmedicinska lakemedlet gors enligt
artiklarna 107.4, 112, 113 eller 114 i férordning (EU) 2018/...7 ska detta anges.

+

EUT: For in numret pa den forordning som aterfinns i dokument PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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10.
11.

12.
13.

14.

15.

16.

Det eller de veterindrmedicinska lakemedlens inblandningsméngd och den eller de
aktiva substanserna (méangd per viktenhet foder som innehaller lakemedel).

Mangd foder som innehaller lakemedel.
Bruksanvisning for djurhallaren, inklusive behandlingstid.

Procentsats foder som innehaller lakemedel i dagsbehovet eller mangd foder som
innehaller lakemedel, per djur och dag.

For livsmedelsproducerande djur, karenstid, &ven om karenstiden ar noll.

Eventuella varningar som ar nédvandiga for att sakerstélla korrekt anvandning och,
vid behov, ansvarsfull anvandning av antimikrobiella medel.

For livsmedelsproducerande djur och palsdjur, en uppgift om att receptet endast far
anvandas en gang.

Foljande uppgifter som ska fyllas i av leverantoren av foder som innehaller lakemedel
eller av hemmablandaren, beroende pa vad som ér tillampligt:

- Namn eller foretagsnamn och adress.
— Leveransdag eller dag for hemmablandning.

- Partinummer for det foder som innehaller lakemedel som levereras enligt
veterinarreceptet for foder som innehaller lakemedel, med undantag av

hemmablandare.

Namnteckning for leverantéren till djurhallaren eller hemmablandaren.
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BILAGA VI

Jamforelsetabell som avses i artikel 25

Direktiv 90/167/EEG Denna forordning

Artikel 1 Artikel 2

Artikel 2 Artikel 3

Artikel 3.1 Artikel 5.1

Artikel 3.2 —

Artikel 4.1 Artiklarna 4, 5.2 och 6, 7.1, 13, 16 samt bilaga |
Artikel 4.2 —

Artikel 5.1 Artikel 10

Acrtikel 5.2 Artiklarna 4 och 7 samt bilaga |
- Artikel 8

Artikel 6 Artikel 9 och bilaga I11

Artikel 7 -

Artikel 8.1 och 8.2 Artikel 16

Artikel 8.3 Artikel 17.6

Artikel 9.1 Artiklarna 13,17.1 och 17.2
Artikel 9.2 -

Artikel 9.3 -

- Artikel 11
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Artikel 10 Artikel 12.1
- Artikel 14
— Artikel 15
- Artikel 17.3,17.4 och 17.5
- Artikel 17.7
— Artikel 18
Artikel 11 -

Artikel 12 Artikel 19
— Artikel 20
- Artikel 21
- Artikel 22
— Artikel 25
— Artikel 26
Artikel 13 -

Artikel 14 Artikel 12.2
Artikel 15 -

Artikel 16 -

Bilaga A Bilaga V
Bilaga B _

- Bilaga Il

- Bilaga IV
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