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1.

MOTIVERING

BAKGRUND
° Allmin bakgrund
1. Forbud mot anvindning av vissa dmnen for icke

livsmedelsproducerande djurarter (séllskapsdjur)

I artikel 2a 1 radets direktiv 96/22/EG forbjuds uttryckligen
forsdljning av de &mnen som anges 1 bilaga II, nér syftet &r att de
skall tillforas djur av “alla arter”. Forbudet motiveras med att det
ar svarare att anvdnda d&mnena pa ett felaktigt sdtt om man inte
tillater nagra produkter alls pa marknaden for alla djur.

En jamforelse av priserna och presentationerna av produkter med
t.ex. tyreostatisk verkan avsedda att anvindas till sdllskapsdjur
visar emellertid att det dr inte dr ekonomiskt attraktivt att anvidnda
produkter for sillskapsdjur for t.ex. notkreatur. I rapporter fran
medlemsstaterna om genomforandet av de nationella planerna for
undersokning av restsubstanser i enlighet med direktiv 96/23/EG'
visas att illegal anvéndning snarare kan hénforas till illegal
produktion eller import av dmnen. Detta fOrstirks genom att
Internet anvénds mer och mer och att den internationella handeln
Okar. I rapporterna visas ocksd att man inte hade kunnat pavisa
nagon illegal anvindning av stilbener, stilbenderivat, deras salter
och estrar under de senaste fem éren.

Flera medlemsstater och veterinirlikemedelsindustrin framforde
klagomal till kommissionens enheter om att forsiljningstillstand
inte kan beviljas for produkter som innehaller &mnen for att
behandla  hypertyreos hos  sillskapsdjur  beroende pé
restriktionerna 1 direktiv 96/22/EG. De bad kommissionen att
infora lattnader.

Ostradiol 17— och dess esterliknande derivat

Genom direktiv 81/602/EEG forbjods 1981 anvindning inom EU
av dmnen med hormonell verkan till husdjur 1 tillvaxtbeframjande
syfte. Dessa forbud géller bdde for medlemsstaterna och for
import fran tredjeldnder. Ett av dessa @mnen &r Ostradiol 17-4.
Den gillande rattsakten &r direktiv 96/22/EG, éndrat genom
direktiv 2003/74/EG. 1 det lagstiftningsforslag som foregick
direktiv 2003/74/EG* avsag man att forbjuda Gstradiol 17— och
dess esterliknande derivat for alla syften (tillvdxtbeframjande,
zootekniska och terapeutiska syften). Under antagningsforfarandet

EGT L 125, 23.5.1996, s. 10.
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dndrade man dock forslaget till att endast inskrinka de
omstandigheter under vilka Ostradiol 17-# fér tillforas for andra dn
tillvixtbefrimjande syften. Endast tre anviandningar tilldts under
en Overgangsperiod och under string veterindrkontroll: behandling
av uppluckrade eller mumifierade foster hos ndtkreatur och
behandling av pyometra hos notkreatur (av djurskyddsskil) samt
brunstinducering hos notkreatur, histar, far och getter (artikel 5a).
Den senare anvindningen maste ha avvecklats senast den
14 oktober 2006, och for de Ovriga anvindningarna skulle
kommissionen ldgga fram en rapport i oktober 2005. Rapporten
lamnades till rddet och parlamentet den 11 oktober 2005. I
rapporten dras slutsatsen att det redan dr vanligt att anvidnda
alternativa @mnen, t.ex. prostaglandiner. Veterindrerna forutspér
att det inte kommer att ha ndgon sidrskilt stor betydelse for
jordbrukare och for djurskyddet om 0Ostradiol 17— och dess
esterliknande derivat inte kommer att finnas tillgédngliga i1
framtiden. Det konstaterades vidare att avsaknad av tillgang till
Ostradiol och dess esterliknande derivat skulle f& minimal
ekonomisk betydelse. Detta beror pa att forekomsten av
mumifierade eller uppluckrade foster ar ldg, och dven om
forekomsten av pyometra dr hogre, finns det behandlingsmetoder
dér inte Ostradiol ingdr, som é&r att foredra.

[ Gallande bestimmelser

Direktiv 96/22/EG av den 29 april 1996 om férbud mot anvdndning av
vissa @mnen med hormonell och tyreostatisk verkan samt av f-agonister
vid animalieproduktion och om upphédvande av direktiv 81/602/EEG,
88/146/EEG och 88/299/EEG, idndrat genom direktiv 2003/74/EG.
Syftet med detta forslag dr att dndra direktivet.

° Forenlighet med Europeiska unionens politik och mal pi andra
omriden

Forslaget ar forenligt med bestdmmelserna om f{orsdljningstillstand 1
direktiv. 2001/82/EG’ (veterindrmedicinska likemedel) och med
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 av den
31 mars 2004*.

Ostradiol 17— finns for nirvarande upptagen i bilaga II till forordning
(EEG) nr 2377/90° med restriktioner for anvindningen. Denna post
méste dndras om fOrslaget antas, eftersom Ostradiol 17-3 enligt
forordningen &r ett &mne som kan anvéndas till livsmedelsproducerande
djur.

EGT L 311, 28.11.2001, s. 1.
EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.
EGT L 224, 18.8.1990, s. 1.



Ytterligare specificerade undantag for sillskapsdjur skulle gora denna
redan komplicerade lagstiftning &nnu mer komplicerad. Det ligger
darfor 1 linje med gemenskapens mal att forenkla lagstiftningen om
sdllskapsdjur undantas frén att omfattas av denna lagstiftning.

SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSANALYS
° Samrid med berorda parter

Medlemsstaterna och veterindrlikemedelsindustrin har ldmnat yttranden
om admnen med tyreostatisk verkan. Medlemsstaterna har ocksé i ett
radsmote i juli 2006 bekriftat® att om &stradiol 17— och dess
esterliknande derivat skulle forbjudas for livsmedelsproducerande djur,
sé borde dmnet dnda finnas att tillgéd for sillskapsdjur.

Dessutom innebér det pd grund av stdndig brist pd tillgédnglig lamplig
behandling ett lidande for sdllskapsdjur som drabbats av hypertyreos.
Man kan dérfor ta for givet att ett forslag som tillter sddan behandling
stdds av veterindrer och édgare till séllskapsdjur.

De dndringar som foreslés for dstradiol 174 har ett direkt samband med
de atgirder som krdvs 1 artikel 11a 1 direktiv 2003/74/EG. I juli 2006
diskuterade rddet den rapport som lades fram den 11 oktober 2005.

° Extern experthjalp

Berorda fackomraden/sakkunskaper

Veterindrmedicin, endokrinologi
Metoder
Studie

Organisationer och experter som huvudsaklicen radfragats

Professor Hilary Dobson, Department of Veterinary Clinical Science,
Liverpools universitet

Sammanfatining av avgivna och utnyttjade synpunkter och forslag

Inga potentiellt allvarliga risker med oaterkalleliga konsekvenser har
namnts.

I synpunkterna hdvdas att prostaglandin 1 de flesta fall dr det viktigaste
alternativet som for nérvarande finns att tillga i stdllet for 6stradiol 17—
och dess esterliknande derivat och att det redan &r brukligt att
praktiserande veterindrer anvédnder sig av detta alternativ. Slutsatsen &r
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att om Ostradiol 17— och dess esterliknande derivat inte finns att tillga
skulle detta ha minimal paverkan pd ekonomin inom jordbruksnéringen,
pa veterindrernas och jordbrukarnas beslutsfattande samt pa djurens
hilsa och vélfard.

Offentligoorande av experternas synpunkter och forslag

Rapporten skickades till raddet och parlamentet och kan ldsas pé
hemsidan for Generaldirektoratet for hdlsa och konsumentskydd med
adressen http://ec.europa.eu/food/animal/resources/publications_en.htm
under rubriken ”Prevention and Control of Animal Diseases”.

Konsekvensanalys

Upplysningskampanjer, ekonomiska stimulansatgiarder, sjélvreglering
eller samreglering dr inget alternativ nér tillstdind saknas for att behandla
sillskapsdjur pa ett lampligt sdtt genom ett rattsligt forbud mot
forsdljning av vissa dmnen for djur av alla arter. Man kan heller inte
forvinta sig att medlemsstaterna drar tillbaka sina forséljningstillstdnd
for ostradiol 17— for livsmedelsproducerande djur om den aktuella
lagstiftningen fortfarande tillater dess anvandning for vissa syften.

Om man & andra sidan inte vidtar ndgra dtgirder skulle detta betyda att
man inte tar hénsyn till behovet av djurskydd och yttrandet frén
vetenskapliga kommittén fOr veterindra atgdrder till skydd for
manniskors hélsa (dir kommittén gjorde bedomningen att de senaste
forskningsronen till stor del visar att Ostradiol 17—3 méste anses som
cancerframkallande) = samt  yttrandet 1  exportrapporten  om
nddvindigheten av att anvidnda dstradiol 17— 1 animalieproduktionen.

RATTSLIGA ASPEKTER

Sammanfattning av den foreslagna dtgirden
1. Attutesluta sillskapsdjur fran lagstiftningens tillimpningsomrade.

2. Att helt forbjuda anvindningen av Ostradiol 17— {or
livsmedelsproducerande djur.

Rittslig grund
EG-fordraget artikel 152.4 b.
Subsidiaritetsprincipen

Forslaget avser ett omrade dir gemenskapen dr ensam behorig sedan
1981. Det finns sedan linge en allmén uppfattning att detta omrade bor
regleras pa gemenskapsniva. Subsidiaritetsprincipen dr dérfor inte
tillamplig.
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Proportionalitetsprincipen
Forslaget ér forenligt med proportionalitetsprincipen av foljande skil:

Det infors endast mycket begrinsade forandringar som ar ndodvindiga
for att undvika ytterligare lidande for sallskapsdjur pa grund av bristande
tillgdng till lamplig behandling och for att ta hdnsyn till vetenskapliga
och sakkunniga yttranden betridffande dstradiol 17-4.

Djurédgare, praktiserande veterindrer, veterindrlikemedelsindustrin och
medlemsstaternas tillstindsorgan kommer att paverkas av detta forslag.

Enligt detta forslag far ldkemedelsindustrin ansdka om tillstind for
produkter som innehdller tyreostatiska dmnen for anvdndning till
séllskapsdjur. Enligt forslaget behélls ocksd sadana produkter pa
marknaden som innehdller Ostradiol 17— och som &r avsedda for
séllskapsdjur. Forslaget tillater veterinirmedicinska ldkemedel som
innehdller stilbener, stilbenderivat, deras salter och estrar. Nér nya
tillstdnd ges, maste man dock beakta eventuell felaktig anvéndning av
produkterna. Tillstdnd for ldkemedel som sannolikt kommer att
anvéndas felaktigt kan darfor komma att inte beviljas.

Produkter for séllskapsdjur dr en vdxande marknad eftersom antalet
séllskapsdjur stadigt okar och djuren tillats leva till hog éalder.
Hypertyreos forekommer oftare hos édldre djur. Ett forslag som salunda
tillater att veterindrmedicinska ldkemedel som innehaller tyreostatiska
dmnen godkinns for sédllskapsdjur kommer att f& en positiv inverkan for
djurens  &dgare, for  praktiserande  veterindrer och  for
veterindrldkemedelsindustrin.

Tillbakadragandet av likemedel som innehaller ostradiol 17— kommer
inte att fa ndgon eller endast en forsumbar negativ effekt for jordbrukare,
praktiserande veterindrer och veterindrlidkemedelsindustrin. En del
veterindrer och jordbrukare kommer att bli tvungna att vénja sig vid nya
veterindrmedicinska ldkemedel f{or behandling av storningar 1
fortplantningsorganen. De myndigheter i medlemsstaterna som har
ansvar for att godkénna veterindrmedicinska ldkemedel kommer att bli
tvungna att dra tillbaka respektive forséljningstillstdnd. Detta ingar i
myndigheternas 16pande verksamhet. Som bekréftats i expertrapporten,
kommer tillbakadragandet av likemedel som innehéller ostradiol 17—
och dess esterliknande derivat dnda inte att ha nagon eller endast en
forsumbar negativ effekt pa veterindrlikemedelsindustrin. Det kommer
emellertid att bidra till att en hdg skyddsnivd uppnds ndr det giller
ménniskors hélsa. Forslaget har ingen ndmnvird inverkan péd vare sig
nagot sirskilt geografiskt omrade eller pa sma foretag.

Med tanke pd det som framforts ovan &r det osannolikt att forslaget
kommer att fi méitbara konsekvenser for sysselséttningen, {or
investeringar 1 eller bildandet av nya fOretag eller for foretagens
konkurrenskraft. Om effekten alls kommer att kunna métas kommer den
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med all sannolikhet att bli positiv pa grund av den 6kande handeln med
séllskapsdjur. Forslaget behover darfor inte innehalla atgérder for att ta
sédrskild hiansyn till sm& och medelstora foretag.

Val av regleringsform
Foreslagen regleringsform: direktiv.
Ovriga regleringsformer skulle vara olimpliga av foljande skél:

Detta forslag dr en dndring av ett befintligt direktiv och enligt principen
om parallellism bor dndringsrattsakten ha samma form som den rattsakt
som skall dndras. Det enda alternativet vore att upphédva och helt ersétta
det befintliga direktivet med en annan rittsakt. Med tanke pa de
begrinsade foreslagna &ndringarna i direktivet verkar detta vara bade
onodigt och oproportionerligt.

BUDGETKONSEKVENSER

Forslaget paverkar inte gemenskapens budget.

OVRIGA UPPLYSNINGAR

Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES)

Den forslagna réttsakten berdr en EES-fraga och bor dérfor omfatta
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.
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2007/0102 (COD)
Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

om indring av radets direktiv 96/22/EG om forbud mot anvindning av vissa imnen
med hormonell eller tyreostatisk verkan samt av f-agonister vid animalieproduktion

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen, sarskilt
artikel 152.4 b 1 detta,

med beaktande av kommissionens forslag’,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande’,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 1 fordraget, och

av foljande skél:

(M

)

3)

I artikel 2 i radets direktiv 96/22/EG' forbjuds bland annat forsiljning av tyreostatiska
dmnen, stilbener, stilbenderivat, deras salter och estrar for tillforsel till alla slags djur.

Skélet for detta totalforbud var att eventuellt missbruk eller eventuell felaktig
anvandning skulle vara svarare om det inte fanns nagra produkter alls till forsdljning
som var tilldtna for tillforsel till nadgra som helst djur.

Erfarenheter fran framfor allt de nationella planer for undersdkning av restsubstanser
som ldmnats in enligt rddets direktiv 96/23/EG av den 29 april 1996 om inférande av
kontrollatgidrder for vissa d@mnen och restsubstanser av dessa i1 levande djur och i
produkter framstillda ddrav och om upphdvande av direktiv 85/358/EEG och
86/469/EEG samt beslut 89/187/EEG och 91/664/EEG'' har visat att felaktig
anviandning av produktberedningar for sdllskapsdjur inte har gett upphov till missbruk
eller felaktig anvdndning. Detta beror delvis pa att det inte finns nadgot ekonomiskt

EUT C ...

EUT C ...

EUTC ...

EGT L 125, 23.5.1996, s. 3. Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets och radets direktiv
2003/74/EG (EUT L 262, 14.10.2003, s. 17).

EGT L 125, 23.5.1996, s. 10. Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 882/2004 (EUT L 165, 30.4.2004, s. 1).
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4)

)

(6)

(7

®)

)

intresse av att anvidnda produktberedningar avsedda for séllskapsdjur i
tillvixtbefrdmjande syfte for livsmedelsproducerande djur.

Dessutom har forbudet mot tyreostatiska dmnen skadliga foljder for valfarden hos
sdllskapsdjur (hundar och katter) pa grund av bristen pa alternativ behandling av
hypertyreos hos dessa djur.

Enligt protokollet om djurskydd och djurens vilfird, som fogades till fordraget om
upprittandet av Europeiska gemenskapen, skall gemenskapen och medlemsstaterna
vid genomforandet av gemenskapens politik fullt ut ta hiansyn till djurens vilférd,
séarskilt med hénsyn till genomforandet av den inre marknaden.

Det ér dérfor lampligt att lata det hir direktivet endast omfatta livsmedelsproducerande
djur och dra tillbaka forbudet for sillskapsdjur.

I yttrandet av den 30 april 1999 fran vetenskapliga kommittén for veterindra atgérder
till skydd for ménniskors hilsa om bedomningen av eventuella negativa effekter pa
folkhélsan av resthalter av hormoner i n6tkott och kottprodukter (som sigs over den
3 maj 2000 och godkédndes den 10 april 2002) drogs slutsatsen att nir det géller
Ostradiol 17—/ visar de senaste forskningsronen till stor del att &mnet méste anses som
cancerframkallande, eftersom det bade kan ge upphov till tumorer och stimulera
tillvixt hos befintliga tumdrer, samt att tillgdngliga uppgifter inte gor det mojligt att
gora en kvantitativ bedomning av risken for méanniskors hélsa. Till foljd av detta
dndrades direktiv 96/22/EG genom direktiv 2003/74/EG, som bland annat innehdll ett
permanent forbud mot anvdndning av Ostradiol 174 1 tillvixtbefrimjande syfte och
vésentligt begrdnsade Ovriga villkor for ndr det kan ges till samtliga husdjur i
terapeutiska eller zootekniska syften, i vantan pa ytterligare undersékningar av den
faktiska och vetenskapliga situationen och av veterindrpraxis i medlemsstaterna.

I artikel 11a 1 direktiv 96/22/EG krdvs att en rapport skall liggas fram om
nddvindigheten av att anvinda hormonet dstradiol 17—4 for (livsmedelsproducerande)
djur i terapeutiska syften senast den 14 oktober 2005. Europeiska kommissionen har
sOkt experthjdlp och utarbetat den relevanta vetenskapliga rapporten, som ldmnades till
Europaparlamentet och radet den 11 oktober 2005'%. T denna rapport dras slutsatsen att
det inte &dr nodvindigt att anvdnda Ostradiol 17-f 1 produktionen av
livsmedelsproducerande djur, eftersom det redan dr mycket vanligt i medlemsstaterna
att praktiserande veterindrer anvinder de tillgdngliga alternativen (sérskilt
prostaglandiner), och att det fullstindiga forbudet mot anvdndning av dstradiol 17—
till livsmedelsproducerande djur inte skulle f4 ndgon eller endast en icke ndmnvérd
effekt pd uppfodningen och djurens vélfard.

Ett tidsbegrinsat undantag beviljades for anvindning av Ostradiol 17-4 for
brunstinducering hos ndtkreatur, hidstar, far eller getter fram till och med den
14 oktober 2006. Eftersom det finns alternativa produkter som redan anvénds och for
att uppnd den hoga hélsoskyddsnivd som &r onskvérd inom gemenskapen, bor inte
detta undantag fornyas.

Se “Report concerning the availability of alternative veterinary medicinal products to those containing
oestradiol 170 or its ester-like derivatives for the treatment of fetal maceration or mummification in
cattle, and for the treatment of pyometra” pd:
http://ec.europa.eu/food/animal/resources/comm_staff work doc11102005_en.pdf
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Direktiv 96/22/EG bor déarfor dndras 1 enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 96/22/EG dndras pé foljande sitt:

1.

Artikel 2 skall ersittas med f6ljande:

" Artikel 2

Medlemsstaterna skall forbjuda forséljning av de dmnen som anges 1 bilaga II for
tillforsel till djur vars kott och produkter dr avsedda att anvindas som livsmedel, i
andra syften dn de som avses i artikel 4.2.”

Artikel 5a skall utga.
I artiklarna 3, 6, 7, 8, 11 och 14a skall hidnvisningarna till artikel Sa utga.
Artikel 11.1 skall erséttas med foljande:

”1.  Tredjeldnder vilkas lagstiftning tilldter avyttring och tillforsel av stilbener,
stilbenderivat, deras salter eller estrar samt tyreostatiska medel i syfte att
tillfora dem till alla djurarter, vars kott och produkter dirav ar avsedda att
anvindas som livsmedel, far inte finnas pa négon lista som enligt
gemenskapslagstiftningen reglerar frdn vilka ldnder medlemsldnderna har
tillstdnd att importera husdjur eller vattenbruksdjur eller kott eller produkter
fran sddana djur.”

Artikel 11a skall ersittas med foljande:

“Artikel 11a

Nér det giller @mnena 1 bilaga III skall kommissionen inhdmta ytterligare
information, varvid aktuella vetenskapliga uppgifter fran alla kéllor skall beaktas,
och regelbundet se 6ver bestimmelserna i syfte att vid lamplig tidpunkt kunna ldgga
fram alla erforderliga forslag for Europaparlamentet och radet.”

Bilaga II skall ersittas med texten i bilagan till detta direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall sdtta i kraft de lagar och andra forfattningar som ar nédvindiga for att
folja detta direktiv senast den [1 juli 2007]. De skall genast dverlimna texterna till dessa
bestammelser till kommissionen tillsammans med en jaimforelsetabell for dessa bestimmelser
och bestimmelserna i detta direktiv.
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Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehélla en hdnvisning till detta
direktiv eller &tfoljas av en sddan hinvisning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om
hur hianvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjélv utfarda.

Artikel 3

Detta direktiv trdder 1 kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utférdat 1 Bryssel den
Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
Ordférande Ordférande

11
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BILAGA

"BILAGA 11
Forteckning 6ver forbjudna &mnen:
Forteckning A:
— Tyreostatika
- Stilbener, stilbenderivat, deras salter och estrar
— Ostradiol 175 och dess esterliknande derivat
Forteckning B:

— J3-agonister”

12

SV



FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

Detta dokument skall dtfolja och komplettera motiveringen. Vid ifyllandet av finansieringsoversikten bor information inte upprepas
som redan forekommer i motiveringen. Denna strdva far dock inte paverka ldsbarheten. Kontrollera dven de sdrskilda riktlinjer som
utarbetats for att klargora och ge vigledning avseende nedanstdende poster innan mallen fylls i.

1. FORSLAGETS BENAMNING:

Europaparlamentets och radets direktiv om dndring av radets direktiv 96/22/EG om foérbud mot anvindning av vissa &mnen
med hormonell eller tyreostatisk verkan samt av 3-agonister vid animalieproduktion

2. BERORDA DELAR I DEN VERKSAMHETSBASERADE FORVALT-NINGEN/BUDGETERINGEN
Politikomrade/verksamhet som berors: Sikra livsmedel, veterindrmedicinska ldkemedel
3. BERORDA BUDGETRUBRIKER

3.1. Budgetrubriker (driftsposter och tillhdrande poster for tekniskt och administrativt stod (fore detta B/A-poster) —
nummer och bendmning:

Inkomsterna paverkas inte
3.2. Tid under vilken atgérden kommer att pdga och inverka pa budgeten: Ej tillampligt (n.a.)

Till dess att rattsakten dndras eller upphdvs
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3.3. Budgettekniska uppgifter (ldgg till rader vid behov):

13
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. . Bidrag fran o
Budget- . Bidrag frin . Rubrik i
rubrik Typ av utgifter Nya Eftaliinder alll;(ill;a;de budgetplanen/budgetramen
Oblig. | Diff.
utg./ anslag'/
Icke- Icke- Ja/ Nej Ja/Nej Ja/Nej nr [n.a.]
oblig. diff.
utg. anslag"
Oblig. | Diff.
utg./ anslag/
Icke- Icke. Ja/ Nej Ja/Nej Ja/Nej nr [n.a.]
oblig. Diff.
utg. anslag
Differentiated appropriations.
Non-differentiated appropriations hereafter referred to as NDA.
14




4. SAMMANFATTNING AV RESURSBEHOVEN

4.1. Finansiella resurser

4.1.1. Atagandebemyndiganden och betalningsbemyndiganden

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Avsnitt Arn | n+1 | n+2 | n+3 | n+4 | n+5 | Totalt
nr och
. olj-
Typ av utgifter ande
bud-
getar
Driftsutgifter'
Atagandebemyndiganden 8.1 a | na | na | na | na. | na | na. n.a.
Betalnings-
. b n.a. | na. | na. | na. | na. | na. n.a.
bemyndiganden
Administrativa utgifter som ingar i referensbeloppet'®
Tekniskt och
.. . . 8.2.4 C n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
administrativt stod
13 Utgifter som inte omfattas av kapitel xx 01 i avdelning xx.
16 Utgifter som omfattas av artikel xx 01 04 i avdelning xx.
SV Is




TOTALT REFERENSBELOPP

Atagande-
. atc | n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a
bemyndiganden
Betalnings-
. b+c n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
bemyndiganden
Administrativa utgifter som inte ingir i referensbeloppet'’
Personalutgifter och 825 d
dartill horande utgifter 2. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
Andra administrativa utgifter
an  personalutgifter  och 82.6
dartill horande utgifter som L. € n.a. n.a n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
inte ingér i referensbeloppet
Totala beriknade utgifter for atgirden
TOTALA ATAGANDE- atc | D@ |na.  |[na |na |na |[na |na.
BEMYNDIGANDEN
. . +d+
inklusive personal- o
utgifter
TOTALA n.a. |n.a n.a n.a n.a n.a n.a
BETALNINGS- btc
BEMYNDIGANDEN +d+
inklusive e
personalutgifter

17
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Utgifter som omfattas av andra artiklar inom kapitel xx 01 4n artiklarna xx 01 04 och xx 01 05.
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Uppgifter om samfinansiering

Om forslaget innefattar samfinansiering fran medlemsstaterna eller andra parter (ange vilka) skall en berdkning av nivén pa
samfinansieringen anges i nedanstende tabell (ytterligare rader kan laggas till om det géller flera parter): E;j tillimpligt (n.a.)

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Samfinansierande part Arn | n+1 | n+2 | n+3 | n+4 | n+5 Totalt

och

folj-

ande

bud-

getar
........................ f n.a. n.a n.a n.a n.a n.a. n.a
TOTALA ATAGANDE- | atc
BEMYNDIGANDEN +d+ | n.a. n.a. n.a. n.a n.a n.a. n.a.
inklusive samfinansiering | e+f

4.1.2 Forenlighet med den ekonomiska planeringen

Forslaget ar forenligt med géllande ekonomisk planering.

[0  Forslaget kraver omfordelningar under den berérda rubriken i budgetplanen.

[0 Forslaget kan krdva tillimpning av bestimmelserna i

flexibilitetsmekanismen eller revidering av budgetplanen).

SV

Se punkterna 19 och 24 i det interinstitutionella avtalet.
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4.1.3 Paverkan pa inkomsterna
Forslaget paverkar inte inkomsterna.

0 Forslaget paverkar inkomsterna enligt foljande:

Obs.: Den metod som anvints for att berikna pdverkan pd inkomsterna skall redovisas nirmare pd ett separat blad som
bifogas finansieringsoversikten.

Miljoner euro (avrundat till en decimal)

Fore Situation efter atgérden
atgérden
Budget- Inkomster Bro-th b aeny | 1) | 2] | 03] | 4] | poesy®
rubrik
a) Inkomster i absoluta tal n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
b) Fordndring 4 n.a. [n.a. |n.a. |n.a. |n.a. |na.

(Om flera budgetrubriker pdverkas skall varje rubriks nummer anges i tabellen. Ligg till ytterligare rader vid behov.)

Ytterligare kolumner kan laggas till vid behov, dvs. om atgédrdens 16ptid &r ldngre &n 6 ar.

18
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4.2 Personalresurser (t.ex. tjinstemaén, tillfalligt anstillda och extern personal) uttryckt i heltidsekvivalenter — for ytterligare

uppgifter, se punkt 8.2.1.

Arsbehov Arn [n+1 | n+2 | n+3 | n+4 | n+5
och
folj-
ande
bud-
getar

Personal totalt | 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2

(antal)

BESKRIVNING OCH MAL

Bakgrunden till forslaget skall limnas i motiveringen. Detta avsnitt i finansieringsoversikten skall innefatta foljande

kompletterande uppgifter:

5.1 Behov som skall tillgodoses pa kort eller 1dng sikt.

Tillgang till veterindrmedicinska likemedel som innehaller tyreostatiska dmnen for behandling av hypertyreos hos
hundar och katter, icke-anvindning av Ostradiol 17— inom animalieproduktionen for att forhindra ldngvarig okad
exponering for dstradiol 17— och darmed forknippade eventuella forhdjda cancerfrekvenser.

5.2 Mervirdet av en atgird pa gemenskapsniva — forslagets forenlighet med Ovriga finansiella instrument — eventuella
synergieffekter: Ej tillampligt.

19




5.3 Forslagets mal och forviantade resultat samt indikatorer for dessa inom ramen for den verksamhetsbaserade
forvaltningen.

Finansiella mal: Ej tillampligt.
5.4 Metod for genomforande (preliminér).
Ange den eller de forvaltningsformer®® som valts for atgirden.
O Centraliserad forvaltning
00  Direkt av kommissionen
O  Indirekt genom delegering till
[0  genomférandeorgan
[0  organ som inrittats av gemenskapen enligt artikel 185 i budgetforordningen

[0 nationella offentligrattsliga organ eller organ som anfortrotts uppgifter som faller inom offentlig
forvaltning

U Delad eller decentraliserad forvaltning
X  Tillsammans med medlemsstaterna

X  Tillsammans med tredjeldnder

20
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Om fler 4n en forvaltningsform anges skall ytterligare uppgifter lamnas under avsnittet ”Anmérkningar” i denna punkt.
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6.

7.

SV

U Gemensam forvaltning med internationella organisationer (ange vilka)

Anmérkningar: Godkénnanden for forsdljning av tyreostatiska dmnen och av 0Ostradiol 17-f méiste dndras av
medlemsstaterna. Det &r medlemsstaternas uppgift att kontrollera att 6stradiol 17— inte anvands. Tredjeldnder maste
kunna garantera att djur eller djurprodukter som importeras till gemenskapen inte har behandlats med dstradiol 17-5.

OVERVAKNING OCH UTVARDERING

6.1

6.2

Overvakningssystem
Planeras ¢j

Utvérdering

6.2.1 Forhandsutvérdering
Planeras ¢j

6.2.2 Atgirder som har vidtagits med anledning av en interims- eller efterhandsutvérdering (Iirdom som dragits av
erfarenheter fran liknande atgérder)

Planeras ¢j
6.2.3 Villkor och tidsintervall for framtida utvéarderingar

Planeras ¢j

BESTAMMELSER OM BEDRAGERIBEKAMPNING

Ej tillampligt
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8. NARMARE UPPGIFTER OM RESURSBEHOV

8.1 Kostnader for forslaget fordelade pa mal

Atagandebemyndiganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Mail-, atgiards- och Typ av Genom- Ar Ar Ar Ar Ar Ar n+5 och TOTALT
resultatbeteckning resultat snittliga n n+1 n+2 n+3 n+4 foljande budgetar
kostnader
Antal Totala Antal Totala Antal Totala Antal Totala Antal Totala Antal Totala Antal Totala
resultat kost- resultat kost- resultat kost- resultat kost- resultat kost- resultat kost- resultat kost-
nader nader nader nader nader nader nader
OPERATIVT MAL nr 1
21
Atgird 1 Tyreostatiska
AMNEN.euenenennns
- Resultat 1 n.a n.a n.a n.a n.a. n.a n.a n.a. n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a
- Resultat 2 n.a n.a n.a n.a n.a. n.a n.a n.a. n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a
Atgird 2 Ostradiol
- Resultat 1 n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a
Delsumma mal 1 n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a
OPERATIVT MAL nr 2
1
21

SV

Se beskrivning i avsnitt 5.3.
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Atgird 1............

- Resultat 1 n.a. n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a
Delsumma mal 2 n.a. n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a
1OPERATIVT MAL nrn
Delsumma mél n n.a. n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a
TOTALA n.a. n.a n.a n.a n.a. n.a n.a. n.a. n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a
KOSTNADER

SV
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8.2 Administrativa utgifter

8.2.1 Personal — antal och typ

Typ av Personal (befintlig plus ev. tillkommande) som krévs for att forvalta atgdrden (antal
tjénster tjinster/heltidsekvivalenter)
Arn Arn+l Arn+2 Arn+3 Arn+4 Arn+5
Tjanstemin | A*/AD 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1
eller

tillfalligt | B*, 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1
anstillda®® | C*/AST
(XX 0101)
Personal som n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
finansieras™  genom
art. XX 01 02
Ovrig personal®* som n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
finansieras genom art.
XX 01 04/05
TOTALT 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2

8.2.2 Beskrivning av de arbetsuppgifter som atgérden for med sig

Tolkning och forklaring av lagforslaget i samband med presentationer,
skrivelser och mdten dven med avseende pa
Virldshandelsorganisationens paneler

8.2.3 Beskrivning av hur behovet av personal som omfattas av
tjansteforeskrifterna kommer att tillgodoses

(Om fler dn en killa anges skall uppgifter ldmnas om hur mdnga tjdnster
som hdrror frdan var och en av kdllorna.)

O  Tjéanster som for niarvarande avdelats for att forvalta det program
som skall ersittas eller forlangas.

0  Tjanster som redan har avdelats inom ramen for den arliga politiska
strategin/det prelimindra budgetforslaget for ar n.

O  Tjanster som kommer att begdras i samband med nista arliga
politiska strategi/preliminira budgetforslag.

22
23
24

Kostnaderna for dessa ingar INTE i referensbeloppet.
Kostnaderna for dessa ingér INTE i referensbeloppet.
Kostnaderna for dessa ingér i referensbeloppet.
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Tjanster som kommer att tillféras genom omfordelning av
befintliga resurser inom den forvaltande avdelningen (intern

omfordelning).

L0 Tjanster som krdvs for ar n, men som inte planerats inom ramen for
den &rliga politiska strategin/det preliminédra budgetforslaget for det

berorda aret.

8.2.4 Ovriga administrativa utgifter som ingér i referensbeloppet (XX 01 04/05 —

Utgifter for administration)

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

i +
Budgetnubrik Arn Ar Ar Ar Ar oc}ll&;d?'aflde TOTALT
(nummer och bendmning) ntl | nt2 | nt3 | nt4 Jat

budgetar
1. Tekniskt och administrativt | n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a
stod (inklusive tillhérande
personalkostnader)
Genomférandeorganzs n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a
Ovrigt tekniskt och | n.a. na. | na | na n.a. n.a. n.a.
administrativt stod
_ internt n.a. na. | na. n.a n.a. n.a. n.a.
_ externt n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a
Totalt tekniskt och administrativt stod n.a. n.a. n.a. n.a n.a. n.a. n.a.

Det skall goras en hénvisning till den sirskilda finansieringsdversikten for det eller de berdrda

genomforandeorganen.

25
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8.2.5 Kostnader for personal och dértill horande kostnader som inte ingér i

referensbeloppet

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

dértill hérande kostnader (som
INTE ingéar i referensbeloppet)

Arn+5
och
+ + + + .
Typ av personal Arn Arn+l Arn+2 Arn+3 Arn+4 foljande
budgetar
Tjanstemdn och tillfalligt anstéllda n.a n.a n.a n.a n.a n.a.
(XX 01 01)
Personal som finansieras genom n.a n.a n.a n.a n.a n.a
artikel XX 01 02 (extraanstillda,
nationella experter,
kontraktsanstillda, etc.)
(ange budgetrubrik)
Totala kostnader for personal och n.a n.a n.a n.a n.a n.a

Berdkning — Tjidnstemiin och tillfilligt anstéillda

1 tillampliga fall skall en hdnvisning goras till punkt 8.2.1.

Ej tillampligt

Beréikning — Personal som finansieras genom artikel XX 01 02

1 forekommande fall skall en hdnvisning goras till punkt 8.2.1.

Ej tillampligt
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8.2.6 Ovriga administrativa utgifter som inte ingér i referensbeloppet

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar
n+5
Arn Ar Ar Ar Ar gih_ TO-
ntl | nt2 | nt3 | n+é | TALT
ande
bud-
getar
XX 010211 01 — Tjansteresor n.a. n.a. n.a. n.a n.a n.a n.a
XX 0102 11 02 — Konferenser och méten n.a. n.a. n.a. n.a n.a n.a n.a
XX 01 02 11 03 — Kommittémdten®™ | n.a. n.a. n.a. n.a n.a n.a n.a
(stdndiga
kommittén  for
livsmedelskedjan
och
djurhélsa)
XX 0102 11 04 — Studier och samrad n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a
XX 0102 11 05 - Informationssystem n.a n.a n.a n.a n.a n.a n.a
2. Andra administrativa utgifter, | | , na na n.a na n.a na
totalbelopp (XX 01 02 11)
3. Ovriga utgifter av | na. n.a. n.a. n.a n.a n.a n.a.
administrativ karaktir
(specificera genom att ange
budgetrubrik)
Totala administrativa utgifter, utom n.a. n.a. n.a. n.a n.a n.a n.a.
personalkostnader och dirtill hérande
kostnader (som INTE ingar i
referensbeloppet)

Ej tilldmpligt

Berikning — Ovriga administrativa utgifter som inte ingdr i referensbeloppet

26

Ange vilken typ av kommitté som avses samt vilken grupp den tillhor.
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