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I. INLEDNING

I enlighet med bestimmelserna 1 artikel 294 1 EUF-fordraget och den gemensamma forklaringen om
praktiska bestimmelser for medbeslutandeforfarandet! har informella kontakter gt rum mellan
radet, Europaparlamentet och kommissionen i syfte att nd en overenskommelse vid forsta

behandlingen och dirigenom undvika en andra behandling och ett forlikningsforfarande.

1 EUT C 145, 30.6.2007, s. 5
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I detta sammanhang lade ordféranden for utskottet for jordbruk och landsbygdens utveckling,
Czestaw Adam SIEKIERSKI (EPP, PL), pa utskottets viagnar fram ett kompromisséndringsforslag
(dndringsforslag 94) avseende forslaget till forordning. En 6verenskommelse om éndringsforslaget

hade natts vid de ovanndmnda informella kontakterna. Inga andra &ndringsforslag lades fram.
II. OMROSTNING

Vid omrostningen i plenum den 25 oktober 2018 antogs kompromissdndringsforslaget
(dndringsforslag 94) avseende forslaget till forordning. Det &ndrade kommissionsforslaget utgor
parlamentets stindpunkt vid forsta behandlingen, vilken aterges i lagstiftningsresolutionen i

bilagan?.

Parlamentets stindpunkt motsvarar det som institutionerna tidigare kommit 6verens om. Radet bor

darfor kunna godkinna parlamentets standpunkt.

Akten kommer da att vara antagen i den lydelse som motsvarar parlamentets standpunkt.

Den version av parlamentets stindpunkt som finns i lagstiftningsresolutionen har markerats
for att ange de @ndringar som har gjorts genom dndringsforslagen till kommissionens forslag.
Tillaggen till kommissionens text markeras med fetstil och kursivering. Symbolen " § " anger
struken text.
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BILAGA
25 oktober 2018

Tillverkning, utslippande p4 marknaden och anvindning av foder som
innehéller likemedel ***I

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 25 oktober 2018 om forslaget till
Europaparlamentets och radets féorordning om tillverkning, utslippande pa marknaden och
anvandning av foder som innehaller 1ikemedel och om upphdvande av radets direktiv 90/167/EEG

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

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)
Europaparlamentet utfirdar denna resolution

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

— med beaktande av artiklarna 294.2, 43 och 168.4 b 1 fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt, i enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt forslag for parlamentet
(C8-0143/2014),

— med beaktande av yttrandet fran utskottet for réttsliga fragor 6ver den foreslagna rittsliga
grunden,

— med beaktande av artikel 294.3 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

— med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande av
den 21 januari 20153,

— efter att ha hort Regionkommittén,

— med beaktande av den prelimindra dverenskommelse som godkénts av det ansvariga utskottet
enligt artikel 69f.4 1 arbetsordningen och det skriftliga dtagandet frin radets foretrddare av den
8 maj 2018 att godkénna Europaparlamentets standpunkt i enlighet med artikel 294.4 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

- med beaktande av artiklarna 59 och 39 1 arbetsordningen,

—  med beaktande av betidnkandet fran utskottet for jordbruk och landsbygdens utveckling och
yttrandet fran utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssdkerhet (A8-0075/2016).

1. Europaparlamentet antar nedanstdende stdndpunkt vid forsta behandlingen.

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att ligga fram en ny text for parlamentet om den
har for avsikt att vasentligt dndra sitt forslag eller ersétta det med ett nytt.

3 EUT C 242, 23.7.2015, s. 54.
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3. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att 6versdnda parlamentets standpunkt till radet,
kommissionen och de nationella parlamenten.
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P8_TC1-COD(2014)0255

Europaparlamentets staindpunkt faststilld vid forsta behandlingen den 25 oktober 2018 om
tillverkning, utslippande pa marknaden, anvindning av foder som innehéller liikemedel, om
indring av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 183/2005 och om upphéivande
av radets direktiv 90/167/EEG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt artikel 43.2 och

artikel 168.4 b,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande 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 lagstiftningsforfarandetS, och

4 EUT C 242, 23.7.2015, s. 54.
Europaparlamentets stindpunkt av den 25 oktober 2018.
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av foljande skal:

(1) Rédets direktiv 90/167/EEG® utgdr unionens regelverk for framstillning, utslippande pa

marknaden och anviandning av foder som innehéller lidkemedel.

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

animaliskt ursprung.

3) Stravan efter en hog skyddsniva for ménniskors och djurs hilsa ér ett av de grundlédggande
malen med unionens livsmedelsritt enligt Europaparlamentets och ridets forordning (EG)
nr 178/20027, och de allménna principer som faststills i den férordningen bor tillimpas pa
utsldppande pad marknaden och anvéndning av foder utan att det paverkar tillimpningen av
mer specifik unionslagstiftning. Dessutom &r skyddet av djurs hilsa ett av de allmidnna

mélen med unionens livsmedelsritt.

“) Det dir biittre att forebygga din att bota sjukdom. Liikemedelsbehandlingar, sirskilt med
antimikrobiella medel, bor aldrig ersiitta god djurhdllning, bioséikerhet och god

forvaltningspraxis.

6 Rédets direktiv 90/167/EEG av den 26 mars 1990 om faststillande av villkor for
framstéllning, utsldppande pd marknaden och anvindning av foderldkemedel inom
gemenskapen (EGT L 92, 7.4.1990, s. 42).

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om
allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssékerhet och om forfaranden 1 frigor som géller
livsmedelssdkerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).
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(5)

(6)

()

Tillampningen av direktiv 90/167/EEG har visat att det bor vidtas fler atgérder for att
forbattra den inre marknadens effektivitet och uttryckligen ge och forbattra mdjligheten att

behandla icke livsmedelsproducerande djur med foder som innehéller ldkemedel.

Att anvinda foder som innehaller ldkemedel dr ett sdtt att administrera veterindrmedicinska
lakemedel oraltl . Foder som innehaller likemedel ir en homogen blandning av foder
och veterinidrmedicinska likemedel. Andra metoder for oral administrering, sasom att
dricksvatten blandas med ett veterinirmedicinskt likemedel eller att ett
veterindirmedicinskt likemedel manuellt blandas med foder, bor inte omfattas av denna
forordning. Godkénnande for anvindning i foder, tillverkning, distribution,
marknadsforing och dvervakning av dessa veterindrmedicinska ldkemedel regleras av

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/....3".

Forordning (EU) 2018/... * tillimpas pad veterinirmedicinska likemedel, inbegripet de
produkter som i direktiv 90/167/EEG kallades forblandningar” fram till dess att dessa
produkter ingdr i foder som innehdller likemedel eller mellanprodukter, , varefter denna

forordning tillimpas i stillet for forordning (EU) 2018/.... "

++

Europaparlamentets och rdadets forordning (EU) 2018,... av den... om
veterindrmedicinska likemedel och om upphdvande av direktiv 2001/82/EG (EUT L ...).
EUT: For in numret, datumet och EUT-referensen for den forordning som dterfinns i
dokument PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).

EUT: For in numret pd den forordning som dterfinns i dokument PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(8

Eftersom foder som innehéller likemedel och mellanprodukter ér en typ av foder omfattas
det av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 183/2005°, (EG) nr 767/2009'°,
(EG) nr 1831/2003!! och direktiv 2002/32/EG'2. Sdledes ska all relevant
unionslagstifining om foderblandning tillimpas for allt foder som innehadller likemedel
som har tillverkats av en foderblandning, och all relevant unionslagstiftning om
foderravaror ska tillimpas for allt foder som innehdller likemedel som har tillverkats av
en foderrdvara. Detta tillimpas for foderforetagare, oberoende av om tillverkningen sker
i en foderanliiggning, med ett for indamdlet utrustat fordon eller pa lantbruksforetaget,
samt for foderforetagare som lagrar, transporterar eller slipper ut foder som innehdller

likemedel och mellanprodukter pa marknaden.

10

11

12

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

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 767/2009 av den 13 juli 2009 om
utsldppande pd marknaden och anvéndning av foder, om éndring av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1831/2003 och om upphédvande 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 rddets 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 frimmande
dmnen och produkter i djurfoder (EGT L 140, 30.5.2002, s. 10).
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9

(10)

(11)

Det bor faststillas sérskilda bestimmelser for foder som innehéller liakemedel och for
mellanprodukter nér det géller utrymmen och utrustning, personal, kvalitetskontroll av
tillverkningen, lagring, transport registerforing, reklamationer, aterkallande av produktell

och mirkning.

Foder som innehaller likemedel och som importeras till unionen méaste 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 forordning (EU) 2017/625". Inom den ramen bér foder som innehaller likemedel

och som importeras till unionen anses inga i tillimpningsomradet for den hér férordningen.

Utan att det paverkar tillimpningen av de allmédnna kraven for export av foder till
tredjeland i artikel 12 i forordning (EG) nr 178/2002 bor den har férordningen tillimpas pé
foder som innehdller 1ikemedel och pd mellanprodukter om de har tillverkats, lagrats,
transporterats eller slappts ut pd marknaden i unionen i exportsyfte. De sérskilda kraven for
markning, forskrivning och anvdndning av foder som innehaller lakemedel och av
mellanprodukter, som foreskrivs 1 den hir forordningen, bor dock inte tillimpas pé

produkter som dr avsedda for export.

13

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om
offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet for att sikerstiilla tillimpningen av
livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hdilsa och djurskydd,
viixtskydd och vixtskyddsmedel samt om dndring av Europaparlamentets och rddets
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,
rddets forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och rddets direktiv
98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om
upphdvande 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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(12)

(13)

(14)

Medan veterindrmedicinska likemedel och deras tillhandahdllande omfattas av
forordning (EU) 2018/..." iir detta inte fallet for mellanprodukter, och de bor diirfor

specifikt omfattas av den hir forordningen pa motsvarande siitt.

Foder som innehéller 1dkemedel bor endast tillverkas med I veterindrmedicinska ldkemedel
som har godkdints for tillverkning av sadant foder, och med hédnsyn till produktens
sdkerhet och effektivitet bor det sdkerstillas att alla foreningar som anvinds dr kompatibla.
Det bor inforas sdrskilda krav for hur veterindrmedicinska 1dkemedel ska blandas in i foder

som tillhandahélls for att sékerstélla att djuren far en séker och effektiv behandling.

Det dr ocksd mycket viktigt att det veterindrmedicinska likemedlet fordelas i fodret pa ett
homogent sitt sa att fodret som innehaller likemedel blir sdkert och effektivt. Darfor bor
det ges mojlighet att faststélla kriterier, exempelvis malvérden, for homogenitet i foder

som innehaller 1dkemedel.

+

EUT: For in numret pd den forordning som dterfinns i dokument PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(15) Foderforetagare far i en och samma anléggning tillverka ett brett utbud av foder som ér
avsett for olika méldjur och innehéller olika typer av foreningar, exempelvis fodertillsatser
eller veterindrmedicinska likemedel. Nar olika typer av foder tillverkas efter varandra 1
samma produktionslinje kan det forekomma spar av en aktiv substans i linjen som
dédrigenom kan komma att ingé i borjan av produktionen av ett annat foder. Nér spér av en
aktiv substans pa detta sétt fors over fran ett produktionsparti till ett annat kallas det

korskontaminering.

(16) Korskontaminering kan intriffa vid tillverkning, bearbetning, lagring eller transport av
foder om samma utrustning, for produktion och beredning (@ven mobil blandning),
lagringsutrymmen eller transportmedel anvinds for foder med olika komponenter. Vid
tillimpningen av denna foérordning anvéinds begreppet korskontaminering specifikt for den
Overforing av spar av en aktiv substans som ingér 1 ett foder som innehaller 1ikemedel till
foder som ldkemedlet inte r avsett fdrl . Kontaminering av foder som likemedlet inte ir
avsett for med aktiva substanser i foder som innehaller likemedel I bor undvikas eller

begriansas 1 mojligaste mén.
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17) For att skydda djurs och ménniskors hilsa och miljon bor det faststéllas gransvérden for
korskontaminering med aktiva substanser i foder som likemedlet inte dr avsett for, pa
grundval av en vetenskaplig riskbeddmning utférd av Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet (Efsa) och i samarbete med Europeiska likemedelsmyndigheten,
liksom med beaktande av tillimpningen av god tillverkningssed och principen om sa g
som rimligen dr mojligt (nedan kallad ALARA-principen). Fram till dess att den
vetenskapliga riskbedomningen har genomforts bor nationella griinsvirden tillimpas for
korskontaminering av aktiva substanser i foder som liikemedlet inte iir avsett for,
oberoende av dess ursprung, med beaktande av den oundvikliga korskontamineringen

och risken med de ber6rda aktiva substanserna.

(18) Mairkningen av foder som innehéller lakemedel bor folja de allmédnna principerna i
forordning (EG) nr 767/2009 och det bor finnas specifika mérkningskrav som innebdér att
anvindarna far den information som behovs for att korrekt administrera foder som
innehaller ladkemedel. Det bor ocksa faststéllas gransvarden for hur mycket det

veterindrmedicinska lakemedlets markta innehall far avvika fran det faktiska innehéllet.

13329/18 ck/es 12
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(19)

(20)

(1)

Foder som innehéller 1dkemedel och mellanprodukter bor av sikerhetsskél och for att
skydda anvdndarnas intressen saluforas i forslutna forpackningar eller behallare. Detta bor
inte tillimpas pd mobila blandare som tillhandahdaller foder som innehdller likemedel

direkt till djurhallaren.

Marknadsforingen av foder som innehdller likemedel kan pdverka ménniskors och
djurs hdlsa och leda till snedvridning av konkurrensen. Diirfor bor marknadsforing av
foder som innehdller likemedel uppfylla vissa kriterier. Veterindirer kan bedoma den
information som marknadsforingen innehdller tack vare sin kiinnedom om och
erfarenhet av djurhiilsa. Marknadsforing av foder som innehdller likemedel som riktar
sig till personer som inte i tillriickligt hog grad kan bedoma riskerna med att anvinda
likemedlen kan leda till missbruk eller overkonsumtion av likemedel som kan skada

madanniskors och djurs hiilsa eller miljon.

Niér det géller handel inom unionen med och import av foder som innehaller likemedel bor
det sékerstillas att det veterinairmedicinska ldkemedel som ingér i fodret dr godkint for

anvindning 1 enlighet med forordning (EU) 2018/..." 1 destinationsmedlemsstaten.

+

EUT: For in numret pd den forordning som dterfinns i dokument PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(22)

Det dir viktigt att beakta utvecklingen av antimikrobiell resistens i ett internationellt
perspektiv. Organismer som ir resistenta mot antimikrobiella substanser kan spridas till
mdinniskor och djur i unionen och i tredjeliinder genom konsumtion av produkter av
animaliskt ursprung, genom direktkontakt med djur eller méiinniskor eller pda ndagot
annat sdtt. Detta har beaktats i artikel 118 forordning 2018/..." diir det foreskrivs att
aktorer i tredjelinder mdste uppfylla vissa villkor rérande antimikrobiell resistens hos
djur och produkter av animaliskt ursprung som exporteras frdn sddana tredjelinder till
unionen. Detta bor ocksd beaktas i samband med anvindning av de berérda
antimikrobiella likemedlen om dessa administreras via foder som innehdller likemedel.
Inom ramen for internationellt samarbete och i linje med verksamhet och politik i
internationella organisationer, sasom Viirldshilsoorganisationens (WHQO) globala
handlingsplan och strategin frdan Virldsorganisationen for djurhilsa om antimikrobiell
resistens och ansvarsfull anvindning av antimikrobiella medel, bor det ocksd overviigas
virldsomfattande dtgiirder for att begrinsa anvindningen av foder som innehdller
likemedel innehdllande antimikrobiella medel for att forebygga en sjukdom for djur och

produkter av animaliskt ursprung som exporteras frdn tredjelinder till unionen.

+

EUT: For in numret pd den forordning som dterfinns i dokument PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(23)

(24)

Foderforetagare som tillverkar — oberoende av om tillverkningen sker i en
foderanldggning, med ett for &andamélet utrustat fordon eller pa lantbruksforetaget —, lagrar,
transporterar eller sldpper ut pa marknaden foder som innehéller likemedel samt
mellanprodukter bor vara godkinda av den behoriga myndigheten, 1 enlighet med det
godkdnnandesystem som foreskrivs i forordning (EG) nr 183/2005, sé att det sikerstélls att
fodret ar sdkert och att produkterna kan sparas. Foderforetagare som arbetar med
verksamhet med ldg risk, sasom vissa typer av transport, lagring och detaljhandel, bor
undantas fran kravet om godkinnande, men detta bor inte undanta dem frdan
registreringsskyldigheten enligt det registersystem som faststiills i forordning (EG) nr
183/2005. For att siikerstilla korrekt anviindning och full spdarbarhet for foder som
innehdaller likemedel bor sdvil dterforsiljare av foder som innehdller likemedel for
séllskapsdjur som pilsdjurshdllare som utfodrar djur med foder som innehdller
likemedel, som inte omfattas av skyldigheten for godkinnande, limna upplysningar till
behoriga myndigheter. Det bor faststéllas ett overgangsforfarande for anldggningar som

redan dr godkédnda enligt direktiv 90/167/EEG.

Det bor efterstriivas att siikerstiilla att kraven betriffande hantering av foder som
innehaller likemedel som foreskrivs i denna forordning, respektive i delegerade akter
och genomforandeakter som antas enligt denna forordning, som ror foderforetagare, i

synnerhet hemmablandare, dr genomforbara och praktiskt maojliga.
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(25)

For att sikerstilla att foder som innehaller likemedel anvénds pé ett sikert sétt bor det fa
tillhandahallas och anvéndas endast mot uppvisande av ett giltigt veterinérrecept for foder
som innehdller likemedel, som har utfardats av en veterindr, efter undersokning eller
ndgon annan ordentlig bedomning av hdlsostatusen hos de djur som ska behandlas.
Mojligheten att tillverka foder som innehaller ldkemedel bor dock inte uteslutas innan det

konkreta veterindrreceptet for foder som innehdller likemedel visas upp for tillverkaren.

Om foder som innehidller likemedel har forskrivits i en medlemsstat av en veterindr, bor
det som allmiin regel vara maojligt att godkiinna detta veterindrrecept for foder som
innehdaller likemedel och expediera foder som innehaller likemedel i en annan
medlemsstat. Genom undantag kan en medlemsstat tilldta att ett recept for foder som
innehdaller likemedel utfiirdas av en annan yrkesverksam person din en veterindir, som
har behorighet i enlighet med tillimplig nationell riitt vid tidpunkten for ikrafttridandet
av denna forordning. Ett sadant recept for foder som innehdller likemedel som utfirdats
av en sddan yrkesverksam person , annan dn en veterindr, bor vara giltigt endast i den
medlemsstaten, och bor inte omfatta forskrivning av foder som innehdller likemedel
innehdllande antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel och andra

veterindrmedicinska likemedel for vilka det kriivs att en diagnos stills av en veterindr.
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(26)

(27)

For att det ska sédkerstillas att foder som innehaller 1ikemedel anvidnds ansvarsfullt till
livsmedelsproducerande djur ech pilsdjur, vilket innebiir korrekt anvindning av
likemedel i enlighet med veterindrreceptet for foder som innehdller likemedel och
produktresumén, och dirmed skapa forutsittningar for att sdkerstélla en hog skyddsniva
for djurs och minniskors hilsa, bor det faststéllas sérskilda villkor f6r anvindning av
veterindirrecept for foder som innehdller likemedel, receptens giltighet,

Overensstimmelse med karenstiden och djurhallarens registerforing, dér sa dr limpligt.

Med hénsyn till att resistens mot antimikrobiella medel utgér en allvarlig risk for
ménniskors hélsa bor anvandningen av foder som innehdller likemedel innehdllande
antimikrobiella 1akemedel till I djur begrénsas. I Profylax eller anvindning av foder som
innehdller likemedel till I djur i I prestationshojande syfte bor forbjudas, med undantag
for vissa fall avseende foder som innehdller likemedel innehallande antiparasitiira
medel och immunologiska veterinirmedicinska likemedel. Foder som innehdller
likemedel innehdllande antimikrobiella medel bor anvindas for metafylax endast ndr
risken for spridning av en infektion eller risken for spridning av en smittsam sjukdom dr

hog, i enlighet med forordning 2018/...".

+

EUT: For in numret pd den forordning som dterfinns i dokument PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(28)

(29)

(30)

(31)

Anviindningen av foder som innehdller likemedel innehdllande antiparasitira medel
bor baseras pd kinnedom om statusen for parasitangreppet hos djuret eller gruppen av
djur. Trots de dtgiirder som djuruppfodare vidtar for att sikerstilla god hygien och
biosdkerhet kan djur drabbas av sjukdomar som madste forebyggas genom foder som
innehdaller likemedel, av skil som rér bade djurens hiilsa och viilbefinnande.
Djursjukdomar som kan overforas till méinniskor kan ocksd fd stor inverkan pa
mdnniskors hdilsa. Anvindningen av foder som innehdller likemedel innehdllande
immunologiska veterinirmedicinska likemedel eller vissa antiparasitira medel bor

diirfor tilldtas i avsaknad av en sjukdomsdiagnos.

1 enlighet med forordning (EG) nr 1831/2003 bor forbudet mot anvindning av
antibiotika som tillviixtbefrimjande 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
Viirldsorganisationen for djurhiilsa (OIE), ir méinniskors och djurs hilsa samt
ekosystemen sammanlinkade, och det dir dirfor ytterst viktigt for bdde djurs och
manniskor hdilsa att siikerstdilla att antimikrobiella likemedel anviinds ansvarsfullt till

livsmedelsproducerande djur.

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

One Health-modell for att bekimpa antimikrobiell resistens.

Den 13 september 2018 antog Europaparlamentet en resolution om en europeisk One

Health-handlingsplan mot antimikrobiell resistens.
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32) Det bor finnas ett system for insamling eller kassering av oanvinda eller utgdngna
mellanprodukter och foder som innehdller likemedel, inklusive genom befintliga system
och ndr de hanteras av foderforetagare, sa att eventuella risker som dessa produkter kan
medfora kan kontrolleras med avseende pa skyddet av ménniskors djurs eller ménniskors
hilsa eller av miljon. Beslutet om vem som dir ansvarig for ett sdadant insamlings- eller
kasseringssystem bor forbli en nationell behiorighet. Medlemsstaterna bor vidta dtgiirder
for att sikerstilla att limpliga samrad med berorda aktorer genomfors for att sikerstiilla

dndamalsenlighet i sadana system.

33) For att syftena med denna forordning ska kunna uppfyllas och for att hénsyn ska kunna tas
till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen bor befogenheten att anta akter i enlighet
med artikel 290 i férdraget om Europeiska unionens funktionssitt delegeras till
kommissionen med avseende pa faststidllande av sérskilda grédnsvirden for
korskontaminering av aktiva substanser i foder som likemedlet inte &r avsett for och
analytiska metoder for aktiva substanser i foder och éndring av bilagorna till denna
forordning. Bilagorna innehéller bestimmelser om foderforetagarnas skyldigheter
avseende tillverkning, lagring, transport och utsldppande pad marknaden av foder som
innehaller lakemedel och av mellanprodukter, en forteckning éver de vanligaste
antimikrobiella aktiva substanserna i foder som innehdller likemedel, miarkningskrav for
foder som innehaller lakemedel och for mellanprodukter, tillatna toleranser for mérkning
av foder som innehéller lakemedel och av mellanprodukter samt de obligatoriska uppgifter
som ett veterindrrecept ska innehdlla. Det dr sdrskilt viktigt att kommissionen genomfor
limpliga samrdd under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertnivd, och att dessa
samrdd genomfors i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13
april 2016 om biittre lagstiftning’®. For att sikerstilla lika stor delaktighet i
forberedelsen av delegerade akter erhdller Europaparlamentet och rddet alla handlingar
samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltride

till méten i kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade

akter.
4 EUTL 123, 12.5.2016, s. 1.
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34) For att sidkerstilla enhetliga villkor for genomforandet av denna forordning nir det géller
faststdllande av kriterier for homogenitet for foder som innehéller ldkemedel, och en mall
for veterindirrecept for foder som innehdller likemedel, bor kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utdvas i1 enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011'.

35) Medlemsstaterna bor foreskriva regler om sanktioner for 6vertrddelser av denna forordning
och bor vidta de atgarder som krévs for att sdkerstilla att dessa sanktioner tillampas.

Sanktionerna bor vara effektiva, proportionella och avskriackande.

15 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om

faststdllande av allménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utovande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, 5. 13),
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(36) For att sikerstilla att alla tillverkare av foder som innehdller likemedel, iven
hemmablandare, tillimpar bilaga 11 till forordning (EG) nr 183/2005, ska denna

forordning dndras i enlighet med detta.

37) Eftersom malen for denna forordning, ndmligen att sékerstélla en hog skyddsniva for
ménniskors och djurs hélsa samt tillhandahélla adekvat information for anvindarna och
stiarka den inre marknadens effektivitet, inte i tillracklig utstrdckning kan uppnas av
medlemsstaterna, utan snarare kan uppnas béttre pa unionsniva, kan unionen vidta atgérder
1 enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 1 fordraget om Europeiska unionen. I
enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna férordning inte utdver

vad som &r nodvandigt for att uppnéd dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Kapitel I

Syfte, tillampningsomrade och definitioner

Artikel 1
Syfte

I denna forordning faststills sdrskilda bestimmelser for foder som innehdller likemedel och
mellanprodukter, som kompletterar unionslagstifiningen om foder och tilliimpas utan att det
paverkar sirskilt forordningarna (EG) nr 1831/2003, (EG) nr 183/2005, och (EG) nr 767/2009
samt direktiv 2002/32/EG.

Artikel 2

Tillimpningsomrade
1.  Denna forordning tillimpas pé

a) tillverkning, lagring och transport av foder som innehéller 1akemedel och av

mellanprodukter,

b)  utsldppande pa marknaden, inklusive import frdn tredjelinder, och anvindning av

foder som innehaller ldkemedel och av mellanprodukter,

c)  export till tredjeldnder av foder som innehaller likemedel och av mellanprodukter.
Artiklarna 9, 16, 17 och 18 ska dock inte tillimpas pa vare sig foder som innehaller
lakemedel och mellanprodukter, om det av etiketten framgér att de &r avsedda for

export till tredjelénder.

2. Denna forordning tillimpas inte pa veterinirmedicinska likemedel enligt definitionen i
forordning (EU) 2018/...," forutom niir sadana likemedel ingdr i ett foder som

innehdaller likemedel eller en mellanprodukt.

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

Definitioner
1. I denna forordning géller foljande definitioner:

a)  De definitioner av "foder”, ”foderforetag” och "utsldppande pa marknaden” som
faststills 1 artikel 3.4, 3.5 respektive 3.8 i forordning (EG) nr 178/2002.

b)  De definitioner av "fodertillsatser” och ”dagsbehov” som faststélls i artikel 2.2 a
respektive f'1 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 faststills 1 artikel 3.2. ¢, d, e, g, h, 1, j, k, q, 1, s respektive t i forordning
(EG) nr 767/2009.

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

e) De definitioner av “offentlig kontroll” och ”behdriga myndigheter” som faststills 1
artikel 2.1 respektive artikel 3.3 i forordning (EU) 2017/625.

f) De definitioner av “’veterindrmedicinskt lakemedel”, “aktiv substans”,
Yimmunologiskt veterindrmedicinskt liikemedel”, ”antimikrobiellt medel”, ”
antiparasitira medel”, “antibiotika”, “metafylax”, ”profylax” och ’karenstid”, som
faststélls 1 artikel 4.1, 4.3, 4.5, 4.12, 4.13, 4.14. 4.15, 4.16 respektive 4.34 1
forordning (EU) 2018/...” samt av “produktresumé” som avses i artikel 35 i den
forordningen.

* EUT: For in numret pd den forordning som dterfinns i dokument PE-CONS 45/18

(2014/0257(COD)).
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2. Dessutom giller foljande definitioner:

a)

b)

d)

foder som innehdller likemedel: foder som kan ges direkt till djur utan vidare
bearbetning, som bestdr av en homogen blandning av ett eller flera
veterindrmedicinska ldkemedel eller en eller flera mellanprodukter med foderrdavaror

eller foderblandningar,

mellanprodukt: foder, som inte kan ges direkt till djur utan vidare bearbetning, som
bestdr av en homogen blandning av ett eller flera veterinirmedicinska ldkemedel
med foderravaror eller foderblandningar, uteslutande avsedd for anvindning vid

tillverkning av foder som innehéller likemedel,

foder som likemedlet inte dr avsett for: foder, oberoende av om det innehdller

likemedel eller inte, som inte dr avsett att innehdlla en specifik aktiv substans,

korskontaminering: kontaminering av foder som liikemedlet inte dir avsett for med
en aktiv substans som hiirror fran tidigare anviindning av utrymmen eller

utrustning,

foderforetagare: fysisk eller juridisk person som ansvarar for att sdkerstilla att
kraven i denna forordning uppfylls i det foderforetag som stir under den personens

kontroll,

f)  mobil blandare: foderforetagare med en foderanldggning som utgdrs av ett for
dndamalet utrustat fordon for tillverkning av foder som innehéller lakemedel,
g)  hemmablandare: foderforetagare som tillverkar foder som innehéller likemedel, som
uteslutande anviinds pa det egna lantbruksforetaget I ,
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h)  veterindirrecept for foder som innehdller likemedel: ett dokument som utfiirdats av

en veterindr for foder som innehdller likemedel,

i) marknadsforing: varje form av framstillning, med koppling till foder som
innehdller likemedel och mellanprodukter, som gors for att frimja forskrivning
eller anviindning av foder som innehdller likemedel, och som omfattar

tillhandahallande av prover och sponsring,

J) djurhdllare: fysisk eller juridisk person som dr ansvarig for djur, antingen

permanent eller tillfilligt.

Kapitel II

Tillverkning, lagring, transport och utsldppande pa marknaden

Artikel 4
Allménna skyldigheter

1 Foderforetagare ska tillverka, lagra, transportera och sldppa ut pd marknaden foder som

innehaller lakemedel samt mellanprodukter i 6verensstimmelse med bilaga .

2. Denna artikel ska inte tillimpas pd lantbrukare som képer, lagrar eller transporterar

I foder som innehdller liikemedell som uteslutande anviinds pd deras lantbruksforetag.
Utan hinder av forsta stycket ska avsnitt 5 i bilaga I tillimpas pd sadana lantbrukare.

3. Artikel 101.2 och artikel 105.9 i forordning (EU) 2018/..." ska i tillimpliga delar

tillimpas pa tillhandahdllande av mellanprodukter.

4. Artikel 57 och avsnitt 5 i kapitel IV i forordning (EU) 2018/..." ska i tillimpliga delar

tillimpas pa foder som innehdller likemedel och pd mellanprodukter.

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

Sammansittning

1. Foder som innehaller ldkemedel samt mellanprodukter far endast tillverkas av
veterindirmedicinska likemedel, inbegripet veterinirmedicinska likemedel avsedda for
anviindning i enlighet med artikel 112, artikel 113 eller artikel 114 i forordning (EU)
2018y...7, som godkants for tillverkning av foder som innehéller lakemedel i enlighet med

villkoren i den forordningen.

2. Foderforetagare som tillverkar det foder som innehaller likemedel eller mellanprodukter

ska sakerstalla att

a) fodret som innehéller lakemedel eller mellanprodukten tillverkas i
Overensstimmelse med de tilldimpliga villkoren 1 veterindirreceptet for foder som
innehdller likemedel eller, i de fall som avses i artikel 8 i denna forordning, 1 den
produktresumé, relaterat till de veterindrmedicinska likemedel som ska blandas i
sadant foder. Dessa villkor ska séirskilt inbegripa bestimmelser om kind
interaktion mellan det veterinirmedicinska likemedlet och fodret, som kan

forsimra sikerheten eller effekten hos foder som innehdller likemedel eller

mellanprodukter,
* EUT: For in numret pd den forordning som dterfinns i dokument PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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b)  en fodertillsats, som godkints som ett koccidiostatika eller ett histomonostatika,

och for vilken en hogsta tillatna halt har faststéllts i godkdnnandeakten inte blandas

in 1 foder som innehéller lakemedel eller mellanprodukter, om fodertillsatsen redan

anvands som aktiv substans i det veterindrmedicinska ldkemedlet,

¢)  ndr den aktiva substansen i det veterinirmedicinska liikemedlet dr samma som en

substans i en fodertillsats som finns i det berérda fodret, det totala innehdllet av

denna aktiva substans i det foder som innehdller likemedel inte éverskrider det

hogsta tillatna innehdllet som anges i veterindirreceptet for fodret som innehdller

likemedel eller, i de fall som avses i artikel 8, i produktresumén,

d)  de veterinirmedicinska likemedel som blandas i fodret kombineras med det sd att

det bildar en stabil blandning for hela lagringstiden for fodret som innehdller

likemedel, och att utgdngsdagen for det veterindrmedicinska likemedlet som avses

i artikel 10.1 f'i forordning (EU) 2018/..." respekteras, forutsatt att fodret som

innehdaller likemedel eller mellanprodukten lagras och hanteras korrekt.

3. Foderforetagare som tillhandahdller foder som innehdaller likemedel till djurhdllaren
ska siikerstiilla att fodret som innehdller likemedel overensstimmer med det recept som
avses i artikel 16.

* EUT: For in numret pd den forordning som dterfinns i dokument PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Artikel 6

Homogenitet

Fodertillverkare som tillverkar foder som innehéller lidkemedel eller mellanprodukter ska
sékerstélla att det veterindrmedicinska ldkemedlet pa ett homogent sétt fordelas i fodret

som innehdller likemedel och 1 mellanprodukten.

Kommissionen far genom genomforandeakter faststilla kriterier for homogen fordelning
av det veterindrmedicinska ldkemedlet 1 foder som innehaller l1ikemedel eller i
mellanprodukter, med beaktande av det veterindrmedicinska likemedlets sdrskilda
egenskaper och av blandningstekniken. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med

det granskningsforfarande som avses 1 artikel 21.2.

Artikel 7

Korskontaminering

Foderforetagare som tillverkar, lagrar, transporterar eller slédpper ut pa marknaden foder
som innehaller likemedel eller mellanprodukter ska tillimpa 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 forordning genom att faststiilla sérskilda grinsvéarden for
korskontaminering med aktiva substanser i foder som likemedlet inte dir avsett for,
savida inte sadana grinsvirden redan har faststillts i enlighet med direktiv 2002/32/EG.

Dessa delegerade akter kan ocksd innehdlla analysmetoder for aktiva substanser i foder.

Nir det giiller grinsviirden for korskontaminering ska de delegerade akterna grunda sig

pd en vetenskaplig riskbedomning som utforts av Efsa.
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Kommissionen ska senast... [fyra dr efter dagen for den hir forordningens
ikrafttridande] anta delegerade akter i enlighet med artikel 20 for att komplettera denna
forordning genom att faststiilla, avseende de antimikrobiella aktiva substanser som
fortecknas i bilaga 11, siirskilda grinsvirden for korskontaminering med aktiva
substanser i foder som likemedlet inte dir avsett for och analytiska metoder for aktiva

substanser i foder.

Nar det giiller grinsviirden for korskontaminering ska de delegerade akterna grunda sig

pd en vetenskaplig riskbedomning som utforts av Efsa.

For aktiva substanser i det veterinirmedicinska likemedlet som dr de samma som en
substans i en fodertillsats, ska det faststiillda grinsvirde for korskontaminering i foder
som liikemedlet inte dir avsett for vara den hogsta tillatna halten av fodertillsatser i

helfoder, som har faststillts i den relevanta unionsakten.

Till dess att griinsvirden for korskontaminering faststills i enlighet med punkterna 2

och 3 far medlemsstaterna tillimpa nationella grinsvirden for korskontaminering.
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Artikel 8
Produktion pa forhand

Foder som innehéller ldkemedel far tillverkas och slippas ut pa marknaden, men inte

tillhandahallas till djurhallaren, innan det recept som avses i artikel 76 har utfardats.
Forsta stycket i den hér artikeln tillimpas inte pa
a) hemmablandare och mobila blandare,]

b) tillverkning av foder som innehaller 1akemedel eller av mellanprodukter som innehdaller
veterindirmedicinska ldkemedel avsedda for anviindning i enlighet med artikel 712 eller

113 1 forordning (EU) 2018/...".

Artikel 9

Siirskilda mdrkningskrav

1. Mairkningen av foder som innehaller ldkemedel och av mellanprodukter ska
Overensstimma med bilaga III till denna forordning. I De siirskilda bestimmelser som
foreskrivs i forordning (EG) nr 767/2009 for mérkning av foderrdavaror och
foderblandningar ska dessutom tillimpas pd foder som innehdaller likemedel och

mellanprodukter som innehdller foderrdavaror eller foderblandningar.

* EUT: For in numret pd den forordning som dterfinns i dokument PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
13329/18 ck/es 30

BILAGA GIP.2 SV



Om behallare anvénds i stéllet for forpackningar ska de &tfoljas av handlingar som

uppfyller kraven i punkt 1.

De tillatna toleranserna for avvikelser mellan det innehdll av en aktiv substans som foder
som innehaller likemedel samt mellanprodukter har enligt méarkningen och det innehdll
som framkommer vid offentliga kontroller i enlighet med forordning (EU) 2017/625 ska

anges 1 bilaga IV till den hir forordningen.

Artikel 10
Forpackning

Foder som innehéller ldkemedel samt mellanprodukter far bara sldppas ut pa marknaden i
forslutna forpackningar eller behallare. Forpackningar eller behéllare ska vara forslutna pa
ett sddant sétt att forslutningen forstors och inte kan ateranvéndas nir férpackningen eller

behéllaren 6ppnas. Forpackningar fir inte dteranviindas.

Punkt 1 far inte tillimpas pd mobila blandare som tillhandahdller foder som innehdller

likemedel direkt till djurhdllaren.
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Artikel 11

Marknadsforing av foder som innehaller likemedel och av mellanprodukter

L Det dir forbjudet att marknadsfora foder som innehdller likemedel och mellanprodukter.

Detta forbud ska inte giilla for marknadsforing enbart riktad till veterindirer.

2. Marknadsforingen fir inte innehdlla ndagra uppgifter som skulle kunna vara

vilseledande eller medfora felaktig anvindning av foder som innehdller likemedel.

3. Foder som innehdller likemedel far inte delas ut i reklamsyfte, med undantag for smad

mdngder av prover.

4. Foder som innehaller likemedel innehallande antimikrobiella veterindrmedicinska

likemedel far inte delas ut i reklamsyfte som prover eller i nagon annan form.

5. De prover som avses i punkt 3 ska mdérkas pd limpligt siitt sd att det framgdr att de dr
prover och ska ges direkt till veterindrer vid sponsrade evenemang eller av sdljare under

deras besok.
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Artikel 12

Handel inom unionen och import

1 Den foderforetagare som distribuerar foder som innehdaller likemedel eller
mellanprodukter i en annan medlemsstat dn den medlemsstat dir fodret har tillverkats,
ska siikerstiilla att det veterindrmedicinska ldkemedlet som anvinds for att tillverka detta
foder som innehadller likemedel eller dessa mellanprodukter, ér godkant for anvindning

i enlighet med forordning (EU) 2018/..." 1 den medlemsstat dér fodret anvénds.

2. Den foderforetagare som importerar foder som innehaller likemedel eller
mellanprodukter till unionen ska sikerstilla att det veterindrmedicinska likemedlet som
anviinds for tillverkningen av det foder som innehdaller likemedel eller dessa
mellanprodukter Gr godkint for anvindning i enlighet med forordning (EU) 2018/..." i

den medlemsstat diir fodret anviinds.

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

Godkénnande av anldggningar

Artikel 13
Krav pa godkidnnande

1. Foderforetagare som tillverkar, lagrar, transporterar eller slépper ut pA marknaden antingen
foder som innehaller lakemedel eller mellanprodukter ska sikerstilla att de anldggningar

som de ansvarar for dr godkénda av den behoriga myndigheten.
2. Punkt 1 far inte tillimpas pad foljande foderforetagare:

a) de som endast siljer, lagrar eller transporterar foder som innehdller likemedel

som uteslutande anviinds i deras lantbruksforetag,

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

liikemedel eller mellanprodukter i sina lokaler,

¢)  de som endast transporterar eller lagrar foder som innehdller likemedel eller

mellanprodukter uteslutande i forslutna forpackningar eller behallare.

3. Den behériga myndigheten ska godkinna anliiggningar endast niir det genom besok pd
plats, innan den relevanta verksamheten har inletts, har visats att de system som inforts
for tillverkning, lagring, transport eller utslippande pa marknaden av foder som

innehaller likemedel eller av mellanprodukter uppfyller de siirskilda kraven i kapitel I1.
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4. Om mobila blandare slipper ut foder som innehdller likemedel pd marknaden i en
annan medlemsstat in den diir de har godkiints, ska sddana mobila blandare anmiila
den verksamheten till den behériga myndigheten i den medlemsstat diir fodret slipps ut

pd marknaden.

5. Niir det giller dterforsiljare av foder som innehdller likemedel for sillskapsdjur och
pélsdjursdjurhdllare som utfodrar djur med foder som innehdller likemedel, ska
medlemsstaterna ha nationella forfaranden for att siikerstilla att relevant information
om deras verksamheter dr tillginglig for de behoriga myndigheterna, samtidigt som

dubbelarbete och ondodig administrativ borda undviks.

Artikel 14
I Forteckningar 6ver godkidnda anldggningar

Anliggningarna som dr godkinda i enlighet med artikel 13.1 i den hdr forordningen ska foras in
i en nationell forteckning, som avses i artikel 19.2 i forordning (EG) nr 183/2005, med ett
individuellt identifikationsnummer utformat enligt kapitel 11 i bilaga V till den forordningen.
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Artikel 15

Overgdngsbestimmelser angdende genomforandet av kraven for godkiinnande och registrering

1. Anléggningar som omfattas av denna forordning och som redan har godkénts i enlighet
med direktiv 90/167/EEG, eller som pd annat siitt har godkdnts av en behorig myndighet
for verksamhet som omfattas av syftet med denna forordning, far fortsitta verksamheten
om de senast den... [42 ménader efter den dagen di denna forordning trader ikraft] [dmnar
in en forsdkran till den relevanta behoriga myndigheten i det omrade dir anlédggningarna ar
beldgna, 1 den form som den behoriga myndigheten beslutat om, om att de uppfyller kraven

for godkdnnande enligt artikel 73.3 i denna foérordning.

2. Om den forsiikran som avses i punkt 1 i den hdir artikeln inte liimnas in inom den
angivna tiden ska den behoriga myndigheten upphdiva det befintliga godkinnandet i
enlighet med forfarandet som avses i artikel 14 i forordning (EG) nr 183/2005.
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Kapitel IV

Recept och anvéndning

Artikel 16
Recept

1. Foder som innehéller 1dkemedel far lamnas ut till djurhallaren endast

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

veterindrrecept for foder som innehdller likemedel, och
b) 1ienlighet med villkoren i punkterna 2—10.

2. Ett veteriniirrecept for foder som innehdller likemedel fir endast utfiirdas efter det att
en klinisk undersokning eller ndgon annan limplig bedomning av hdilsotillstindet hos
djuret eller gruppen av djur utforts av en veterindr och endast for en diagnostiserad

sjukdom.

3. Genom undantag frdan punkt 2 kan ett veterindrrecept for foder som innehdller
likemedel innehdllande immunologiska veterindrmedicinska likemedel utfiirdas dven i

avsaknad av en diagnostiserad sjukdom.

4. Genom undantag fran punkt 2, och om det inte ir mdjligt att bekrifta forekomsten av en
diagnostiserad sjukdom, kan ett veterindrrecept for foder som innehaller likemedel
innehallande antiparasitira medel utan antimikrobiella effekter utfiirdas pd grundval av

kinnedom 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 hdir artikeln, kan en medlemsstat
tillata att ett veterindrrecept for foder som innehaller likemedel utfiirdas av en
yrkesverksam person med en sddan behorighet i enlighet med tillimplig nationell ritt

som dr i kraft den... [den dag da denna forordning trider ikraft].

Sddana recept ska inte omfatta forskrivning av foder som innehdller likemedel
innehdallande antimikrobiella veterindrmedicinska likemedel eller andra
veterindrmedicinska likemedel for vilka det kriivs att en diagnos stills av en veteriniir,

och de ska vara giltiga endast i den medlemsstaten.

Den yrkesverksamma person som avses i forsta stycket ska, néir han eller hon utfiirdar

ett sadant recept, gora alla nodvindiga kontroller i enlighet med nationell rdtt.

Punkterna 6, 7, 8 och 10 i denna artikel ska i tillimpliga delar tillimpas pd sddana

recept.

Veterindirreceptet for foder som innehdller likemedel ska innehélla de uppgifter som
faststills 1 bilaga V. Tillverkaren, eller i tillimpliga fall , den foderfioretagare som
tillhandahdaller foder som innehdller likemedel till djurhdllaren, ska forvara
originalveterindrreceptet for foder som innehaller likemedel. Veterindiren, eller den
yrkesverksamma person som avses i punkt 5, som utfiirdar receptet, och personen som
hdller livsmedelsproducerande djur eller pilsdjur, ska forvara en kopia av

veterindrreceptet for foder som innehdller likemedel.

Originalet och kopiorna ska sparas i fem ar riknat fran utfirdandedagen.
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Med undantag for sddant foder som innehéller 1dkemedel och &r avsett for andra icke
livsmedelsproducerande djur édn pdlsdjur, far foder som innehéller lakemedel endast
anvéndas for en behandling pa samma veterindrrecept for foder som innehdller

likemedel.

Behandlingstiden ska éverensstimma med produktresumén for det veterinirmedicinska
likemedel som blandas in i fodret och, om det inte specificeras, ska inte éverstiga en
madnad, eller tva veckor nir det giller ett foder som innehdller likemedel innehdllande

veterindrmedicinska likemedel som dr antibiotika.

Veterindirreceptet for foder som innehdller likemedel ska vara giltigt fidn dess
forskrivningsdag 1 hogst sex manader for andra icke livsmedelsproducerande djur dn
pélsdjur och tre veckor for livsmedelsproducerande djur och pilsdjur. Niir det giiller
foder som innehdller liilkemedel innehdllande antimikrobiella veterinirmedicinska

likemedel ska receptet vara giltigt fran dess forskrivningsdag i hogst fem dagar.

Den veterindir som forskriver ett veterindrrecept for foder som innehdller likemedel ska
kontrollera att anvindningen av lakemedlet &r veterindrmedicinskt berdttigad for
maldjuren. Den veterindren ska ocksa sékerstélla att administreringen av det berérda
veterindrmedicinska ldkemedlet inte dr oforenlig med nagon annan behandling eller
anvandning och att det inte foreligger ndgon kontraindikation eller interaktion vid
anvindning av flera ladkemedel. I synnerhet far veteriniiren inte forskriva foder med mer

dn ett veterindrmedicinskt likemedel som innehaller antimikrobiella medel.
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10. Veterindirreceptet for foder som innehdller likemedel ska I

a)  overensstimma med produktresumén for det veterinirmedicinska likemedlet, med
undantag av veterindrmedicinska likemedel avsedda att anviindas i enlighet med
artikel 112, 113 eller 114 i forordning (EU) 2018,...",

b)  innehdlla en uppgift om den dagliga dosen av det veterinirmedicinska likemedel
som ska blandas i den miingd foder som innehdaller likemedel som siikerstiller
intag av dosen av det djur det dir avsett for, med beaktande av att sjuka djurs intag
kan skilja sig fran det normala dagsbehovet,

¢)  sikerstilla att fodret som innehdaller likemedel med dosen av det
veterindrmedicinska likemedlet utgor minst 50 % av dagsbehovet av foder
berdiknat pd torrsubstansen och for idisslare att den dagliga dosen av det
veterinirmedicinska likemedlet ingdr i minst 50 % av kompletteringsfodret, med
undantag for mineralfoder,

d)  innehdlla en uppgift om de aktiva substansernas inblandningsmdingd, som
berdknats enligt tillimpliga parametrar.

* EUT: For in numret pd den forordning som dterfinns i dokument PE-CONS 45/18

(2014/0257(COD)).
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11.

12.

Veterindirrecept for foder som innehidller likemedel som utfiirdats i enlighet med

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

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

artikel 21.2.

Artikel 17

Anvindning av foder som innehdller likemedel

Det forskrivna fodret som innehaller likemedel fir endast anviindas till djur for vilka
veterindrrecept for foder som innehdller likemedel har utfiirdats i enlighet med

artikel 16.

Djurhadllare ska anviinda foder som innehdller likemedel endast i enlighet med ett
veterindrrecept for sadant foder, vidta dtgdrder for att undvika korskontaminering och
ska siikerstiilla att endast de djur som anges i veterindirreceptet for foder som innehdller
likemedel administreras detta foder som innehdller likemedel. Djurhdllare ska

siikerstilla att utgdnget foder som innehdller likemedel inte anvinds.

Foder som innehéller ldakemedel innehéllande antimikrobiella veterindrmedicinska
lakemedel ska anviindas i enlighet med artikel 107 i forordning (EU) 2018/...7, med
undantag for punkt 3 diri, och far inte anvindas I for profylax.

Foder som innehaller likemedel innehdllande immunologiska veterindrmedicinska
likemedel ska anviindas i enlighet med artikel 110 i forordning (EU) 2018/...* och ska

anvindas pd grundval av ett recept i enlighet med artikel 16.3 i den hiir forordningen.

+

EUT: For in numret pd den forordning som dterfinns i dokument PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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5. Foder som innehdaller likemedel innehdllande antiparasitira medel ska anvindas pa

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

6. Vid administrering av foder som innehaller ldkemedel ska den som haller
livsmedelsproducerande djur sékerstélla att karenstiden i veterindrreceptet for foder som

innehdller likemedel iakttas.

7. Personer som hidller livsmedelsproducerande djur och som utfodrar dem med foder som
innehéller lakemedel ska fora register 1 enlighet med artikel 108 i forordning (EU)
2018/...7. Uppgifterna ska sparas i minst fem ar efter dagen for administrering av foder

som innehaller likemedel, &ven om det livsmedelsproducerande djuret slaktas under den

femarsperioden.

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

System for insamling och kassering av oanvénda eller utgdngna produkter

Medlemsstaterna ska sdkerstélla att det finns ldmpliga system for insamling eller kassering av foder
som innehaller likemedel och av mellanprodukter om bést fore-datum har gatt ut eller om
djurhallaren har erhallit foder som innehéller likemedel i storre midngd dn vad som faktiskt anvénds

for den behandling som avses i veterinérreceptet for foder som innehdller likemedel.

Medlemsstaterna ska vidta atgdrder for att sikerstilla att samrad med berorda aktorer genomfors

om sddana system.

Medlemsstaterna ska vidta dtgdrder for att sikerstilla att insamlings- eller
kasseringsanliiggningarnas beligenhet samt annan relevant information gors tillginglig for

lantbrukare, djurhdllare, veterindirer och andra berorda personer.

Kapitel V

Forfarandebestimmelser och slutbestammelser

Artikel 719
Andring av bilagor

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 20 om éndring av

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

Utovande av delegeringen

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

som anges 1 denna artikel.

2. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 7 och 79 ska ges till kommissionen
for en period av fem dr fran och med den...[den dag d& denna forordning tridder ikraft].
Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast
nio mdnader fore utgdangen av perioden pa fem ar. Delegeringen av befogenhet ska
genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma lingd, savida inte
Europaparlamentet eller radet motsiitter sig en sadan forlingning senast tre mdanader

fore utgdngen av perioden i frdaga.

3. Den delegering av befogenhet som avses 1 artiklarna 7 och 719 fir nér som helst aterkallas
av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av den
befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter det att det
offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid en senare i beslutet angiven

dag. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har trétt 1 kraft.

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

13 april 2016 om biittre lagstiftning.

13329/18 ck/es 44
BILAGA GIP.2 SV



S4 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 trdda i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom

en period av tvd manader frén den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller
om bade Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har underréttat
kommissionen om att de inte kommer att invdnda. Denna period ska forlingas med

tva manader pd Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 21

Kommittéforfarande

Kommissionen ska bitrddas av stdndiga kommittén for véxter, djur, livsmedel och foder
som inréttats enligt artikel 58.1 1 forordning (EG) nr 178/2002 (nedan kallad kommittén).

Kommittén ska vara en kommitté i den mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.
Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

Om kommitténs yttrande ska inhdmtas 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 kommittéledamdterna sa begar.
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Artikel 22

Sanktioner

1. Medlemsstaterna ska faststilla regler om sanktioner for 6vertradelse av bestimmelserna i
denna forordning och vidta alla nddvéandiga atgérder for att sdkerstilla att de tillimpas.

Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande.

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

eventuella dndringar som berdr dem.

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

Artikel 5 i forordning (EG) nr 183/2005 ska dindras pd foljande siitt:

1. I punkt 1 ska led c ersittas med foljande:

”c) blandning av foder uteslutande avsedd for den egna djurhallningen utan

anvindning av veterinirmedicinska likemedel eller mellanprodukter i enlighet
med forordning (EU) 2018/...** eller tillsatser eller forblandningar av tillsatser

med undantag for tillsatser vid ensilering,

* Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/... om tillverkning,
utslippande pd marknaden, anvindning av foder som innehdller likemedel, om
dndring av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 183/2005 och om
upphdvande av rddets direktiv 90/167/EEG (EUT L..., s. ).”

* EUT: viinligen infor nummer, datum och EUT-hdnvisning for denna forordning.
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2. Punkt 2 ska ersiittas med foljande:

”2.  Nir det giiller annan verksamhet iin de som avses i punkt 1, inklusive blandning av
foder uteslutande avsedd for den egna djurhdllningen vid anvindning av
veterindirmedicinska likemedel eller mellanprodukter enligt definitionen i
forordning (EU) 2018/..." eller tillsatser eller forblandningar av tillsatser, med
undantag av tillsatser vid ensilering, ska foderforetagare uppfylla kraven i bilaga

11, om det dr relevant for verksamheten.”

Artikel 24

Overgingsbestimmelser

Utan att det paverkar den tillimpningsdag 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 dd denna

forordning triider ikrafft].

* EUT: Viinligen for in nummer for denna forordning.
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Artikel 25
Upphéivande

Direktiv 90/167/EEG ska upphora att gélla.

Hénvisningar till det upphivda direktivet ska anses som hinvisningar till denna férordning och ska

ldsas 1 enlighet med jaimforelsetabellen i1 bilaga VI till denna forordning.

Artikel 267

Ikrafttrddande och tillampning

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1 Europeiska

unionens officiella tidning.

Den ska tilldmpas fran och med den... [36 mdnader efter den dag d& denna foérordning tréder ikraft].

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

Utfardad i... den...

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar

Ordférande Ordférande

+ EUT: Vinligen sikerstill att den har forordningen tréder 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
Sirskilda krav pa foderforetagare i enlighet med artikel 4

AVSNITT 1
UTRYMMEN OCH UTRUSTNING

1. 1. Foderforetagare ska sdkerstilla att utrymmen och utrustning och deras omedelbara
omgivning I halls rena. Det ska inforas skriftliga rengoringsplaner for att sikerstilla att
kontaminering,l daribland korskontaminering j§ , minimeras.

2. Foderforetagare ska sikerstilla att tillgang till utrymmena dr begrinsad till behorig

personal.

AVSNITT 2
PERSONAL

Det ska utses en person som har limplig utbildning med ansvar for tillverkningen,
utslippandet pd marknaden och tillhandahdallandet till djurhallaren av foder som
innehéller lakemedel och av mellanprodukter, och en person som har limplig utbildning

med ansvar for kvalitetskontrollen.

2. 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 fair diirfor inte utforas av

samma person.
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AVSNITT 3
TILLVERKNING

2. 1. Foderforetagarna ska ta héiinsyn till krav enligt relevanta system for kvalitetssikring
och god tillverkningssed, som utarbetats i enlighet med artikel 20 i forordning (EG)
nr 183/2005.

3. 2. Foder som innehéller ldkemedel och mellanprodukter ska forvaras separat fran annat
foder, sa att korskontaminering undviks.

3. Veterinirmedicinska likemedel ska forvaras i ett avskilt och last rum pd ett sadant sditt

att deras egenskaper inte dndras.

4. Det material som anvinds for rengoring av produktionslinjen efter tillverkningen av
foder som innehaller likemedel eller av mellanprodukter, ska identifieras, lagras och

hanteras pa ett sadant sdtt att det inte paverkar sikerheten och kvaliteten pd fodret.
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AVSNITT 4
KVALITETSKONTROLL

4. i

5. 1. En skriftlig kvalitetskontrollplan ska upprittas och genomforas. Den ska bland annat
innefatta kontroll av de kritiska momenten 1 tillverkningsprocessen, pd vilket sétt och hur
ofta provtagningarna gors, vilka analysmetoder som tilldimpas och hur ofta analyser gors,
efterlevnaden av specifikationerna for foder som innehdller likemedel och
mellanprodukter, och vad som hénder om specifikationerna inte foljs.

Kvalitetskontrollplanen bor faststilla regler om sekvensering eller oforenligheter vid
tillverkningen och, i forekommande fall, faststilla behovet av siirskilda

produktionslinjer.

6. 2. Genom specifika och regelbundna egenkontroller samt stabilitetstester ska det
sakerstdllas att kriterierna for homogenitet 1 artikel 6.2, grdnsvirdena for
korskontaminering av aktiva substanser i foder som likemedlet inte dr avsett for i
artikel 7.2 och minsta hallbarhetstid for foder som innehaller likemedel och
mellanprodukter iakttas.
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AVSNITT 5
LAGRING OCH TRANSPORT

1. Foder som innehaller ldkemedel samt mellanprodukter ska forvaras 1 lampliga avskilda och
skyddade utrymmen, eller i hermetiskt forslutna behallare som é&r sérskilt utformade for
lagring av saddana produkter. De ska lagras i lokaler som utformats, anpassats och

underhalls for att sdkerstilla goda lagringsforhallanden.

2. Veterinirmedicinska likemedel ska forvaras pd avskilda, sikra och skyddade omraden.
Dessa omrdden ska ha tillricklig kapacitet och vara identifierade pa ett korrekt siitt for

att mojliggora ordnad lagring av de olika veterinirmedicinska likemedlen.

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

transporteras 1 ldmpliga transportmedel.

3. Sidrskilda utrymmen ska faststillas for lagring av utgangna, tillbakadragna eller

dterlimnade foder som innehdller likemedel samt mellanprodukter.

4. Behadllare i fordon som anviinds for transport av foder som innehdller likemedel eller
mellanprodukter ska rengéras efter varje anvindning for att undvika risken for

korskontaminering.
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AVSNITT 6
REGISTERFORING

7. 1. Foderforetagare som tillverkar, lagrar, transporterar eller sldpper ut pad marknaden foder
som innehéller likemedel samt mellanprodukter ska fora ett register Over relevanta
uppgifter om inkdp, tillverkning, lagring, transport och utsldppande pa marknaden for
effektiv sparning fran mottagande till leverans, inklusive export till slutdestinationen.

8. 2. Registret enligt punkt 1 i detta avsnitt ska innehélla f6ljande:

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

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

relevanta kontroller.

c)  Specifikationer och méngder for inkOpta veterinirmedicinska likemedel med
partinummer, foderravaror, foderblandningar, fodertillsatser, mellanprodukter och

foder som innehdller lakemedel.

d)  Specifikationer och méngder for de tillverkade partierna av foder som innehéller
lakemedel och av mellanprodukter, inklusive de veterindrmedicinska ldkemedel med
partinummer, foderravaror, foderblandningar, fodertillsatser och mellanprodukter

som har anvints.
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g)

h)

Specifikationer och méingder for de lagrade eller transporterade partierna av foder

som innehaller likemedel och av mellanprodukter.

Specifikationer och méngder for foder som innehaller ldkemedel och har sldappts ut
pa marknaden eller exporterats till tredjeldnder och fér mellanprodukter som har
slappts ut pd marknaden eller exporterats till tredjeldnder inklusive det unika numret

for veterindirreceptet for fodret som innehdaller likemedel,.

Information om tillverkarna eller leverantérerna av fodret som innehéller ldkemedel
samt mellanprodukterna eller av de produkter som anvénds for tillverkningen av
foder som innehaller likemedel samt mellanprodukter, med angivande av minst
namn, adress och i forekommande fall det identifikationsnummer som de fatt i

samband med godkédnnandet.

Information om mottagarna av foder som innehaller ldkemedel samt
mellanprodukter, med angivande av minst namn, adress och i forekommande fall det

identifikationsnummer som de fatt i samband med godkénnandet.

Information om den veterindir, eller den yrkesverksamma person som avses i
artikel 16.5, som har utfiirdat veterindirreceptet for foder som innehdller
likemedel, 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

0. 1. Foderforetagare som slédpper ut foder som innehaller 1dkemedel samt mellanprodukter
pa marknaden ska tillimpa ett system for registrering och handldggning av reklamationer.

10. 2. Foderforetagare ska ha ett system for snabbt tillbakadragande fran marknaden av foder
som innehaller ldkemedel 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.

11. Foderforetagarna ska genom skriftliga forfaranden precisera vad som hénder med
aterkallade produkter, och for att sikerstilla att unionens krav for fodersikerhet uppfylls
ska foderforetagarna genomfora kvalitetssikring innan produkterna slipps ut pa
marknaden igen.
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AVSNITT 8

YTTERLIGARE KRAV FOR MOBILA BLANDARE

12. 1. Mobila blandare ska ha en kopia av foljande dokument i fordonet, pd det officiella
spraket i den medlemsstat diir tillverkningen av fodret som innehdller likemedel sker:

a) Godkinnande av den mobila blandaren for tillverkning av foder som innehdaller
likemedel fran den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir den mobila
blandaren dr godkiind.

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

¢)  Den kvalitetskontrollplan som anges i avsnitt 4 i denna bilaga.

d)  Den rengoringsplan som avses i avsnitt 1 i denna bilaga.

e)  Den forteckning over personer med ansvar for tillverkningen av foder som
innehdller likemedel som avses i avsnitt 2 i denna bilaga.

2. Mobila blandare ska vidta alla limpliga sikerhetsdtgdrder for att forhindra att

sjukdomar sprids. Fordon som anviinds for tillverkningen av foder som innehdller

likemedel ska rengoras efter varje anvindning for tillverkningen av foder som

innehdller likemedel, for att undvika eventuella risker for korskontaminering.

3. Om fordonets registreringsnummer dr tillgingligt ska mobila blandare endast anvinda

sddana fordon vars registreringsnummer har anmdilts till den behoriga myndigheten.

13329/18
BILAGA

ck/es 56
GIP.2 SV



Forteckning over de antimikrobiella aktiva substanser som avses i artikel 7.3

BILAGA 11

AKktiv substans:

Amoxicillin

Amprolium

Apramycin

Klortetracyklin

Kolistin

Doxycyklin

Florfenikol

Flumekin

S el B B Ll Bl ol B 0

Linkomycin

10. Neomycin
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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 III

Sdrskilda markningskrav som avses i artikel 9.1

Etiketten pa foder som innehaller ldkemedel och pa mellanprodukter ska innehélla f6ljande

uppgifter som ska anges pa ett for slutanvindaren enkelt, tydligt och litthegripligt siitt:

1. Texten ”Foder som innehaller 1dkemedel” eller "Mellanprodukt avsedd for tillverkning av

foder som innehéller ldkemedel”, I beroende pé vad som dr léimpligtl .

2. Godkénnandenummer for den foderforetagare som ansvarar for méarkningen.
Om tillverkaren inte dr den foderforetagare som ansvarar for mirkningen ska foljande anges:
a)  Tillverkarens namn eller foretagsnamn och adress.

b)  Godkinnandenummer for tillverkaren.

3. De aktiva substanserna med namn, I tillsatt méngd (mg/kg),l och de
veterinirmedicinska likemedlen med numret pd godkinnandet for forsiljning samt

innehavaren av godkinnandet for forsdljning, under rubriken “Likemedel”.

4. I Kontraindikationer av de veterinirmedicinska likemedlen och biverkningar, om de

uppgifterna behovs for anvindningen.
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5. Om fodret som innehaller lakemedel eller mellanprodukten ér avsedd for

livsmedelsproducerande djur, karenstid eller texten “ingen karenstid”.

6. I Nir det giller foder som innehaller likemedel som dir avsett for andra
icke-livsmedelsproducerande djur dn pdlsdjur, en varning om att fodret som innehdller
likemedel endast ska anvindas for att behandla djur och en varning om att det ska forvaras

utom syn- och rackhall for barn.

7. I Ett kostnadsfritt telefonnummer eller andra ldmpliga kommunikationssétt som
djurhdllaren kan anvinda for att, utéver de obligatoriska uppgifterna, fa I bipacksedeln

for varje veterindrmedicinskt likemedel.

8. Bruksanvisning enligt veterindrreceptet for foder som innehdller likemedel och

produktresumén | .

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

forekommande fall, sirskilda lagringsforeskrifter.

10. Information om att ett olimpligt bortskaffande av foder som innehdller likemedel utgor

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

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

innehdaller likemedel utan att tillhandahdlla ndagra komponenter.
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BILAGA IV

Tilldtna toleranser for mérkning av foder som innehiller liikemedel eller av mellanprodukter,

enligt artikel 9.3

13. De toleranser som faststélls i denna bilaga omfattar endast tekniska I avvikelser.

Om sammanséttningen av ett foder som innehéller likemedel eller av en mellanprodukt

avviker fran den mingd antimikrobiell aktiv substans som anges pa etiketten ska en tolerans

pa 10 % tillampas. For andra aktiva substanser ska foljande toleranser tilldmpas:

Aktiv substans per kg foder som innehaller Tolerans
likemedel eller mellanprodukter
> 500 mg +10 %
| <500mg +20 %
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BILAGA V

Uppgifter som ska ingd i ett veterindirrecept for foder som innehdller likemedel enligt artikel

16.6.

VETERINARRECEPT PA FODER SOM INNEHALLER LAKEMEDEL

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

1. Veterindirens fullstindiga namn, kontaktuppgifter I och, om detta finns tillgingligt,
yrkesregistreringsnummer.

2. Utfardandedag, det unika receptnumret, receptets utgdangsdag (om giltighetstiden dr
kortare in den som anges i artikel 16.8) och veterinirens namnteckning eller en
motsvarande elektronisk form av identifikation.

3. Djurhallarens fullstindiga namn och kontaktuppgifter samt anliggningens
identifikationsnummer, i forekommande fall.

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

5. Diagnosticerad sjukdom som ska behandlas. Ndr det giller immunologiska
veterindrmedicinska likemedel eller antiparasitira medel utan antimikrobiella effekter,
vilken sjukdom som ska forebyggas.

6. Det eller de veterindrmedicinska ldkemedlens beteckning (ramn och nummer pd
godkinnandet for forsdljning), inklusive namn pa den eller de aktiva substanserna.

7. Om forskrivningen av det veterinirmedicinska likemedlet gors enligt artiklarna 107.4,
112, 113 eller 114 i forordning (EU) 2018/..." ska detta anges.

+

EUT: For in numret pd den forordning som dterfinns i dokument PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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21. 8. Det eller de veterindrmedicinska likemedlens inblandningsméngd och den eller de
aktiva substanserna (méngd per viktenhet foder som innehaller ldkemedel).

22. 9. Mingd foder som innehaller ldkemedel.

23. 10. Bruksanvisning for djurhallaren, inklusive behandlingstid.

24. 11. Procentsats foder som innehaller ldkemedel 1 dagsbehovet eller miangd foder som
innehéller lakemedel, per djur och dag.

25. 12. For livsmedelsproducerande djur, karenstid, dven om karenstiden dr noll.

26. 13. Eventuella varningar som dr nodvindiga for att sikerstilla korrekt anvindning
och, vid behov, ansvarsfull anviindning av antimikrobiella medel.

217. 14. For livsmedelsproducerande djur och pdlsdjur, en uppgift om att receptet endast
far anviandas en gang.

28. 15. Foljande uppgifter som ska fyllas i av leverantoren av foder som innehaller
lakemedel eller av hemmablandaren, beroende pé vad som ér tillimpligt:

—  Namn eller foretagsnamn och adress.

— Leveransdag eller dag for hemmablandning.

— Partinummer for det foder som innehdaller likemedel som levereras enligt
veterindrreceptet for foder som innehdller likemedel, med undantag av
hemmablandare.

29. 16. Namnteckning for leverantoren 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 I

Artikel 4.2 -

Artikel 5.1 Artikel 10

Artikel 5.2 Artiklarna 4 och 7 samt bilaga I

- Artikel 8

Artikel 6 Artikel 9 och bilaga II1

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 I1

_ Bilaga IV
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