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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET

Produktionsdjur i EU utfodras med grovfoder, foderravaror och foderblandningar
(blandningar av foderravaror). Djur som & sjuka och behtver behandling kan ges
veterinarmedicinska lakemedel pa grundval av ett veterindrrecept. De dlra flesta
foder som innehdller lakemedel och & avsedda for produktionsdjur innehdller
antimikrobiellamedel eller medel mot parasiter.

Vid oral administrering av |akemedel till djur kan djurhallarna tillsétta | akemedlet till
fodret eller dricksvattnet, men de kan ocksa anvanda foder som innehdller |ékemedel
som har blandatsin av dem sjélva eller ndgon annan godkand tillverkare.

Foder som innehdller lakemedel anvands vanligtvis for att behandla djursjukdomar
hos stora grupper av djur, sarskilt svin och fjaderfa. Det finns ett tydligt samband
mellan nivan pa tillverkningsstandarderna och kvaliteten pa behandlingen med foder
som innehdller 1akemedel. Hoga standarder ger en god, homogen férdelning av
lakemedlet i fodret, god kompatibilitet mellan 18kemedel och foder och foljaktligen
bra dosering och effektiv behandling av djuret samt 1&g dverforing av 1akemedlet till
foder som det inte & avsett for.

Det finns 13,7 miljoner djuranldggningar i EU. Djuruppfodningens produktionsvérde
i EU uppgar till 157 miljarder euro. Vattenbruket, som omfattar produktion av
kraftdjur, blotdjur och fisk, beraknas uppga till 3,3 miljarder euro. Sallskapsdjur ar
den nast storsta typen av djur som hallsi EU. Det finns omkring 64 miljoner katter,
60 miljoner hundar, 40 miljoner sdlskapsfaglar, 25 miljoner sma& daggdjur och
manga miljoner akvariefiskar. Alla dessa produktionsdjur, vattenbruksdjur och
husdjur kan, beroende pa hal sotillstand, behtva medicinering.

Syftet med att se 6ver reglerna om foder som innehdler 1akemedel &r att uppna ett
harmoniserat hdgt skydd vid tillverkning, saluféring och anvandning i EU av foder
som innehdller 1akemedel och av mellanprodukter och att dterspegla den tekniska
utvecklingen pa omradet. Utkastet till fordag & en uppdatering av lagstiftningen om
foder som innehdller |akemedel genom att man upphéver direktiv 90/167/EEG som
anger villkoren for tillverkning, utsl&@ppande pa marknaden och anvandning inom EU
av foder som innehdller lakemedel. Direktivet antogs innan den inre marknaden
bildades och har adrig andrats i sak. Det nationella inforlivandet av detta
réttsinstrument har gett medlemsstaterna frihet att tolka och genomfora
bestdmmel serna, men den flexibiliteten har lett till vissa problem. Direktivet tar inte
upp vilka standarder som ska tillampas vid godkannande av véaxter eller vilken teknik
som far anvandas for produktion av foder som innehdler |ékemedel eller om
standarderna bor vara teknikbaserade eller resultatbaserade. Det innehdller inte heller
nagra kriterier for homogenitet. Ingenting sigs om oGverforing fran ett parti till ett
annat av foder som innehdller lakemedel, om sarskild mérkning av foder som
innehdller Iakemedel och om foder som innehdler lakemedel och & avsett for
husdjur. Direktivet & dessutom vagt nar det géler fragan om huruvida foder far
beredas pa foderanldggningen innan det finns ett recept. Allt detta har lett till olika
tolkningar i de olika medlemsstaterna.

Dessutom torde den gallande lagstiftningen vidmakthalla de rédande skillnaderna i
medlemsstaternas genomforande. Detta skapar ojamlika konkurrensvillkor for
aktorerna pa den inre marknaden. Det finns behov av att harmonisera genomforandet
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av lagstiftningen, minska kostnaderna och de administrativa bordorna samt fréamja
innovation.

Utkastet till forslag tillater produktion pafoérhand av foder som innehaller |akemedel,
mobil blandning och hemmablandning, samtidigt som det faststéaller regler for detta.
Bestammelserna omfattar &tgérder for bortskaffande av foder som innehdller
|akemedel och inte har anvants pa lantbruksforetaget. Gransvarden som géller hela
EU kommer att anges for Overforing av veterinarmedicinska lakemedel till foder, och
de bor anpassas pa grundval av en bedémning av risken for djur och méanniskor nar
det gdller olikatyper av aktiva substanser.

RESULTAT AV SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH
K ONSEKVENSBEDOMNING

Konsekvensbeddomningen bygger pa resultaten av en extern studie benamnd
"Evauation of the EU Legislative Framework in the Field of Medicated Feed”, som
utfordes 2009-2010 av konsortiet for utvardering av livsmedel skedjan (Food Chain
Evaluation Consortium, FCEC),

Vidare baseras den pa ett omfattande samrad med berdrda parter i samband med
utvarderingen 2009-2010, som foljdes av interna samrad och diskussioner med
medlemsstaterna. Under hela processen genomfordes ocksa samréd med berdrda
parter i rédgivande gruppen for livsmedelskedjan, djurhalsa och véxters sundhet, i
radgivande kommittén for djurhdsa och i arbetsgruppen for vattenbruk inom
radgivande kommittén for fiske och vattenbruk. Det har ocksa genomforts riktade
samrdd med International Federation for Animal Health Europe, European Feed
Manufacturers Federation, Federation of Veterinarians of Europe samt lantbrukare
och lantbrukskooperativ i EU.

Efter samradet i andutning till FCEC:s utvardering genomfordes en ny
webbundersokning bland berdrda parter under perioden 30 mars-31 ma 2011 da
man med hjdp av ett interaktivt frageformuldr fick in synpunkter pa de olika
forslagen till dtgarder.

Avdlutningsvis intervjuades experter inom branschen och behdriga myndigheter,
huvudsakligen for att samlain information fér beddmningen av de olika alternativen.

| juni 2009 sandes ett frageformulér till medlemsstaterna samt Norge och Schweiz
for att fa in information fran de behdriga myndigheterna om den nuvarande
situationen rérande foder som innehaller |akemedel.

Kommissionen har ocksa radfragat och rapporterat regelbundet till arbetsgruppen
med chefer for veterindrmyndigheterna, standiga kommittén for livsmedel skedjan
och djurhd sa (sektionen for foder) och Veterinary Pharmaceutical Committee.

Syftet med konsekvensbeddmningen var att stodja de foreslagna éndringarna av
lagstiftningen om foder som innehdller 1akemedel (direktiv 90/167/EEG) i enlighet
med principerna i kommissionens arbetsprogram. Detta har anknytning till liknande
verksamhet som pagdr inom omradet for veterindrmedicinska |akemedel.
Generaldirektoratet for halso- och konsumentfragor tog initiativ till en 6versyn av
direktiv. 90/167/EEG samtidigt med Oversynen av lagstiftningen om
veterindrmedicinska |akemedel.

M edlemsstaterna och de berdrda parterna pa omradet har flera ganger pekat pa vikten
av att sektorns sérdrag beaktas vid Oversynen av lagstiftningen om foder som
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innehaller 1akemedel. Detta kan bara ske genom ett oberoende tillvagagangssétt som
bygger pa sambandet mellan foderlagstiftningen och lagstiftningen om
veterindrmedicinska |akemedel.

Vid konsekvensbedémningen identifierades foljande huvudomraden dér systemet
maste andras med hansyn till berérda parters synpunkter: férekomst av restsubstanser
av veterinarmedicinska lakemedel i foder, inexakt dosering av veterinarmedicinska
lakemedel, omgjlighet att fa marknadstilltrade for foder som innehdller 1akemedel
och & avsedda for husdjur samt hinder for handel inom EU med foder som
innehaller 1akemedel.

| konsekvensbeddmningen konstaterades att en EU-férordning med detaljerade regler
skulle fa de mest positiva verkningarna och vara det basta séttet att genomfora EU:s
mal. Forordningen véantas fa en betydande positiv inverkan p& kostnadseffektiviteten
och den ekonomiska tillvaxten i sektorn for tillverkning av foder som innehdller
|akemedel, ocksd med tanke pa innovativ anvandning av veterindrmedicinska
|akemedel. Djurs och manniskors hdlsa kan forvantas bli béttre bade i de
medlemsstater som for néarvarande inte har sd stranga standarder for foder som
innehaller |akemedel och de medlemsstater som har mycket strénga standarder. Sakra
toleransnivaer for oundviklig 6verforing av veterinarmedicinska |akemedel i foder
skulle ge branschen och tillsynsmyndigheterna lika villkor pa pragmatisk och fast
grund.

FORSLAGETSRATTSLIGA ASPEKTER

Syftet med detta forslag &r att upphéava direktiv 90/167/EEG genom den foreslagna
forordningen.

Allméanna bestammel ser

Den foreslagna forordningen omfattar tillverkning, utsldppande pa marknaden och
anvandning av foder som innehdler ld&kemedel for husdjur  och
livsmedelsproducerande djur i unionen. Den omfattar inte veterindrmedicinska
|lakemedel som anvands i foder som innehaller 1&kemedel (som tidigare kallades
"forblandningar for foder som innehdler lékemedel”) utan de behandlas i
lagstiftningen om veterindrmedicinska l&kemedel .

Forordningen innehdller regler for tillverkning, sammanséttning, utsldppande pa
marknaden och anvandning av foder som innehdller |akemedel. De allmanna kraven
for tillverkning i radets forordning (EG) nr 183/2005 &r tillampliga. Dessutom far
foder som innehdller lakemedel endast tillverkas av veterindrmedicinska |akemedel
som har godkants i enlighet med lagstiftningen om veterindrmedicinska lékemedel.
Forordningen innehdller ocksa regler for godkannande av foderforetagare och de
regler dessa maste uppfylla for att fa tillverka foder som innehdller |akemedel. |
forordningen anges regler for homogen inblandning av veterindrmedicinska
|&kemedel i foder, och de krav som ska uppfyllas for att undvika 6verféring av aktiva
substanser fran veterinarmedicinska lakemede till foder som de inte & avsedda for.

Nér det gédller makning & de allménna bestdmmelserna i forordning (EG)
nr 767/2009 tillampliga. Sarskilda regler faststélls for recept, receptens giltighet,
anvandning av foder som innehdller antimikrobiella |&kemedel  for
livsmedel sproducerande djur samt erforderlig mangd vid behandling av djur med
foder som innehdller Iakemedel. Tillverkare, distributérer och anvéandare av foder
som innehaller |akemedel maste dagligen uppdatera register och journaler sa att foder

SV



SV

som innehdller lakemedel kan spdras pa ett effektivt sitt. Nar det géller
veterinarmedicinska |akemedel som har godkants pa nationell niva faststédls det
regler for handel inom unionen med foder som innehdller Iakemedel, for att undvika
snedvridning av konkurrensen.

Fordaget innehdler ocksd regler om antagande av delegerade akter och
genomfdrandeakter pa grundval av férordningen.

Rattslig grund

Den réttsliga grunden for fordaget ar artiklarna43 och 168.4b i fordraget om
Europei ska unionen funktionssét.

Direktiv 90/167/EEG grundades pa artikel 43 i fordraget om upprattandet av
Europeiska ekonomiska gemenskapen (numera artikel 43 i fordraget om Europeiska
unionen funktionssdtt), som galler genomférandet av den gemensamma
jordbrukspolitiken. Maen for denna politik &r att hoja effektiviteten inom jordbruket,
garantera en skdlig levnadsstandard for jordbruksbefolkningen, stabilisera
marknaderna, trygga forsorjningen av  jordbruksprodukter och garantera
konsumenterna tillgang till jordoruksprodukter till rimliga priser. Stréavan efter
harmoniserade och adekvata produktionsvillkor fér EU:s djuruppfodare kan ocksa
hérledas ur den artikeln.

Artikel 168.4b i fordraget om Europeiska unionen funktionssétt omfattar sddana
atgarder pa veterindr- och vaxtskyddsomrddet som direkt syftar till att skydda
folkhélsan.

Fordaget har formen av en Europaparlamentets och radets forordning. Andra
regleringsformer skulle vara olampliga eftersom dtgérdens syften effektivast uppnas
genom unionsovergripande och fullt harmoniserade krav.
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2014/0255 (COD)
Fordag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om tillverkning, utdappande pa marknaden och anvandning av foder som innehaller

lakemedel och om upphéavande av r&dets dir ektiv 90/167/EEG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionsséit, sarskilt artiklarna43 och
168.4 b,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande?,

I enlighet med det ordinarie |agstiftningsforfarandet, och
av foljande skal:

(D
)

3

(4)

Rédets direktiv 90/167/EEG® utgdr unionens regelverk for tillverkning, utsl&ppande p&
marknaden och anvandning av foder som innehaller |akemede!.

Animalieproduktionen intar en mycket viktig stéllning i unionens jordbruk. Reglerna
om foder som innehdller livsmedel har stor betydelse for djurhdining och
djuruppfddning, aven av icke livsmedel sproducerande djur, och fér framstéliningen av
produkter av animaliskt ursprung.

Stréavan efter en hog skyddsniva for ménniskors och djurs hdlsa & ett av de
grundldggande mélen med livsmedelslagstiftningen enligt Europaparlamentets och
rédets forordning (EG) nr 178/2002°, och de allmanna principer som faststélls i den
forordningen bor tillampas pa utsldppande pa marknaden och anvandning av foder
utan att det paverkar tillampningen av mer specifik unionslagstiftning. Dessutom &r
skyddet av djurs halsaett av de allméanna malen med unionens livsmedel slagstiftning.

Tillampningen av direktiv 90/167/EEG har visat att det bor vidtas fler tgarder for att
forbéttra den inre marknadens effektivitet och uttryckligen ge och forbéattra

EUTC,,s..

EUTC,,s..

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

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmanna
principer och krav fér livsmedelslagstiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet och om forfaranden i frdgor som galler livsmedelssikerhet (EGT L 31, 1.2.2002,
s 1.
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(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

mojligheten att behandla icke livsmedel sproducerande djur via foder som innehaller
|&kemedel.

Att anvénda foder som innehdller lékemedel & et sitt att administrera
veterinarmedicinska |akemedel, som da blandas in i fodret. Godkannande for
anvandning i foder, tillverkning, distribution, marknadsféring och 6vervakning av
dessa veterinarmedicinska |akemedel regleras av Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/82/EG".

Eftersom foder som innehdller lakemedel & en typ av foder omfattas det av
Europaparlamentets och radet forordning (EG) nr 183/2005°, Europaparlamentets och
rédets férordning (EG) nr 767/2009’, Europaparlamentets och ré&dets férordning (EG)
nr 1831/2003® och Europaparlamentets och rédets direktiv 2002/32/EG®. Det bor
faststdllas sarskilda bestammelser for foder som innehdler lakemedel och for
mellanprodukter nér det galer utrymmen och utrustning, personal, kvalitetskontroll av
tillverkningen, lagring och transport, journalféring/registerféring, reklamationer och
aterkallande av produkter, tillampning av forfaranden som grundar sig pa principerna
for faroanalys och kritiska styrpunkter (HACCP) samt mérkning.

Foder som innehdller 1akemedel 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 rédets forordning (EG) nr 882/2004™°. Inom denna ram ska lakemedel som
innehdller 1akemedel och som importeras till unionen ansesingai tillampningsomradet
for denna forordning.

Utan att det paverkar tillampningen av de allmanna kraven for export av foder till
tredjeland i artikel 12 i férordning (EG) nr 178/2002 bodr bestdmmelserna i denna
forordning tillampas pa foder som innehaller 1akemedel och pa mellanprodukter om de
har tillverkats, lagrats, transporterats eller sldppts ut pa marknaden i unionen i
exportsyfte. De sérskilda kraven for mérkning, férskrivning och anvéandning av foder
som innehdller |akemedel och av mellanprodukter bor dock inte tillampas pa produkter
som &r avsedda for export.

Foder som innehdller ldkemedel bor endast tillverkas med godkanda
veterinarmedicinska l&kemedel, och med hénsyn till produktens sdkerhet och
effektivitet bor det sékerstéllas att ala foreningar som anvands & kompatibla. Det bor
inforas sarskilda krav for hur veterindrmedicinska |&kemedel ska blandasin i foder for
att djuren ska fa en saker och effektiv behandling.

10

Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om uppréttande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska lakemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 1).
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 183/2005 av den 12 januari 2005 om faststallande av
krav for foderhygien (EUT L 35, 8.2.2005, s. 1).

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

Europaparlamentets och rédets 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 &mnen och
produkter i djurfoder (EGT L 140, 30.5.2002, s. 10).

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll
for att sdkerstdlla kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt
bestdmmelserna om djurhdlsa och djurskydd (EUT L 165, 30.4.2004, s. 1) (réttelse i EUT L 191,
28.5.2004, s. 1).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Det ar ocksa mycket viktigt att det veterindrmedicinska |&kemedlet blandas in i fodret
pa ett homogent sétt sa att fodret som innehdller |akemedel blir sakert och effektivt.
Darfor bor det ges méjlighet att faststélla kriterier, exempelvis malvarden, for
homogenitet i foder som innehdller 1akemedel.

Foderforetagare far i en och samma anl&ggning producera ett brett utbud av foder som
& avsett for olika maldjur och innehdller olika typer av foreningar, exempelvis
fodertillsatser eller veterindrmedicinska |&kemedel. Néar olika typer av foder tillverkas
efter varandra i samma produktionslinje kan det forekomma spar av en substans i
linjen som dérigenom kan komma att ingd i borjan av produktionen av ett annat foder.
N&r spar av en substans pa detta sétt fors 6ver fran en produktionssats till en annan
kallas det " overforing”.

Overforing kan intréffa vid produktion, bearbetning, lagring och transport av foder om
samma utrustning for produktion och beredning, lagringsutrymmen eller
transportmedel anvéands for foder med olika komponenter. Vid tillampningen av denna
forordning anvands begreppet " dverforing” specifikt for den 6verforing av spar av ett
verksamt amne som ingdr i ett foder som innehdller |akemedel till foder som
|&kemedlet inte & avsett for, medan termen ”korskontaminering” ska betraktas som en
fororening till foljd av en dverforing eller oavsiktlig 6verforing i foder av ett dmne.
Overforing av aktiva substanser i foder som innehdler |akemede till foder som
lakemedlet inte & avsett for bor undvikas eller begransas i méjligaste man. For att
skydda djurs och manniskors hélsa och miljon bor det faststdlas gransvarden for
dverforing av aktiva substanser i foder som innehdller 1akemedel pa grundval av en
vetenskaplig riskbeddmning utford av Europeiska myndigheten for livsmedel ssékerhet
och med beaktande av tilldmpningen av god tillverkningssed och ALARA-principen.
Det bor anges alméanna gransvérden i denna forordning med beaktande av den
oundvikliga éverforingen och risken med de berdrda aktiva substanserna.

Mérkningen av foder som innehdller |akemedel bor fdlja de allmédnna principerna i
forordning (EG) nr 767/2009 och det bor finnas specifika markningskrav som innebar
att anvandarna far den information som behovs for att korrekt administrera foder som
innehdller lakemedel. Det bor ocksa faststéllas gransvarden for hur mycket det
veterinarmedicinska |ékemedlets mérkta innehdll far avvika fran det faktiska
innehallet.

Foder som innehdller 1akemedel bor av sakerhetsskal och for att skydda anvandarnas
intressen saluforasi forseglade behdllare.

Nér det gadller handel inom unionen med foder som innehdler lakemedel bor det
sakerstéllas att det veterindrmedicinska lakemedel som ingér i fodret & vederborligen
godként i enlighet med direktiv 2001/82/EG i den mottagande medlemsstaten.

Foderforetagare som tillverkar (oberoende av om tillverkningen sker i en
foderanlaggning, med ett for andamalet utrustat fordon eller pa lantbruksforetaget),
lagrar, transporterar eller sldpper ut pa marknaden foder som innehdler 1akemedel
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
sakerstélls att fodret & sikert och att produkterna kan sparas. Det bor faststédllas ett
dvergangsforfarande for anlaggningar som redan & godkénda i enlighet med direktiv
90/167/EEG.

For att garantera att foder som innehdller lakemedel anvands pa ett skert satt bor det
fa tillhandahdllas och anvandas endast mot uppvisande av ett giltigt veterinarrecept
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

som har utfardats efter undersokning av de djur som ska behandlas. Man bdr dock inte
utesluta mojligheten att tillverka foder som innehaller 1akemedel innan det konkreta
receptet visas upp for tillverkaren.

For att det ska sikerstéllas att foder som innehdler Iakemedel anvands med storsta
forsiktighet till livsmedel sproducerande djur, och for att sakerstélla en hdg skyddsniva
for folkhdsan, bor det faststéllas sérskilda regler for anvandning av recept, receptens
giltighet, dverensstammel se med karenstiden och djurhallarens registerforing.

Med hansyn till att resistens mot antimikrobiella medel utgor en alvarlig risk for
folkhdlsan bor man begrénsa anvandningen av foder som innehdller antimikrobiella
lakemedel till livsmedelsproducerande djur. | synnerhet bdr anvandning till
livsmedel sproducerande djur i forebyggande eller prestationshdjande syfte férbjudas.

Det bor inréttas ett system for insamling av oanvanda eller utgangna produkter sa att
man kan kontrollera eventuella risker som dessa produkter kan medféra med avseende
pa skyddet av manniskors eller djurs halsa eller av miljon.

For att syftet med denna férordning ska kunna uppfyllas och for att hansyn ska kunna
tas till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen bor befogenheten att anta
réttsakter i enlighet med artikel 290 i férdraget om Europeiska unionens funktionssatt
delegeras till kommissionen nér det géller faststallande av sarskilda gransvarden for
overforing och andring av bilagorna till denna foérordning. Bilagorna innehdller
bestammelser om foderféretagarnas skyldigheter avseende tillverkning, lagring,
transport och utsldppande pa marknaden av foder som innehdler lakemedel och av
mellanprodukter, inblandning av det veterindrmedicinska l8kemedlet i foder, markning
av foder som innehdller lakemedel och av mellanprodukter, tilldtna toleranser for
markning av foder som innehdller lakemedel och av mellanprodukter samt de
uppgifter som ett veterindrrecept ska innehdla. Nar kommissionen férbereder och
utarbetar delegerade akter bor den se till att relevanta handlingar 6versands samtidigt
till Europaparlamentet och radet och att detta sker sa snabbt som mdjligt och pa
lampligt sétt.

For att sakerstélla enhetliga villkor fér genomforandet av denna forordning nédr det
gdller faststallande av kriterier for homogenitet for foder som innehdller |1akemedel bor
kommissionen tilldelas genomférandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utbvas i
enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den
16 februari 2011 om faststéllande av allménna regler och principer for
medlemsstaternas  kontroll av kommissionens  utbvande  av sina
genomfbrandebefogenheterllEUT L 55, 28.2.2011, s. 13..

Medlemsstaterna bor foreskriva pafoljder for dvertradelser av bestdmmelsernai denna
forordning och bor vidta de atgarder som kravs for att se till att dessa pafoljder
tillampas. Pafdljderna bor vara effektiva, proportionella och avskrackande.

Eftersom malet for denna forordning, namligen att sakerstélla en hog skyddsniva for
manniskors och djurs halsa samt tillhandahalla adekvat information fér anvandarna
och stérka den inre marknadens effektivitet, inte i tillracklig utstrackning kan uppnas
av medlemsstaterna och det darfor béttre kan uppnas pa unionsniva, kan unionen vidta
atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska
unionen. | enlighet med proportionditetsprincipen i samma artikel g&r denna
forordning inte utéver vad som & nodvandigt for att uppna dettamal.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Kapitel |
Tillampningsomr ade och definitioner

Artikel 1
Tillampningsomrade

Dennaforordning ska tillampas pa

a)
b)

c)

SV

tillverkning, lagring och transport av foder som innehdller l|akemedel och av
mellanprodukter,

utsdppande pd marknaden, inklusive import, och anvandning av foder som
innehdller |akemedel och av mellanprodukter,

export till tredjelander av foder som innehdller 1akemedel och av mellanprodukter.
Artiklarna 9, 15, 16 och 17 ska dock inte tillampas pa vare sig foder som innehdller
lakemedel eller mellanprodukter, om det av etiketten framgar att de ar avsedda for
export till tredjelénder.

Artikel 2
Definitioner

| denna férordning géller foljande definitioner:

a) De definitioner av "foder”, "foderforetag” och "utsdppande pa marknaden”
som faststéllsi artikel 31 forordning (EG) nr 178/2002.

b) De definitioner av "fodertillsats’ och ”dagsbehov” som faststéllsi artikel 2.2 i
forordning (EG) nr 1831/2003.

c) De definitioner av "livsmedelsproducerande djur”, "foderravaror”,
"foderblandning”, "kompletteringsfoder”, "mineralfoder”, "markning”,
"etikett”, " garantitid” och "parti” som faststélls i artikel 3.2 i férordning (EG)
nr 767/2009.

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

e) Dedefinitioner av " offentlig kontroll” och ”behtrig myndighet” som faststéllsi
artikel 2 i férordning (EG) nr 882/2004.

f) De definitioner av " veterindrmedicinskt |&kemedel”, "karenstid”, " styrka’ och
"veterinarrecept” som faststallsi artikel 11 direktiv 2001/82/EG.

Dessutom géller féljande definitioner:

ad) foder som innehdller lakemedel: blandning av ett éler flera
veterindrmedicinska 1&kemedel eller en eller flera mellanprodukter med ett
eller flerafoder som kan ges direkt till djur utan vidare bearbetning.

b)  mellanprodukt: blandning av ett eller flera veterindrmedicinska |akemedel med
ett eller flera foder, for anvandning vid tillverkning av foder som innehaller
|&kemedel.

c)  aktiv substans: substans med farmakologisk verkan.
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d)

f)

Q)

h)

foder som lakemedlet inte ar avsett for: foder som inte &r avsett att innehalla ett
specifikt veterinarmedicinskt |akemedel.

overforing: overforing av spar av en aktiv substans till foder som lakemedlet
inte ar avsett for.

foderforetagare: fysisk eller juridisk person som ansvarar for att sékerstélla att
kraven i denna forordning uppfylls i det foderforetag som st& under
vederborandes kontroll.

distributor: foderforetagare som tillhandahdller foder som innehdller
lakemedel, forpackat och fardigt att anvandas, till djurhallaren.

mobil blandare: foderféretagare med en foderanléggning som utgoérs av ett for
andamalet utrustat fordon for tillverkning av foder som innehdller 1akemedel.

hemmablandare: foderforetagare som tillverkar foder som innehdller
|akemedel pa det lantbruksforetag dar fodret ska anvandas.

K apitel |1

Tillverkning, lagring, transport och utsiéppande pa marknaden

Artikel 3
Allmanna skyldigheter

Foderforetagare ska tillverka, lagra, transportera och sldppa ut pa marknaden foder som
innehaller |akemedel samt mellanprodukter i Gverensstammelse med bilagall.

Artikel 4
Systemet for faroanalys och kritiska styrpunkter

Foderforetagare som tillverkar, lagrar, transporterar och slgpper ut pa marknaden foder som
innehdller lakemedel samt mellanprodukter ska inrdtta, genomfdra och upprétthdla ett
permanent skriftligt forfarande eller forfaranden som grundar sig pa det system for faroanalys
och kritiska styrpunkter (nedan kallat HACCP) som foreskrivsi forordning (EG) nr 183/2005.

Artikel 5
Sammansattning

1. Foder som innehdller lakemedel samt mellanprodukter far endast tillverkas av
veterinarmedicinska lékemedel som godkants for tillverkning av foder som
innehaller [akemedel i enlighet med villkoren i direktiv 2001/82/EG.

2. Tillverkare av foder som innehdller 1akemedel ska setill att
a) det veterindrmedicinskaldkemedlet blandasini fodret i enlighet med bilagalll,
b) fodret som innehdler lakemedel tillverkas i Overensstammelse med de
tilldmpliga villkoren i den produktresumé som avses i artikel 14 i direktiv
2001/82/EG, relaterat till de veterinarmedicinska |&kemedel som ska blandas i
sadant foder.
c) det inte kan ske ndgon interaktion mellan det veterindrmedicinska |akemedlet

och fodret som forsamrar sikerheten eller effekten hos foder som innehdller
|akemeddl,
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d) en fodetillsats for vilken en hogsta tilldna halt har faststélts i
godkannandeakten inte blandas in i foder som innehdller 1akemedel om
fodertillsatsen redan anvénds som aktiv substans i det veterindrmedicinska

|&kemedlet.
Artikel 6
Homogenitet
1. Fodertillverkare som tillverkar foder som innehdller Iakemedel ska se till att det
veterinarmedicinska lakemedlet eller mellanprodukten pa ett homogent sétt blandas
ini fodret.
2. Kommissionen f&r genom genomforandeskter faststalla kriterier for homogen

inblandning av det veterindrmedicinska lékemedlet i foder som innehdller 1akemedel
eler i mellanprodukter, med beaktande av det veterindrmedicinska |akemedlets
sérskilda egenskaper och av blandningstekniken. Dessa genomférandeakter ska antas
i enlighet med det granskningsforfarande som avsesi artikel 20.2.

Artikel 7
Overforing

1 Foderforetagare som tillverkar, lagrar, transporterar och sl&pper ut pa marknaden
foder som innehdller lakemedel samt mellanprodukter ska tillampa atgarder i
enlighet med artiklarna 3 och 4 for att undvika overforing.

2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 19 med
avseende pa faststéllandet av sarskilda grénsvarden for Overféring av aktiva
substanser.

Om det inte har faststéllts ndgra sérskilda gransvarden for en aktiv substans ska
foljande gransvarden tillampas.

a)  For antimikrobiella aktiva substanser, 1 % av den aktiva substansen i det sista
partiet med foder som innehdller |akemedel eller med mellanprodukter fore
produktionen av foder som |akemedlet inte & avsett for.

b)  For dvriga aktiva substanser, 3 % av den aktiva substansen i det sista partiet
med foder som innehdller lékemedel eller med mellanprodukter fore
produktionen av foder som l&kemedlet inte ar avsett for.

Artikel 8
Produktion pa forhand

Foder som innehdller |ékemedel samt mellanprodukter far tillverkas och lagras innan det
recept som avses i artikel 15 har utférdats. Denna bestdmmelse gdller inte hemmablandare
eller vid tillverkning av foder som innehdller 1akemedel eller av mellanprodukter fran
veterinarmedicinska lékemedel i enlighet med artikel 10 eller 11 i direktiv 2001/82/EG.

Artikel 9
Markning

1 Mérkningen av foder som innehdller lakemedel och av mellanprodukter ska
Overensstamma med bilagalll till denna férordning, utéver med artiklarna11.1, 12
och 14 i forordning (EG) nr 767/2009.
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2. Om behdllare anvandsi stéllet for forpackningsmaterial ska de étfoljas av handlingar
som uppfyller kraven i punkt 1.

3. De tillétna toleranserna for avvikelser mellan det varden som foder som innehaler
lakemedel samt mellanprodukter har enligt markningen och de véarden som
framkommer vid offentliga kontroller i enlighet med férordning (EG) nr 882/2004
angesi bilagalV.

Artikel 10
Forpackning

Foder som innehdller lakemedel samt mellanprodukter far bara éppas ut pa marknaden i
forseglade forpackningar eller behallare. Forpackningar och behdllare ska vara forseglade pa
ett sadant st att forseglingen forstors och inte kan ateranvandas nér forpackningen eller
behallaren 6ppnas.

Artikel 11
Handel inom unionen

Om den medlemsstat dér foder som innehdller 1&kemedel tillverkas & en annan &n den
medlemsstat dar det anvands av djurhdllaren ska det veterinarmedicinska ldkemedlet vara
godkant i enlighet med direktiv 2001/82/EG i den medlemsstat dér fodret anvands.

Kapitel 111
Godkannande av anlaggningar

Artikel 12
Krav pa godkannande

Foderforetagare som tillverkar, lagrar, transporterar och sldpper ut pa marknaden antingen
foder som innehaller |akemedel eller mellanprodukter ska se till att de anlaggningar som de
ansvarar for & godkéanda av den behdriga myndigheten.

Artikel 13
Godkannandeforfarande och forteckning 6ver godkanda anlaggningar

1. Den behériga myndigheten ska godkanna anléggningar endast nér det genom besok
pa plats, innan nagon verksamhet har inletts, har visats att de system som inforts for
tillverkning, lagring, transport och utslgppande pa marknaden av |akemedel som
innehaller foder och av mellanprodukter uppfyller kraven i kapitel I1.

2. Forfarandet for att bevilja, upphéva, éaerkala eller andra godkdnnanden av
anléggningar ska omfattas av artiklarna 13.2, 14, 15, 16 och 17 i forordning (EG)
nr 183/2005.

3. Anl&ggningarna ska foras in i den nationella forteckning som avses i artikel 19.2 i

forordning (EG) nr 183/2005 med ett individuellt identifikationsnummer som &r
utformat i enlighet med kapitel 11 i bilaga V till den férordningen.
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Artikel 14
Anléaggningar som godkéantsi enlighet med direktiv 90/167/EEG

Anl&ggningar som omfattas av denna forordning och som redan har godkants i
enlighet med direktiv 90/167/EEG far fortsita verksamheten om de senast den
[ Publikationsbyran, for in datum — 18 manader raknat fran och med dagen for denna
forordnings ikrafttradande] lamnar in en forsékran till den behoriga myndighet inom
vars omrade anldggningarna & belagna, i den form som den behdriga myndigheten
beslutat om, om att de uppfyller kraven for godkénnande enligt artikel 13.1.

De behdriga myndigheterna ska fornya, upphava, aterkalla eller andra godkannandet
for dessa anldggningar i enlighet med de tillampliga reglerna och forfarandena enligt
artikel 13.1 i denna férordning och artiklarna13.2, 14 och 16 i forordning (EG)
nr 183/2005. Om den forsékran som avsesi punkt 1 inte lamnas in inom den angivna
tiden ska den behtriga myndigheten upphéva det befintliga godkannandet i enlighet
med artikel 14 i férordning (EG) nr 183/2005.

Kapitel 1V
Recept och anvandning

Artikel 15
Recept

Foder som innehaller |akemedel far 1amnas ut till djurhallaren endast mot uppvisande
och, om det framstdls av hemmablandare, innehav av ett veterinarrecept och i
enlighet med villkoren i punkterna 2—6.

Receptet ska innehdlla de uppgifter som anges i bilagaV. Tillverkaren, eller i
tillampliga fall distributoren, ska forvara originalreceptet. Forskrivaren och
djurhallaren ska forvara en kopia av receptet. Originalet och kopiorna ska sparasi tre
ar réknat fran utfardandedatumet.

Med undantag for saddant foder som innehdller lakemedel och & avsett for icke
livsmedel sproducerande djur far foder som innehaller 1akemedel endast anvandas for
en behandling pa samma recept.

Receptet ska vara giltigt i hogst sex manader for icke livsmedel sproducerande djur
och tre veckor for livsmedel sproducerande djur.

Forskrivet foder som innehdller lakemedel far anvandas endast for djur som
undersokts av forskrivaren och endast for en diagnostiserad sjukdom. Forskrivaren
ska kontrollera att anvandningen av lékemedlet & veterinarmedicinskt beréttigad for
maldjuren. Forskrivaren ska ocksd se till att administreringen av det berorda
veterinarmedicinska lakemedlet inte & oftrenlig med nagon annan behandling eller
anvandning och att det inte foreligger nagon kontraindikation eller interaktion vid
anvandning av fleralékemedel.

Receptet ska i 6verensstdmmelse med produktresumén innehdlla en uppgift om det
veterinarmedicinska |akemedlets inblandningsmangd, som beréknats enligt
tillampliga parametrar.
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Artikel 16
Anvandning for livsmedel sproducerande djur

1. Foderforetagare som tillhandahdller foder som innehdler lakemedel till den som
haller livsmedelsproducerande djur, eller hemmablandare av foder som innehaller
|akemedel och & avsett for livsmedelsproducerande djur, ska se till att den
tillhandahdna eller blandade méngden inte dverstiger

(@ den mangd som angesi receptet och

(b) den mangd som kravs for en ménads behandling, eller tva veckors behandling
nar det gdler foder som innehdller antimikrobiella veterindrmedicinska
|akemedel.

2. Foder som innehdller antimikrobiella veterinarmedicinska ldkemedel far inte
anvandas till livsmedelsproducerande djur for att forebygga sukdomar eller i
prestationshojande syfte.

3. Vid administrering av foder som innehdler lakemedel ska den som hdler
livsmedel sproducerande djur setill att karenstiden i veterinadrreceptet iakttas.

4, Foderforetagare som utfodrar livsmedel sproducerande djur med foder som innehdller
|akemedel ska fora register i enlighet med artikel 69 i direktiv 2001/82/EG.
Uppgifterna ska sparas i fem & efter datumet for administrering av foder som
innehaller [akemedel, &ven om djuret slaktas under den femarsperioden.

Artikel 17
System for insamling av oanvanda eller utgangna produkter

Medlemsstaterna ska se till att det finns lampliga system for insamling av foder som
innehdller 1&kemedel och av mellanprodukter om béast fore-datum har gétt ut eller om
djurhdllaren har erhdllit foder som innehaller |akemedel i stérre mangd &@n vad som faktiskt
anvands for den behandling som avsesi veterinarreceptet.

Kapitel V
Forfarandebestammelser och slutbestdammel ser

Artikel 18
Andring av bilagor

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 19 med avseende pa
andringar av bilagorna |-V, for att ta hansyn till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen.

Artikel 19
Utévande av delegering

1 Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehal for de
villkor som angesi denna artikel.

2. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 7 och 18 ska ges till
kommissionen tills vidare fran och med dagen for ikrafttradandet av denna
forordning.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 7 och 18 far nar som helst

aterkallas av Europaparlamentet eller rédet. Ett beslut om aterkallelse innebér att
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delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet far
verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning,
eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av
delegerade akter som redan har trétt i kraft.

4. S4 snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.
5. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 7 och 18 ska trada i kraft endast om

varken Europaparlamentet eller rédet har gjort invandningar mot den delegerade
akten inom en period av tvd manader fran den dag da akten delgavs
Europaparlamentet och rédet, eller om bade Europaparlamentet och rédet, fore
utgangen av den perioden, har underréttat kommissionen om att de inte kommer att
invanda. Denna period ska forlangas med tva manader pa Europaparlamentets eller

radetsinitiativ.
Artikel 20
Kommittéforfarande
1 Kommissionen ska bitrddas av standiga kommittén for véxter, djur, livsmedel och

foder, som inréttats genom artikel 58.1 i forordning (EG) nr 178/2002, nedan kallad
kommittén. Kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i férordning
(EU) nr 182/2011.

2. Néar det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i foérordning (EU) nr 182/2011
tillampas.
3. Om kommitténs yttrande ska inhamtas genom skriftligt forfarande, ska det

forfarandet avslutas utan resultat om, inom tidsfristen for att avge yttrandet,
kommitténs ordforande s beslutar eller en enkel majoritet av kommittéledamoterna

sa begér.
Artikel 21
Pafoljder
1. Medlemsstaterna ska foreskriva pafoljder for Overtradelser av bestammelserna i

denna forordning och ska vidta de atgéarder som kravs for att setill att dessa pafoljder
tillampas. Pafoljderna ska vara effektiva, proportionella och avskrackande.

2. Medlemsstaterna ska anméla dessa bestdmmelser till kommissionen senast den
[Publikationsbyran, for in datum — [12] manader réknat fran och med dagen for
denna forordnings ikrafttradande], och ala senare andringar som géller dem sa snart
som mgjligt.

Artikel 22
Upphavande

Direktiv 90/167/EEG ska upphdra att gélla.

Hanvisningar till det upphévda direktivet ska anses som hanvisningar till denna forordning
och skalasasi enlighet med jamforelsetabellen i bilaga V1.
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Artikel 23
I kr afttr adande

Denna forordning tréder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillampas fran och med den [Publikationsbyran, for in datum — [12] manader raknat
fréan och med dagen for denna forordnings ikrafttradande].

Dennafoérordning &r till alladelar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Bryssel den

P& Europaparlamentets vagnar P& radets vagnar
Ordforande Ordférande
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