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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2024/ 1159 AL COMISIEI
din 7 februarie 2024

de completare a Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului prin

stabilirea unor norme cu privire la misurile adecvate pentru a asigura utilizarea eficace si in conditii

de siguranti a produselor medicinale veterinare autorizate si prescrise pentru administrare orali pe

alte cdi decit furajele medicamentate, care sunt administrate de citre detinitorul de animale unor
animale de la care se obtin produse alimentare

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind
produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE ('), in special articolul 106 alineatul (6),

intrucat:

(1)

()
0

0)

Regulamentul (UE) 2019/6 vizeazd armonizarea pietei interne si sporirea disponibilititii produselor medicinale
veterinare, garantand in acelasi timp cel mai inalt nivel de protectie a sinatatii publice si a animalelor, precum si a
mediului. In special, scopul sdu este de a limita rdspandirea rezistentei la antimicrobiene prin misuri concrete de
promovare a unei utilizdri prudente si responsabile a antimicrobienelor la animale, in conformitate cu abordarea de
tip ,,O singurd sdnatate”.

Anumite produse medicinale veterinare autorizate pentru administrare orald pe alte cii decat furajele medicamentate
pot fi asociate cu riscuri pentru sindtatea publicd si animald, precum si pentru mediu. Administrarea sau dozarea
necorespunzitoare a acestora poate avea drept rezultat o posibild reducere a eficacitatii tratamentelor, dezvoltarea
rezistentei la antimicrobiene sau la substante antiparazitare, administrarea neintentionatd la alte animale decat cele
vizate si riscuri pentru animalele-tintd, pentru mediu §i pentru consumatori.

Produsele medicinale veterinare destinate a fi incorporate in furajele medicamentate, in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2019/4 al Parlamentului European si al Consiliului () nu intrd in domeniul de aplicare al
prezentului regulament.

In temeiul articolului 106 alineatul (6) din Regulamentul (UE) 2019/6, Comisia a luat in considerare avizul stiintific
privind utilizarea eficace si in conditii de siguranti a produselor medicinale veterinare autorizate si prescrise pentru
administrare orald pe alte cii decat furajele medicamentate, emis de Agentia Europeand pentru Medicamente la 28
august 2020 ().

Produsele medicinale veterinare autorizate si prescrise pentru administrare orald pe alte cdi decit furajele
medicamentate, care sunt administrate de ctre detindtorul de animale unor animale de la care se obtin produse
alimentare acoperd o gami largd de produse si tipuri de formule. In timp ce unele produse medicinale veterinare,
cum ar fi comprimatele sau solutiile administrate pe cale orald prin breuvaj, sunt administrate direct si individual
animalelor, altele trebuie amestecate in apa de baut sau in furaje si pot implica utilizarea unor echipamente. Intrucat
riscurile asociate utilizdrii produselor medicinale veterinare administrate pe cale orald prin amestecare in apa de biut
sau in furaje pot fi mai mari decat cele asociate altor forme farmaceutice ale produselor medicinale veterinare, sunt
necesare masuri care s asigure o utilizare eficace i in conditii de siguranta.

JOL4,7.1.2019, p. 43, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj

Regulamentul (UE) 2019/4 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind fabricarea, introducerea pe piatd
si utilizarea furajelor medicamentate, de modificare a Regulamentului (CE) nr. 183/2005 al Parlamentului European si al Consiliului si
de abrogare a Directivei 90/167|CEE a Consiliului (JO L 4, 7.1.2019, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2019/4/oj)

Advice on implementing measures under Article 106 (6) of Regulation (EU) 2019/6 on veterinary medicinal products — scientific
problem analysis and recommendations to ensure a safe and efficient administration of oral veterinary medicinal products via routes
other than medicated feed [Aviz privind misurile de punere in aplicare in temeiul articolului 106 alineatul (6) din Regulamentul
(UE) 2019/6 privind produsele medicinale veterinare — analiza stiintificd a problemelor si recomandari pentru a asigura o administrare
orald eficace si in conditii de sigurantd a produselor medicinale veterinare pe alte cdi decit furajele medicamentate].

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1159/oj
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(10)

(11)

(12)

Prin urmare, prezentul regulament ar trebui si se aplice produselor medicinale veterinare administrate pe cale orald
prin amestecare sau addugare in furaje si produselor medicinale veterinare amestecate in apa de baut sau in furajele
lichide de cdtre detinitorul de animale. Prezentul regulament nu ar trebui si se aplice unui produs medicinal
veterinar amestecat in furaje de citre operatori din sectorul hranei pentru animale, indiferent dacd acestia isi
desfdsoard activitatea intr-o moard pentru furaje, prin intermediul unui producitor de amestecuri de furaje mobil
sau al unui producitor de amestecuri de furaje in cadrul exploatatiei, care intrd sub incidenta Regulamentului
(UE) 2019/4.

Majoritatea produselor medicinale veterinare autorizate pentru animalele de la care se obtin produse alimentare se
elibereazd numai pe bazi de prescriptie veterinard. Medicii veterinari ar trebui sd prescrie cea mai adecvati cale de
administrare. Atunci cind iau in considerare o cale de administrare orald, medicii veterinari ar trebui s {ind seama,
de la caz la caz, de circumstantele specifice fiecdrui animal care urmeazi si fie tratat, de instalatiile, echipamentele si
expertiza persoanei responsabile cu administrarea produsului medicinal veterinar, care sunt relevante pentru a
asigura utilizarea eficace si in conditii de sigurantd a produselor medicinale veterinare pentru fiecare tratament in
parte.

Administrarea sau eliminarea necorespunzitoare a produselor medicinale veterinare si a apei de baut sau a furajelor
care contin produse medicinale veterinare ar putea prezenta riscuri pentru mediu si poate contribui la dezvoltarea,
selectia si raspandirea rezistentei la antimicrobiene sau la substante antiparazitare. Prin urmare, medicii veterinari ar
trebui s furnizeze detindtorilor de animale informatii si instructiuni in concordantd cu informatiile despre produsul
medicinal veterinar, cu scopul de a reduce la minimum aceste riscuri.

Administrarea orald a produselor medicinale veterinare prin aplicarea lor pe suprafata furajelor solide sau prin
amestecarea lor in furajele solide chiar inainte de hrinirea unor grupuri de animale care se hrdnesc cu acelasi tip de
furaje prezintd un risc atat de subdozare, ct si de supradozare. In special, in cazul produselor medicinale veterinare
care contin antimicrobiene si substante antiparazitare, acest lucru poate contribui la dezvoltarea si rispandirea
rezistentei la antimicrobiene si la substante antiparazitare. Prin urmare, prescrierea si administrarea orald a unui
produs medicinal veterinar antimicrobian sau antiparazitar prin amestecare in furajele solide sau prin administrare
pe suprafata furajelor solide chiar inainte de hranire ar trebui permise numai atunci cand animalele sunt hranite
individual sau, in cazul unui grup mic de animale, atunci cand cantitatea de produs medicinal veterinar ingeratd de
fiecare animal poate fi controlatd in mod eficace.

Disponibilitatea produselor medicinale veterinare, accesul la furajele medicamentate produse in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2019/4, necesitatea unor tratamente pentru un grup mic de animale ca urmare a unor practici
agricole si de crestere a animalelor de la nivel local, precum si politicile nationale privind utilizarea prudentd a
produselor medicinale veterinare pot varia in cadrul Uniunii. Prin urmare, statelor membre ar trebui si li se permita
sd restrictioneze intr-o mai mare masurd pe teritoriul lor prescrierea si administrarea orald a produselor medicinale
veterinare antimicrobiene sau antiparazitare care sunt amestecate in furajele solide sau care sunt administrate prin
aplicare pe suprafata furajelor solide chiar inainte de hrinire, doar pentru animalele hrinite individual. O astfel de
restrictie nu ar trebui sa aibd un impact negativ asupra sindtdtii sau bundstdrii animalelor.

Astfel cum se indicd in avizul stiintific emis de Agentia Europeand pentru Medicamente, in acvaculturd nu sunt
posibile tratamentele individuale administrate in furajele solide. Nici tratarea pe cale orald prin intermediul apei de
baut, care este o optiune alternativd de tratare pe cale orald pentru alte specii de animale, nu este adecvatd pentru
tratamentele din acvaculturd. Sectorul acvaculturii este foarte divers in cadrul Uniunii, cu diferente mari in ceea ce
priveste speciile de animale, practicile agricole si dimensiunea fermelor. In unele state membre, existd un numdr
limitat de producdtori de furaje combinate pentru acvaculturd si este posibil ca accesul imediat la furaje
medicamentate produse in conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/4 pentru tratamentul in grup sd nu fie fezabil.

In cazul in care furajele medicamentate produse in conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/4 nu sunt disponibile
sau in cazul in care tratarea animalelor ar trebui s inceapd inainte de livrarea acestora, pentru speciile acvatice de la
care se obtin produse alimentare, interzicerea prescrierii de produse medicinale veterinare antimicrobiene si
antiparazitare care urmeazd si fie amestecate in furajele solide pentru tratamentul in grup ar crea probleme legate
de sdndtatea si bundstarea animalelor. Prin urmare, in aceste situatii, ar trebui permise astfel de tratamente in grup.

Intrucat utilizarea combinatd a mai multor produse medicinale veterinare antimicrobiene poate reprezenta un risc
deosebit in ceea ce priveste dezvoltarea rezistentei la antimicrobiene, administrarea orald a mai multor produse
medicinale veterinare antimicrobiene in acelasi timp, pe alte cdi decit furajele medicamentate, ar trebui
restrictionatd.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1159/oj
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Pentru a asigura utilizarea eficientd si in conditii de sigurantd a produselor medicinale veterinare prescrise pentru
administrare orald pe alte cdi decat furajele medicamentate, detindtorii de animale ar trebui s utilizeze produsele
medicinale veterinare doar conform prescriptiei veterinare, care se bazeazd in special pe un diagnostic, pe speciile
vizate si pe numdrul de animale care urmeaza si fie tratate.

Detindtorii de animale ar trebui sd aibi expertiza si competentele necesare pentru a asigura utilizarea eficientd si in
conditii de sigurantd a produselor medicinale veterinare autorizate §i prescrise pentru administrare orald prin
amestecare in apa de baut sau in diferite tipuri de furaje.

Echipamentele utilizate pentru administrarea orald a produselor medicinale veterinare si intretinerea respectivelor
echipamente ar trebui si fie de asa naturd inct si se asigure utilizarea eficientd §i in conditii de sigurantd a
produselor medicinale veterinare prescrise la animalele-tintd si sd se reducd riscurile de contaminare a animalelor
din vecindtate §i expunerea mediului.

Caracteristicile apei de baut utilizate pentru administrarea produselor medicinale veterinare prin intermediul apei de
baut pot avea un impact asupra solubilitatii si stabilitdtii respectivelor produse medicinale veterinare. Prin urmare,
detindtorul de animale ar trebui si ia misurile corespunzitoare pentru a se asigura cd apa de biut utilizatd este
adecvatd pentru administrarea orald a produsului medicinal veterinar.

Produsele biocide, aditivii pentru hrana animalelor sau alte substante utilizate simultan cu produse medicinale
veterinare administrate prin intermediul apei de bdut sau al furajelor lichide ar putea interactiona cu produsele
medicinale veterinare respective sau ar putea avea un impact asupra absorbtiei ori asupra eficacitatii §i sigurantei
lor. Produsele respective nu ar trebui si fie utilizate simultan cu produse medicinale veterinare dacd interactiunile
sau incompatibilititile dintre acestea au fost documentate in autorizatia de comercializare a produselor medicinale
veterinare. In cazul in care nu sunt disponibile date sau informatii cu privire la respectivele interactiuni sau
incompatibilitdti, acestea ar trebui si se reflecte in informatiile despre produs.

Articolul 106 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2019/6 prevede cd produsele medicinale veterinare se utilizeazd in
conformitate cu conditiile autorizatiei de comercializare. Prin urmare, autorizatiile de comercializare existente ar
trebui modificate, dupd caz, pentru a se asigura coerenta cu cerintele prezentului regulament. Acest lucru ar trebui
sd asigure prescrierea corespunzitoare de citre medicii veterinari si administrarea si dozarea de catre detinitorul de
animale a produselor medicinale veterinare.

Practicile locale agricole si de crestere a animalelor ar putea sd difere de la un stat membru la altul. Prin urmare,
statele membre ar trebui s aibd posibilitatea de a oferi orientdri suplimentare la nivel national, adaptate speciilor de
animale si sistemelor de productie de pe teritoriul lor. Aceste orientdri ar trebui sd contribuie la utilizarea eficace i in
conditii de sigurantd a produselor medicinale veterinare autorizate si prescrise pentru administrare orald prin
amestecarea in apa de baut, prin amestecarea in diferite tipuri de furaje sau prin addugarea pe suprafata furajelor.

Pentru a nu compromite disponibilitatea produselor medicinale veterinare in cauzd, este necesar si se prevadd
mdsuri tranzitorii care sd ofere detindtorilor autorizatiilor de comercializare, autoritatilor competente sau, in cazul
in care produsul medicinal veterinar este autorizat prin procedura centralizatd de acordare a unei autorizatii de
comercializare, Comisiei suficient timp pentru a modifica autorizatiile de comercializare existente in vederea
asigurdrii coerentei cu dispozitiile prezentului regulament.

Intrarea in vigoare a prezentului regulament ar trebui amanatd pentru a oferi medicilor veterinari si, in special,
detindtorilor de animale suficient timp pentru a se adapta la noile cerinte previzute de prezentul regulament,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

(1)

Articolul 1

Domeniul de aplicare

Prezentul regulament se aplicd produselor medicinale veterinare autorizate si prescrise, administrate pe cale orald in

apa potabild, amestecate in furaje sau administrate prin aplicare pe suprafata furajelor chiar inainte de hranire, care sunt
administrate de citre detinitorul de animale unor animale de la care se obtin produse alimentare.

(2)

Prezentul regulament nu se aplicd utilizarii furajelor medicamentate fabricate in conformitate cu Regulamentul

(UE) 2019/4.
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Articolul 2

Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplici urmdtoarele definitii:

(@)

Jhrand pentru animale” inseamnd hrand pentru animale astfel cum este definitd la articolul 3 punctul 4 din
Regulamentul (CE) nr. 1782002 al Parlamentului European si al Consiliului (*);

Jfuraje nevizate” inseamnd furaje nevizate, astfel cum sunt definite la articolul 3 alineatul (2) litera (¢) din
Regulamentul (UE) 2019/4;

,produs biocid” inseamnd un produs biocid astfel cum este definit la articolul 3 alineatul (1) litera (a) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului (°);

Jfuraje lichide” inseamnd orice materie primd destinatd hranei animalelor sau furaje combinate lichide sau
semilichide, inclusiv laptele sau inlocuitorii de lapte diluat si gata de utilizare pentru hrinirea pe cale orald a
animalelor;

Lfuraje solide” inseamni toate tipurile de furaje, altele decat furajele lichide.

Articolul 3

Decizia privind utilizarea produsului medicinal veterinar

Atunci cand decide cu privire la administrarea pe cale orald a unui produs medicinal veterinar animalelor de la care se obtin
produse alimentare, medicul veterinar ia in considerare urmatoarele:

1.
2.

(1)

diagnosticul;
disponibilitatea unor produse medicinale veterinare adecvate;

asigurarea tratamentului individual al animalelor ori de cite ori este posibil, cu exceptia medicamentelor
imunologice de uz veterinar;

specia de animale, sistemul de productie si numarul de animale care urmeazi si fie tratate;
proprietdtile produsului medicinal veterinar;
caracteristicile relevante ale furajelor sau ale apei de baut;

prezenta unor produse biocide, a unor aditivi pentru hrana animalelor sau a altor substante in furaje sau in apa de
bdut care ar putea afecta absorbtia sau eficacitatea ori siguranta produsului medicinal veterinar, inclusiv prin
interactiunea sau incompatibilitatea cu produsul medicinal veterinar, si in special cerintele prevazute la articolul 4;

starea instalatiilor si echipamentelor pentru administrarea orali a produselor medicinale veterinare din cadrul
fermei, cum ar fi echipamentele de amestecare si dozare, tipul de echipamente de hrinire sau de baut si spatiile de
depozitare, precum si conditiile de intretinere a acestor instalatii si echipamente;

expertiza si competentele detindtorului de animale sau ale personalului din cadrul fermei pentru a asigura
depozitarea, pregitirea, administrarea si eliminarea corectd a produselor medicinale veterinare destinate pentru
administrare orald, inclusiv capacitatea de a utiliza echipamentele sau dispozitivele de dozare necesare.

Articolul 4

Utilizarea simultand a produselor medicinale veterinare si a altor categorii de produse

Produsele biocide, aditivii pentru hrana animalelor sau alte substante utilizate in apa de bdut nu se utilizeazd

simultan cu un produs medicinal veterinar in cazul in care existd dovezi ale unor interactiuni negative sau incompatibilitati
intre aceste produse si produsul medicinal veterinar respectiv atunci cand sunt addugate in apa de baut.

()

Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a
cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a
procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare (JO L 31, 1.2.2002, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2002/17 8|0j).
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piatd si
utilizarea produselor biocide JO L 167, 27.6.2012, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/5280j).

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1159/oj
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(2)  Produsele medicinale veterinare care contin o substantd activd anticoccidiand sau antihistomonali nu se utilizeazd in
furajele care contin aceeasi substantd ca aditiv pentru hrana animalelor autorizat drept coccidiostatic sau histomonostatic
cu un continut maxim.

(3)  Pentru alte substante active decat substantele anticoccidiene sau antihistomonale, in cazul in care substanta activd
din produsul medicinal veterinar este aceeasi cu o substantd dintr-un aditiv pentru hrana animalelor continut in furaje,
continutul total al substantei active respective in furaje, dupd ce produsul medicinal veterinar a fost amestecat in acesta sau
adiugat pe suprafata sa, nu depdseste continutul maxim stabilit in prescriptie.

Articolul 5
Informatii si instructiuni privind eliminarea

(1)  Medicul veterinar informeazi detinitorul de animale cd eliminarea necorespunzitoare a furajelor sau a apei de baut
continand produse medicinale veterinare prescrise pentru administrare orald poate reprezenta o amenintare pentru mediu
si, dupd caz, poate contribui la dezvoltarea si rispandirea rezistentei la antimicrobiene sau la substante antiparazitare.

(2)  Medicul veterinar pune la dispozitia detindtorului de animale instructiuni pentru eliminarea in conditii de siguranti a
produselor medicinale veterinare prescrise neutilizate si oferd recomandari cu privire la modul de reducere la minimum a
expunerii mediului la furajele sau la apa continand produse medicinale veterinare.

Articolul 6

Prescrierea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare

(1) Medicul veterinar nu prescrie mai mult de un produs medicinal veterinar antibiotic pentru a fi administrat pe cale
orald in cadrul aceluiasi tratament.

(2)  Medicul veterinar prescrie doar produse medicinale veterinare care contin substante active antimicrobiene sau
antiparazitare administrate prin amestecare in furajele solide sau prin aplicarea pe suprafata furajelor solide chiar inainte de
hranire, pentru tratarea unor animale hrédnite individual sau a unui grup mic de animale in cazul in care cantitatea de produs
medicinal veterinar ingeratd de fiecare animal in parte poate fi controlatd in mod eficace.

(3)  Prin derogare de la alineatul (2), in cazul in care furajele medicamentate produse in conformitate cu Regulamentul
(UE) 2019/4 nu sunt disponibile sau in cazul in care medicul veterinar considerd ci tratamentul animalelor trebuie si
inceapd inainte de livrarea furajelor medicamentate, medicul veterinar poate prescrie tratamente de grup cu produse
medicinale veterinare antimicrobiene sau antiparazitare care urmeazd si fie amestecate in furajele solide pentru speciile de
animale acvatice de la care se obtin produse alimentare.

(4)  Prin derogare suplimentard de la alineatul (2), un stat membru poate restrictiona pe teritoriul sdu prescrierea si
administrarea orald a produselor medicinale veterinare care contin substante active antimicrobiene sau antiparazitare
administrate prin amestecare in furajele solide sau administrate prin aplicare pe suprafata furajelor solide chiar inainte de
hranire, doar la animalele hranite individual. O astfel de restrictie este justificatd in mod corespunzitor din motive legate
de disponibilitatea in cantititi suficiente a produselor medicinale veterinare, de accesul la furaje medicamentate produse in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/4 sifsau de practicile agricole si de crestere a animalelor de la nivel local.

(5)  Statul membru informeazd Comisia cu privire la toate misurile pe care le-a adoptat in temeiul alineatului (4).

Articolul 7

Manipularea si utilizarea produselor medicinale veterinare de citre detindtorii de animale

(1)  Detindtorul de animale este responsabil pentru:
(@)  punerea la dispozitia medicului veterinar a informatiilor relevante prevdzute la articolul 3 alineatele (6), (7), (8) si (9);

(b)  utilizarea produselor medicinale veterinare eliberate pe bazi de prescriptie veterinard pentru administrare orald in
furaje sau in apa de biut numai in conformitate cu prescriptia veterinar3;

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1159/oj
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(c)  depozitarea, prepararea si administrarea corespunzdtoare a produselor medicinale veterinare in furaje sau in apa de
biut, inclusiv pentru:

(i) dozarea adecvatd a produselor medicinale veterinare in conformitate cu prescriptia veterinard si pentru
asigurarea absorbtiei unei cantitdti adecvate de furaje si de apa de citre toate animalele-tinta;

(ii) diluarea corectd si omogend a produselor medicinale veterinare in furajele lichide sau in apa de baut;

(d)  asigurarea faptului ¢ orice persoand care administreazd produse medicinale veterinare sub supravegherea sa are
expertiza si competentele relevante sau a fost instruitd in ceea ce priveste responsabilitdtile previzute la litera (c).

(2)  Detindtorul de animale ia masurile necesare pentru:

(@)  evitarea contamindrii furajelor sau a apei de baut nevizate cu furaje sau cu api de biut continind produse medicinale
veterinare;

(b)  asigurarea elimindrii in conditii de sigurantd a produselor medicinale veterinare neutilizate si evitarea expunerii
mediului la furajele sau la apa de bdut continind produse medicinale veterinare, conform informatiilor despre
produs si instructiunilor medicului veterinar;

()  asigurarea faptului cd apa utilizatd pentru administrarea produselor medicinale veterinare prin intermediul apei de
baut sau al furajelor lichide este adecvatd pentru administrarea orald a produsului medicinal veterinar.

Articolul 8

Echipamente

(1)  Detindtorul de animale are responsabilitatea de a se asigura ci echipamentele utilizate pentru prepararea si
amestecarea produselor medicinale veterinare pentru administrare orald in apa de baut, in lapte, in inlocuitori ai laptelui
sau in alte tipuri de furaje lichide:

(@)  corespund cu gama de greutdti sau de volume amestecate;

(b)  permit prepararea unor dilutii omogene;

(c)  sunt proiectate, construite si amplasate astfel incat:
(i) produsele medicinale sa fie administrate doar animalelor-tint3;
(if) sd se evite contaminarea apei de baut sau a furajelor netratate;

(ili)  tratarea apei de biut cu produse biocide si utilizarea de aditivi pentru hrana animalelor prin intermediul apei
de baut pot fi reduse sau oprite, dacd este necesar, inainte si in timpul tratamentului cu produsul medicinal
veterinar, pentru a se asigura siguranta si eficacitatea tratamentului.

(2)  Detindtorul de animale se asigurd cd toate céntarele si dispozitivele de masurare utilizate corespund cu gama de
greutdti sau de volume care urmeazd si fie masurate si sunt calibrate in conformitate cu instructiunile producitorului.

(3)  Detindtorul de animale are responsabilitatea de a se asigura cd echipamentele, sistemele de addpare sau dispozitivele
de dozare utilizate pentru administrarea orald a produselor medicinale veterinare in furaje sau in apa de baut sunt utilizate,
intretinute si curitate in mod corespunzitor dupa ce au fost utilizate pentru administrarea produselor medicinale veterinare
in furaje sau in apa de baut.

Articolul 9

Informatii despre produs

(1)  Ininformatiile despre un produs medicinal veterinar antimicrobian sau antiparazitar care urmeaz s fie administrat
unei specii terestre de animale de la care se obtin produse alimentare prin amestecare in furajele solide sau administrat prin
aplicare pe suprafata furajelor solide chiar inainte de hranire se indicd in mod clar cd produsul urmeazi si fie administrat
numai pentru tratarea unor animale hrdnite individual sau a unui grup mic de animale in cazul in care cantitatea de
produse medicinale veterinare ingeratd de fiecare animal din grup poate fi controlatd in mod eficace.
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(2)  Informatiile despre un produs medicinal veterinar care urmeaza si fie administrat pe cale orald prin amestecare in

apa de baut sau in furajele lichide oferd orientdri adecvate cu privire la interactiunile si incompatibilititile cunoscute dintre
produsul medicinal veterinar respectiv si produsele biocide, aditivii pentru hrana animalelor sau alte substante utilizate in
apa de baut. In cazul in care nu sunt disponibile date sau informatii cu privire la potentialele interactiuni sau incompati-

bilitati, informatiile despre produs includ un avertisment prin care si se indice cd nu sunt disponibile astfel de informatii.
(3)  Daci este relevant, detindtorii unor autorizatii de comercializare de produse medicinale veterinare autorizate inainte

de 9 noiembrie 2025 modificd autorizatiile de comercializare existente sau informatiile despre produs, dupd caz, in
conformitate cu alineatele (1) si (2), cel tarziu pand la 9 mai 2029.

Articolul 10
Orientdri privind bunele practici

Statele membre pot elabora orientdri nationale privind bunele practici pentru a facilita aplicarea prezentului regulament,
tindnd seama de diferitele specii de animale de la care se obtin produse alimentare si de diferitele sisteme de productie de
pe teritoriile lor.

Articolul 11

Intrare in vigoare si aplicare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 9 noiembrie 2025.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 7 februarie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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