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(Lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2019/4
av den 11 december 2018

om tillverkning, utslippande pd marknaden, anvindning av foder som innehiller likemedel, om
indring av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 183/2005 och om upphivande av
radets direktiv 90/167/EEG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR UTFARDAT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 43.2 och artikel 168.4 b,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (%),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (3), och

av foljande skal:

1)

Rédets direktiv 90/167/EEG (}) utgor unionens regelverk for framstillning, utslippande pd marknaden och an-
vandning av foder som innehéller lakemedel.

Animalieproduktionen intar en mycket viktig stdllning i unionens jordbruk. Reglerna om foder som innehaller
livsmedel har en stor betydelse for djurhdllning och djuruppfédning, dven av icke livsmedelsproducerande djur, och
for framstillningen av produkter av animaliskt ursprung.

Stravan efter en hog skyddsniva for manniskors och djurs hilsa dr ett av de grundliggande malen med unionens
livsmedelsritt enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 (*), och de allmédnna principer
som faststills i den forordningen bor tillimpas pé utsldppande pad marknaden och anvindning av foder utan att det
paverkar tillimpningen av mer specifik unionslagstiftning. Dessutom dr skyddet av djurs hilsa ett av de allméinna
mdlen med unionens livsmedelsritt.

Det 4r bittre att forebygga 4n att bota sjukdom. Lakemedelsbehandlingar, sirskilt med antimikrobiella medel, bor
aldrig ersitta god djurhallning, biosdkerhet och god forvaltningspraxis.

Tillimpningen av direktiv 90/167/EEG har visat att det bor vidtas fler atgarder for att forbattra den inre mark-
nadens effektivitet och uttryckligen ge och forbattra mojligheten att behandla icke livsmedelsproducerande djur
med foder som innehéller likemedel.

(1) EUT C 242, 23.7.2015, s. 54.
(%) Europaparlamentets stindpunkt av den 25 oktober 2018 (dnnu e¢j offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 26 november 2018.
(}) Radets direktiv 90/167/EEG av den 26 mars 1990 om faststillande av villkor for framstillning, utslippande pd marknaden och

anvindning av foderlikemedel inom gemenskapen (EGT L 92, 7.4.1990, s. 42).

(*) Europaparlamentets och rddets foérordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmidnna principer och krav for livs-

medelslagstiftning, om inrittande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i frgor som giller livs-
medelssakerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).



Europeiska unionens officiella tidning 7.1.2019

(10)

(11)

12

C)
©)
()

Att anvinda foder som innehaller ldkemedel ar ett sitt att administrera veterindirmedicinska lakemedel oralt. Foder
som innehdller likemedel 4r en homogen blandning av foder och veterindrmedicinska likemedel. Andra metoder
for oral administrering, sdsom att dricksvatten blandas med ett veterinirmedicinskt lakemedel eller att ett veterinir-
medicinskt likemedel manuellt blandas med foder, bor inte omfattas av denna forordning. Godkdnnande for
anvindning i foder, tillverkning, distribution, marknadsféring och overvakning av dessa veterinirmedicinska lake-
medel regleras av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 (°).

Forordning (EU) 2019/6 tillimpas pd veterinirmedicinska likemedel, inbegripet de produkter som i direktiv
90/167/EEG kallades forblandningar fram till dess att dessa produkter ingdr i foder som innehaller likemedel eller
mellanprodukter, varefter denna forordning tillimpas i stillet for forordning (EU) 2019/6.

Eftersom foder som innehéller lakemedel och mellanprodukter ar en typ av foder omfattas det av Europaparlamen-
tets och radets forordningar (EG) nr 183/2005 (°), (EG) nr 767/2009 ('), (EG) nr 1831/2003 (%) och direktiv
2002/32[EG (°). Saledes ska all relevant unionslagstiftning om foderblandning tillimpas for allt foder som inne-
héller likemedel som har tillverkats av en foderblandning, och all relevant unionslagstiftning om foderravaror ska
tillimpas for allt foder som innehéller likemedel som har tillverkats av en foderrdvara. Detta tillimpas for
foderforetagare, oberoende av om tillverkningen sker i en foderanliggning, med ett for dandamalet utrustat fordon
eller pd lantbruksforetaget, samt for foderforetagare som lagrar, transporterar eller slapper ut foder som innehéller
lakemedel och mellanprodukter pd marknaden.

Det bor faststillas sirskilda bestimmelser for foder som innehdller likemedel och for mellanprodukter nir det
giller utrymmen och utrustning, personal, kvalitetskontroll av tillverkningen, lagring, transport registerforing,
reklamationer, dterkallande av produkter och mirkning.

Foder som innehaller lakemedel och som importeras till unionen méste uppfylla de allmdnna kraven i artikel 11 i
forordning (EG) nr 178/2002 och importvillkoren i Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 183/2005
och i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/625 (19). Inom den ramen bor foder som innehéller
lakemedel och som importeras till unionen anses ingé i tillimpningsomrddet for den hir forordningen.

Utan att det péverkar tillimpningen av de allminna kraven for export av foder till tredjeland i artikel 12 i
forordning (EG) nr 178/2002 bor den hir férordningen tillimpas pa foder som innehéller likemedel och pa
mellanprodukter om de har tillverkats, lagrats, transporterats eller slappts ut pd marknaden i unionen i exportsyfte.
De sirskilda kraven for markning, forskrivning och anvidndning av foder som innehaller ldkemedel och av mellan-
produkter, som foreskrivs i den hdr forordningen, bor dock inte tillimpas pd produkter som ir avsedda for export.

Medan veterindrmedicinska likemedel och deras tillhandahédllande omfattas av forordning (EU) 2019/6 ir detta inte
fallet for mellanprodukter, och de bor dirfor specifikt omfattas av den hir forordningen pd motsvarande sitt.

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrmedicinska likemedel och om
upphidvande av direktiv 2001/82/EG (se sidan 43 i detta nummer av EUT).

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

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

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

Europaparlamentets och rddets direktiv. 2002/32/EG av den 7 maj 2002 om frimmande dmnen och produkter i djurfoder
(EGT L 140, 30.5.2002, s. 10).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll och annan offentlig verk-
samhet for att sikerstdlla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hilsa och djurskydd,
vixtskydd och vixtskyddsmedel samt om &ndring av Europaparlamentets och ridets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG)
nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU)
2016/2031, radets forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74[EG, 2007/43[EG,
2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphavande av Europaparlamentets och radets férordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr
882/2004, radets direktiv 89/608[EEG, 89/662/EEG, 90/425(EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets
beslut 92/438/EEG (férordningen om offentlig kontroll) (EUT L 95, 7.4.2017, s. 1).



7.1.2019

Europeiska unionens officiella tidning

L 43

(13)

(14)

(15)

17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

Foder som innehaller likemedel bor endast tillverkas med veterinirmedicinska likemedel som har godkints for
tillverkning av sddant foder, och med hansyn till produktens sikerhet och effektivitet bor det sikerstillas att alla
foreningar som anvinds dr kompatibla. Det bor inforas sirskilda krav f6r hur veterinirmedicinska likemedel ska
blandas in i foder som tillhandahalls for att sikerstilla att djuren fir en sidker och effektiv behandling.

Det dr ocksd mycket viktigt att det veterinirmedicinska likemedlet fordelas i fodret pd ett homogent sitt sd att
fodret som innehdller likemedel blir sikert och effektivt. Darfor bor det ges mojlighet att faststilla kriterier,
exempelvis malvirden, fér homogenitet i foder som innehéller likemedel.

Foderforetagare far i en och samma anldggning tillverka ett brett utbud av foder som ar avsett for olika maldjur
och innehéller olika typer av foreningar, exempelvis fodertillsatser eller veterinirmedicinska likemedel. Nir olika
typer av foder tillverkas efter varandra i samma produktionslinje kan det forekomma spdr av en aktiv substans i
linjen som dirigenom kan komma att ingd i borjan av produktionen av ett annat foder. Nar spir av en aktiv
substans pd detta satt fors over fran ett produktionsparti till ett annat kallas det korskontaminering.

Korskontaminering kan intraffa vid tillverkning, bearbetning, lagring eller transport av foder om samma utrustning,
for produktion och beredning (dven mobil blandning), lagringsutrymmen eller transportmedel anvinds for foder
med olika komponenter. Vid tillimpningen av denna forordning anvinds begreppet korskontaminering specifikt
for den oOverforing av spir av en aktiv substans som ingdr i ett foder som innehdller likemedel till foder som
lakemedlet inte 4r avsett for. Kontaminering av foder som lakemedlet inte dr avsett for med aktiva substanser i
foder som innehaller lakemedel bor undvikas eller begransas i mojligaste mén.

For att skydda djurs och méanniskors hilsa och miljon bor det faststillas gransvarden for korskontaminering med
aktiva substanser i foder som likemedlet inte dr avsett for, pd grundval av en vetenskaplig riskbedémning utford av
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) och i samarbete med Europeiska likemedelsmyndigheten,
liksom med beaktande av tillimpningen av god tillverkningssed och principen om s ldg som rimligen ir mojligt
(nedan kallad ALARA-principen). Fram till dess att den vetenskapliga riskbedomningen har genomférts bor natio-
nella gransvirden tillimpas for korskontaminering av aktiva substanser i foder som liakemedlet inte dr avsett for,
oberoende av dess ursprung, med beaktande av den oundvikliga korskontamineringen och risken med de berorda
aktiva substanserna.

Mirkningen av foder som innehéller likemedel bor f6lja de allmidnna principerna i férordning (EG) nr 767/2009
och det bor finnas specifika markningskrav som innebar att anvindarna fir den information som behovs for att
korrekt administrera foder som innehdller likemedel. Det bor ocksé faststillas gransvirden for hur mycket det
veterindrmedicinska likemedlets markta innehdll far avvika frdn det faktiska innehdllet.

Foder som innehdller likemedel och mellanprodukter bor av sikerhetsskil och for att skydda anviandarnas in-
tressen saluforas i forslutna forpackningar eller behallare. Detta bor inte tillimpas pd mobila blandare som till-
handahéller foder som innehéller likemedel direke till djurhallaren.

Marknadsforingen av foder som innehaller likemedel kan paverka ménniskors och djurs hilsa och leda till sned-
vridning av konkurrensen. Dérfor bor marknadsforing av foder som innehdller likemedel uppfylla vissa kriterier.
Veterindrer kan bedoma den information som marknadsforingen innehéller tack vare sin kdnnedom om och
erfarenhet av djurhilsa. Marknadsforing av foder som innehéller likemedel som riktar sig till personer som inte
i tillrdckligt hog grad kan bedoma riskerna med att anvinda likemedlen kan leda till missbruk eller éverkon-
sumtion av lakemedel som kan skada minniskors och djurs hilsa eller miljon.

Nir det giller handel inom unionen med och import av foder som innehéller likemedel bor det sikerstillas att det
veterindrmedicinska ldkemedel som ingdr i fodret dr godkint for anvdndning i enlighet med forordning (EU)
2019/6 i destinationsmedlemsstaten.

Det dr viktigt att beakta utvecklingen av antimikrobiell resistens i ett internationellt perspektiv. Organismer som ar
resistenta mot antimikrobiella substanser kan spridas till manniskor och djur i unionen och i tredjelinder genom
konsumtion av produkter av animaliskt ursprung, genom direktkontakt med djur eller ménniskor eller pa ndgot
annat sitt. Detta har beaktats i artikel 118 férordning (EU) 2019/6 dar det foreskrivs att aktorer i tredjeldnder
mdste uppfylla vissa villkor rorande antimikrobiell resistens hos djur och produkter av animaliskt ursprung som
exporteras fran sddana tredjelander till unionen. Detta bor ocksa beaktas i samband med anvindning av de berorda
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antimikrobiella likemedlen om dessa administreras via foder som innehdller likemedel. Inom ramen for interna-
tionellt samarbete och i linje med verksamhet och politik i internationella organisationer, sdsom Virldshalso-
organisationens (WHO) globala handlingsplan och strategin fran Virldsorganisationen for djurhdlsa om antimik-
robiell resistens och ansvarsfull anvindning av antimikrobiella medel, bor det ocksd Gvervigas virldsomfattande
atgirder for att begrinsa anviandningen av foder som innehéller likemedel innehéllande antimikrobiella medel for
att forebygga en sjukdom for djur och produkter av animaliskt ursprung som exporteras frin tredjelinder till
unionen.

Foderforetagare som tillverkar — oberoende av om tillverkningen sker i en foderanldggning, med ett for dandamdlet
utrustat fordon eller pd lantbruksforetaget — lagrar, transporterar eller slipper ut pd marknaden foder som
innehdller likemedel samt mellanprodukter bor vara godkinda av den behoriga myndigheten, i enlighet med
det godkdnnandesystem som foreskrivs i forordning (EG) nr 183/2005, sa att det sdkerstills att fodret dr sikert
och att produkterna kan sparas. Foderforetagare som arbetar med verksamhet med lag risk, sdsom vissa typer av
transport, lagring och detaljhandel, bor undantas fran kravet om godkdnnande, men detta bér inte undanta dem
fran registreringsskyldigheten enligt det registersystem som faststills i foérordning (EG) nr 183/2005. For att
sikerstilla korrekt anviandning och full sparbarhet for foder som innehaller lakemedel bor saval aterforsiljare av
foder som innehéller likemedel for sillskapsdjur som pilsdjurshéllare som utfodrar djur med foder som innehéller
lakemedel, som inte omfattas av skyldigheten for godkdnnande, limna upplysningar till behoriga myndigheter. Det
bor faststillas ett overgdngsforfarande for anldggningar som redan dr godkinda enligt direktiv 90/167/EEG.

Det bor efterstrivas att sdkerstilla att kraven betriffande hantering av foder som innehéller likemedel som
foreskrivs i denna forordning, respektive i delegerade akter och genomférandeakter som antas enligt denna for-
ordning, som ror foderforetagare, i synnerhet hemmablandare, dr genomforbara och praktiskt mojliga.

For att sikerstilla att foder som innehéller likemedel anvinds pd ett sikert sdtt bor det f tillhandahéllas och
anvindas endast mot uppvisande av ett giltigt veterindrrecept for foder som innehéller likemedel, som har
utfirdats av en veterindr, efter undersokning eller nigon annan ordentlig bedomning av hilsostatusen hos de
djur som ska behandlas. Mojligheten att tillverka foder som innehaller likemedel bor dock inte uteslutas innan det
konkreta veterinirreceptet for foder som innehdller lakemedel visas upp for tillverkaren. Om foder som innehéller
lakemedel har forskrivits i en medlemsstat av en veterindr, bor det som allmin regel vara mojligt att godkinna
detta veterindrrecept for foder som innehéller likemedel och expediera foder som innehéller lakemedel i en annan
medlemsstat. Genom undantag kan en medlemsstat tilldta att ett recept for foder som innehéller likemedel utfirdas
av en annan yrkesverksam person dn en veterindr, som har behorighet i enlighet med tillimplig nationell ratt vid
tidpunkten for ikrafttridandet av denna forordning. Ett sidant recept for foder som innehéller likemedel som
utfardats av en sadan yrkesverksam person, annan dn en veterinar, bor vara giltigt endast i den medlemsstaten, och
bor inte omfatta forskrivning av foder som innehéller likemedel innehéllande antimikrobiella veterindrmedicinska
lakemedel och andra veterinirmedicinska likemedel for vilka det kravs att en diagnos stills av en veterinir.

For att det ska sikerstillas att foder som innehéller lakemedel anvinds ansvarsfullt till livsmedelsproducerande djur
och pilsdjur, vilket innebir korrekt anvindning av likemedel i enlighet med veterindrreceptet for foder som
innehéller lakemedel och produktresumén, och dirmed skapa forutsittningar for att sikerstalla en hog skyddsniva
for djurs och méinniskors hilsa, bor det faststillas sirskilda villkor f6r anvindning av veterinidrrecept for foder som
innehéller lakemedel, receptens giltighet, verensstimmelse med karenstiden och djurhéllarens registerforing, dir sd
ar lampligt.

Med hinsyn till att resistens mot antimikrobiella medel utgor en allvarlig risk for manniskors hilsa bor anvand-
ningen av foder som innehéller likemedel innehéllande antimikrobiella likemedel till djur begrinsas. Profylax eller
anvindning av foder som innehdller lakemedel till djur i prestationshojande syfte bor forbjudas, med undantag for
vissa fall avseende foder som innehéller likemedel innehéllande antiparasitira medel och immunologiska veterinir-
medicinska lakemedel. Foder som innehéller likemedel innehdllande antimikrobiella medel bor anvindas for
metafylax endast nér risken for spridning av en infektion eller risken for spridning av en smittsam sjukdom ar
hog, i enlighet med forordning (EU) 2019/6.

Anvindningen av foder som innehéller likemedel innehallande antiparasitira medel bor baseras pa kinnedom om
statusen for parasitangreppet hos djuret eller gruppen av djur. Trots de dtgdrder som djuruppfédare vidtar for att
sikerstilla god hygien och biosikerhet kan djur drabbas av sjukdomar som maste forebyggas genom foder som
innehaller likemedel, av skil som ror bade djurens hilsa och vilbefinnande. Djursjukdomar som kan 6verforas till
miénniskor kan ocksd fd stor inverkan pd manniskors hilsa. Anvindningen av foder som innehdller likemedel
innehdllande immunologiska veterindrmedicinska likemedel eller vissa antiparasitira medel bor darfor tillatas i
avsaknad av en sjukdomsdiagnos.
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I enlighet med forordning (EG) nr 1831/2003 bor forbudet mot anvindning av antibiotika som tillvaxtbefraim-
jande medel frdn och med den 1 januari 2006 foljas strikt och genomféras korrekt.

Enligt konceptet for ett samlat hilsoperspektiv (One Health), som stods av WHO och Virldsorganisationen for
djurhilsa (OIE), 4r ménniskors och djurs hilsa samt ekosystemen sammanlidnkade, och det 4r dirfor ytterst viktigt
for bade djurs och minniskor hilsa att sikerstdlla att antimikrobiella likemedel anvinds ansvarsfullt till livsmedels-
producerande djur.

Den 17 juni 2016 antog rddet slutsatser om det fortsatta arbetet inom ramen f6r en One Health-modell for att
bekdmpa antimikrobiell resistens. Den 13 september 2018 antog Europaparlamentet en resolution om en euro-
peisk One Health-handlingsplan mot antimikrobiell resistens.

Det bor finnas ett system for insamling eller kassering av oanvinda eller utgdngna mellanprodukter och foder som
innehéller likemedel, inklusive genom befintliga system och ndr de hanteras av foderforetagare, s att eventuella
risker som dessa produkter kan medféra kan kontrolleras med avseende pd skyddet av manniskors djurs eller
minniskors hilsa eller av miljon. Beslutet om vem som ar ansvarig for ett sddant insamlings- eller kasseringssystem
bor forbli en nationell behorighet. Medlemsstaterna bor vidta dtgarder for att sdkerstilla att lampliga samrdd med
berorda aktorer genomfors for att sikerstilla dndamdlsenlighet i sddana system.

For att syftena med denna forordning ska kunna uppfyllas och for att hiansyn ska kunna tas till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen bor befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt delegeras till kommissionen med avseende pa faststillande av sirskilda gransvirden for
korskontaminering av aktiva substanser i foder som lakemedlet inte dr avsett for och analytiska metoder for aktiva
substanser i foder och dndring av bilagorna till denna forordning. Bilagorna innehéller bestimmelser om foder-
foretagarnas skyldigheter avseende tillverkning, lagring, transport och utslippande pd@ marknaden av foder som
innehéller likemedel och av mellanprodukter, en forteckning 6ver de vanligaste antimikrobiella aktiva substanserna
i foder som innehéller likemedel, markningskrav for foder som innehéller likemedel och for mellanprodukter,
tillitna toleranser for mérkning av foder som innehdller lakemedel och av mellanprodukter samt de obligatoriska
uppgifter som ett veterindrrecept ska innehélla. Det ar sirskilt viktigt att kommissionen genomfor lampliga samrad
under sitt forberedande arbete, inklusive pd expertnivd, och att dessa samrdd genomfors i enlighet med principerna
i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning (!). For att sdkerstilla lika stor del-
aktighet i forberedelsen av delegerade akter erhdller Europaparlamentet och rdet alla handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrade till moten i kommissionens expertgrupper
som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av denna forordning nar det giller faststillande av kriterier
for homogenitet for foder som innehéller likemedel, och en mall for veterinirrecept for foder som innehéller
lakemedel, bor kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med
Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 182/2011 (12).

Medlemsstaterna bor foreskriva regler om sanktioner for overtrddelser av denna forordning och bor vidta de
atgarder som krdvs for att sikerstilla att dessa sanktioner tillimpas. Sanktionerna bor vara effektiva, proportionella
och avskrickande.

For att sikerstdlla att alla tillverkare av foder som innehéller lakemedel, dven hemmablandare, tillimpar bilaga I till
forordning (EG) nr 183/2005, ska denna forordning dndras i enlighet med detta.

(1) EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
('?) Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststdllande av allmédnna regler och

principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utovande av sina genomférandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,
s. 13).
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(37)  Eftersom malen for denna forordning, nimligen att sdkerstilla en hog skyddsnivd for manniskors och djurs halsa
samt tillhandahéilla adekvat information fér anvindarna och stirka den inre marknadens effektivitet, inte i till-
racklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna, utan snarare kan uppnds bdttre pd unionsniva, kan unionen
vidta dtgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gdr denna forordning inte utéver vad som dr nodvandigt for att uppnd
dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER
Artikel 1
Syfte

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

Artikel 2
Tillimpningsomrade

1. Denna forordning tillimpas pa
a) tillverkning, lagring och transport av foder som innehdller ldkemedel och av mellanprodukter,

b) utsldppande pd marknaden, inklusive import fran tredjelinder, och anvindning av foder som innehaller likemedel och
av mellanprodukter,

¢) export till tredjelinder av foder som innehaller likemedel och av mellanprodukter. Artiklarna 9, 16, 17 och 18 ska
dock inte tillimpas pa vare sig foder som innehéller likemedel och mellanprodukter, om det av etiketten framgar att
de dr avsedda for export till tredjelinder.

2. Denna forordning tillimpas inte pd veterinirmedicinska likemedel enligt definitionen i forordning (EU) 2019/6
forutom ndr sddana likemedel ingér i ett foder som innehaller likemedel eller en mellanprodukt.

Artikel 3
Definitioner

1. 1 denna forordning giller foljande definitioner:

a) De definitioner av foder, foderforetag och utslippande pd marknaden som faststills i artikel 3.4, 3.5 respektive 3.8 i
forordning (EG) nr 178/2002.

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

¢) De definitioner av livsmedelsproducerande djur, icke livsmedelsproducerande djur, palsdjur, foderravaror, foderblandning, helfoder,
kompletteringsfoder, mineralfoder, garantitid, parti, mdrkning och etikett, som faststills i artikel 3.2. ¢, d, e, g, h, i, j, k, q, 1, 8
respektive t i forordning (EG) nr 767/2009.

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

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

f) De definitioner av veterindrmedicinskt likemedel, aktiv substans, immunologiskt veterindrmedicinskt lakemedel, antimikrobiellt
medel, antiparasitira medel, antibiotika, metafylax, profylax och karenstid, som faststills i artikel 4.1, 4.3, 4.5, 4.12, 4.13,
4.14. 4.15, 4.16 respektive 4.34 i forordning (EU) 2019/6 samt av produktresumé som avses i artikel 35 i den
forordningen.

2. Dessutom giller foljande definitioner:
a) foder som innehaller ldkemedel: foder som kan ges direkt till djur utan vidare bearbetning, som bestdr av en homogen

blandning av ett eller flera veterindrmedicinska likemedel eller en eller flera mellanprodukter med foderravaror eller
foderblandningar,
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b) mellanprodukt: foder, som inte kan ges direkt till djur utan vidare bearbetning, som bestdr av en homogen blandning av
ett eller flera veterindirmedicinska likemedel med foderravaror eller foderblandningar, uteslutande avsedd for anvand-
ning vid tillverkning av foder som innehaller likemedel,

¢) foder som likemedlet inte dr avsett for: foder, oberoende av om det innehéller lakemedel eller inte, som inte dr avsett att
innehélla en specifik aktiv substans,

d) korskontaminering: kontaminering av foder som likemedlet inte dr avsett f6r med en aktiv substans som hérror frin
tidigare anvindning av utrymmen eller utrustning,

e) foderforetagare: fysisk eller juridisk person som ansvarar for att sikerstilla att kraven i denna forordning uppfylls i det
foderforetag som star under den personens kontroll,

f) mobil blandare: foderforetagare med en foderanldggning som utgérs av ett for andamalet utrustat fordon for tillverkning
av foder som innehdller likemedel,

g) hemmablandare: foderforetagare som tillverkar foder som innehéller likemedel, som uteslutande anvinds pd det egna
lantbruksforetaget,

h) veterindrrecept for foder som innehdller lakemedel: ett dokument som utfirdats av en veterindr for foder som innehéller
likemedel,

i) marknadsforing: varje form av framstillning, med koppling till foder som innehéller likemedel och mellanprodukter,
som gors for att frimja forskrivning eller anvindning av foder som innehéller likemedel, och som omfattar till-
handahéllande av prover och sponsring,

j) djurhdllare: fysisk eller juridisk person som &r ansvarig for djur, antingen permanent eller tillfalligt.

KAPITEL II
TILLVERKNING, LAGRING, TRANSPORT OCH UTSLAPPANDE PA MARKNADEn
Artikel 4
Allminna skyldigheter

1. Foderforetagare ska tillverka, lagra, transportera och slippa ut pd marknaden foder som innehéller likemedel samt
mellanprodukter i 6verensstimmelse med bilaga I.

2. Denna artikel ska inte tillimpas pé lantbrukare som koper, lagrar eller transporterar foder som innehaller likemedel
som uteslutande anvinds pa deras lantbruksforetag.

Utan hinder av forsta stycket ska avsnitt 5 i bilaga I tillimpas pa sddana lantbrukare.

3. Artikel 101.2 och artikel 105.9 i férordning (EU) 2019/6 ska i tillimpliga delar tillimpas pd tillhandahéllande av
mellanprodukter.

4. Artikel 57 och avsnitt 5 i kapitel IV i férordning (EU) 2019/6 ska i tillimpliga delar tillimpas pd foder som
innehéller likemedel och pa mellanprodukter.

Artikel 5
Sammansittning

1. Foder som innehaller likemedel samt mellanprodukter fir endast tillverkas av veterindrmedicinska likemedel,
inbegripet veterinirmedicinska likemedel avsedda for anvindning i enlighet med artikel 112, 113 eller 114 i forordning
(EU) 2019/6, som godkints for tillverkning av foder som innehéller likemedel i enlighet med villkoren i den forord-
ningen.

2. Foderforetagare som tillverkar det foder som innehéller likemedel eller mellanprodukter ska sikerstilla att

a) fodret som innehaller likemedel eller mellanprodukten tillverkas i 6verensstimmelse med de tillimpliga villkoren i
veterindrreceptet for foder som innehdller likemedel eller, i de fall som avses i artikel 8 i denna forordning, i den
produktresumé, relaterat till de veterinirmedicinska likemedel som ska blandas i sddant foder. Dessa villkor ska sarskilt
inbegripa bestimmelser om kand interaktion mellan det veterindrmedicinska likemedlet och fodret, som kan forsamra
sikerheten eller effekten hos foder som innehéller likemedel eller mellanprodukter,

b) en fodertillsats, som godkints som ett koccidiostatika eller ett histomonostatika, och f6r vilken en hogsta tillitna halt
har faststallts i godkdnnandeakten inte blandas in i foder som innehéller likemedel eller mellanprodukter, om foder-
tillsatsen redan anvinds som aktiv substans i det veterinirmedicinska likemedlet,
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¢) ndr den aktiva substansen i det veterinirmedicinska likemedlet 4r samma som en substans i en fodertillsats som finns
i det berorda fodret, det totala innehéllet av denna aktiva substans i det foder som innehéller likemedel inte over-
skrider det hogsta tillitna innehéllet som anges i veterindrreceptet for fodret som innehdller likemedel eller, i de fall
som avses i artikel 8, i produktresumén,

d) de veterindrmedicinska likemedel som blandas i fodret kombineras med det sd att det bildar en stabil blandning for
hela lagringstiden for fodret som innehéller likemedel, och att utgdngsdagen for det veterindrmedicinska lakemedlet
som avses i artikel 10.1 f i férordning (EU) 2019/6 respekteras, forutsatt att fodret som innehdller likemedel eller
mellanprodukten lagras och hanteras korrekt.

3. Foderforetagare som tillhandahéller foder som innehéller likemedel till djurhallaren ska sikerstdlla att fodret som
innehéller likemedel 6verensstimmer med det recept som avses i artikel 16.

Artikel 6
Homogenitet

1. Fodertillverkare som tillverkar foder som innehéller likemedel eller mellanprodukter ska sikerstilla att det veterinar-
medicinska likemedlet pa ett homogent sitt fordelas i fodret som innehaller likemedel och i mellanprodukten.

2. Kommissionen fir genom genomforandeakter faststilla kriterier f6r homogen fordelning av det veterindrmedicinska
lakemedlet i foder som innehdller likemedel eller i mellanprodukter, med beaktande av det veterinirmedicinska lake-
medlets sdrskilda egenskaper och av blandningstekniken. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransk-
ningsforfarande som avses i artikel 21.2.

Artikel 7
Korskontaminering

1. Foderforetagare som tillverkar, lagrar, transporterar eller slipper ut pd marknaden foder som innehaller likemedel
eller mellanprodukter ska tillimpa dtgarder i enlighet med artikel 4 for att undvika korskontaminering.

2. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 20, for att komplettera denna for-
ordning genom att faststilla sarskilda gransvirden for korskontaminering med aktiva substanser i foder som lakemedlet
inte dr avsett for, sdvida inte sddana grinsvirden redan har faststillts i enlighet med direktiv 2002/32/EG. Dessa
delegerade akter kan ocksd innehdlla analysmetoder for aktiva substanser i foder.

Nir det giller gransvirden f6r korskontaminering ska de delegerade akterna grunda sig pé en vetenskaplig riskbed6mning
som utforts av Efsa.

3. Kommissionen ska senast den 28 januari 2023 anta delegerade akter i enlighet med artikel 20 for att komplettera
denna forordning genom att faststilla, avseende de antimikrobiella aktiva substanser som fortecknas i bilaga II, sirskilda
grinsvirden for korskontaminering med aktiva substanser i foder som likemedlet inte dr avsett for och analytiska
metoder for aktiva substanser i foder.

Nar det géller gransvirden for korskontaminering ska de delegerade akterna grunda sig pa en vetenskaplig riskbedomning
som utforts av Efsa.

4.  For aktiva substanser i det veterinairmedicinska likemedlet som dr de samma som en substans i en fodertillsats, ska
det faststillda gransvirde for korskontaminering i foder som likemedlet inte dr avsett for vara den hogsta tilldtna halten
av fodertillsatser i helfoder, som har faststillts i den relevanta unionsakten.

5. Till dess att gransvirden for korskontaminering faststdlls i enlighet med punkterna 2 och 3 fir medlemsstaterna
tillimpa nationella gransvirden for korskontaminering.

Artikel 8
Produktion pd férhand

Foder som innehaller likemedel far tillverkas och slippas ut pd marknaden, men inte tillhandahallas till djurhallaren,
innan det recept som avses i artikel 16 har utfdrdats.

Forsta stycket i den hir artikeln tillimpas inte pa
a) hemmablandare och mobila blandare,

b) tillverkning av foder som innehdller likemedel eller av mellanprodukter som innehéller veterinirmedicinska likemedel
avsedda for anvindning i enlighet med artikel 112 eller 113 i férordning (EU) 2019/6.
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Artikel 9
Sdrskilda mirkningskrav

1. Mirkningen av foder som innehéller likemedel och av mellanprodukter ska dverensstimma med bilaga III till denna
forordning.

De sirskilda bestimmelser som foreskrivs i férordning (EG) nr 767/2009 fo6r mérkning av foderrdvaror och foderbland-
ningar ska dessutom tillimpas pd foder som innehéller likemedel och mellanprodukter som innehaller foderrdvaror eller
foderblandningar.

2. Om behillare anvinds i stillet for forpackningar ska de atfoljas av handlingar som uppfyller kraven i punkt 1.

3. De tillitna toleranserna for avvikelser mellan det innehall av en aktiv substans som foder som innehéller likemedel
samt mellanprodukter har enligt markningen och det innehall som framkommer vid offentliga kontroller i enlighet med
forordning (EU) 2017/625 ska anges i bilaga IV till den hir férordningen.

Artikel 10
Forpackning

1. Foder som innehdller likemedel samt mellanprodukter far bara sldppas ut pd marknaden i forslutna forpackningar
eller behallare. Forpackningar eller behallare ska vara forslutna pa ett sddant sitt att forslutningen forstors och inte kan
ateranvandas nar forpackningen eller behéllaren 6ppnas. Forpackningar far inte dteranvindas.

2. Punkt 1 fir inte tillimpas pd mobila blandare som tillhandahéller foder som innehdller likemedel direkt till
djurhéllaren.

Artikel 11
Marknadsforing av foder som innehdller likemedel och av mellanprodukter

1. Det ar forbjudet att marknadsfora foder som innehéller likemedel och mellanprodukter. Detta forbud ska inte gélla
for marknadsforing enbart riktad till veterinarer.

2. Marknadsforingen fir inte innehélla ndgra uppgifter som skulle kunna vara vilseledande eller medféra felaktig
anvindning av foder som innehaller lakemedel.

3. Foder som innehéller lakemedel fir inte delas ut i reklamsyfte, med undantag fér smd mangder av prover.

4.  Foder som innehdller likemedel innehdllande antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel fir inte delas ut i
reklamsyfte som prover eller i ndgon annan form.

5. De prover som avses i punkt 3 ska mérkas pd lampligt sitt sd att det framgar att de dr prover och ska ges direkt till
veterindrer vid sponsrade evenemang eller av siljare under deras besok.

Artikel 12
Handel inom unionen och import

1. Den foderforetagare som distribuerar foder som innehdller lakemedel eller mellanprodukter i en annan medlemsstat
an den medlemsstat dir fodret har tillverkats, ska sikerstilla att det veterindrmedicinska likemedlet som anvinds for att
tillverka detta foder som innehdller likemedel eller dessa mellanprodukter, dr godként f6r anvdndning i enlighet med
forordning (EU) 2019/6 i den medlemsstat dir fodret anvinds.

2. Den foderforetagare som importerar foder som innehdller likemedel eller mellanprodukter till unionen ska siker-
stilla att det veterinirmedicinska likemedlet som anvinds for tillverkningen av det foder som innehéller lakemedel eller
dessa mellanprodukter dr godkint for anvindning i enlighet med forordning (EU) 2019/6 i den medlemsstat dér fodret
anvands.
KAPITEL III
GODKANNANDE AV ANLAGGNINGAR
Artikel 13

Krav pd godkinnande

1. Foderforetagare som tillverkar, lagrar, transporterar eller sldpper ut pd marknaden antingen foder som innehéller
likemedel eller mellanprodukter ska sikerstilla att de anlidggningar som de ansvarar for dr godkinda av den behoriga
myndigheten.
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2. Punkt 1 fir inte tillimpas pé foljande foderforetagare:

a) de som endast siljer, lagrar eller transporterar foder som innehéller likemedel som uteslutande anvinds i deras
lantbruksforetag,

b) de som verkar uteslutande som handlare utan att inneha foder som innehaller likemedel eller mellanprodukter i sina
lokaler,

¢) de som endast transporterar eller lagrar foder som innehdller likemedel eller mellanprodukter uteslutande i forslutna
forpackningar eller behdllare.

3. Den behoriga myndigheten ska godkidnna anldggningar endast nir det genom besok pd plats, innan den relevanta
verksamheten har inletts, har visats att de system som inforts for tillverkning, lagring, transport eller utsldppande pa
marknaden av foder som innehéller likemedel eller av mellanprodukter uppfyller de sirskilda kraven i kapitel IL

4. Om mobila blandare slapper ut foder som innehaller likemedel pd marknaden i en annan medlemsstat dn den dir
de har godkants, ska sddana mobila blandare anmila den verksamheten till den behoriga myndigheten i den medlemsstat
dir fodret slapps ut pd marknaden.

5. Nir det giller aterforsiljare av foder som innehdller likemedel for sillskapsdjur och pilsdjursdjurhéllare som
utfodrar djur med foder som innehiller ldkemedel, ska medlemsstaterna ha nationella forfaranden for att sikerstilla
att relevant information om deras verksamheter ar tillganglig for de behoriga myndigheterna, samtidigt som dubbelarbete
och onddig administrativ borda undviks.

Artikel 14
Forteckningar éver godkinda anliggningar

Anldggningarna som dr godkinda i enlighet med artikel 13.1 i den hér forordningen ska foras in i en nationell for-
teckning, som avses i artikel 19.2 i férordning (EG) nr 183/2005, med ett individuellt identifikationsnummer utformat
enligt kapitel II i bilaga V till den férordningen.

Artikel 15
Overgingsbestimmelser angdende genomférandet av kraven for godkinnande och registrering

1. Anldggningar som omfattas av denna forordning och som redan har godkints i enlighet med direktiv 90/167[EEG,
eller som pd annat sitt har godkdnts av en behorig myndighet for verksamhet som omfattas av syftet med denna
forordning, far fortsitta verksamheten om de senast den 28 juli 2022 limnar in en forsikran till den relevanta behoriga
myndigheten i det omrdde dir anldggningarna 4r beldgna, i den form som den behériga myndigheten beslutat om, om att
de uppfyller kraven for godkdnnande enligt artikel 13.3 i denna férordning.

2. Om den forsikran som avses i punkt 1 i den hir artikeln inte limnas in inom den angivna tiden ska den behoriga
myndigheten upphiva det befintliga godkdnnandet i enlighet med forfarandet som avses i artikel 14 i forordning (EG)
nr 183/2005.

KAPITEL IV
RECEPT OCH ANVANDNING
Artikel 16
Recept

1. Foder som innehéller lakemedel fir limnas ut till djurhallaren endast

a) mot uppvisande och, om det framstills av hemmablandare, innehav av ett veterindrrecept for foder som innehéller
likemedel, och

b) i enlighet med villkoren i punkterna 2-10.

2. Ett veterindrrecept for foder som innehéller ldkemedel far endast utfirdas efter det att en klinisk unders6kning eller
ndgon annan limplig bedémning av hilsotillstindet hos djuret eller gruppen av djur utforts av en veterinir och endast for
en diagnostiserad sjukdom.

3. Genom undantag frdn punkt 2 kan ett veterindrrecept for foder som innehéller lakemedel innehéllande immuno-
logiska veterindrmedicinska likemedel utfardas dven i avsaknad av en diagnostiserad sjukdom.

4. Genom undantag fran punkt 2, och om det inte 4r mojligt att bekrifta forekomsten av en diagnostiserad sjukdom,
kan ett veterindrrecept for foder som innehéller likemedel innehdllande antiparasitira medel utan antimikrobiella effekter
utfirdas pad grundval av kinnedom om statusen for parasitangreppet i djuret eller gruppen av djur.
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5. Genom undantag fran artikel 3.2 h och punkt 2 i den hir artikeln, kan en medlemsstat tilldta att ett veterindrrecept
for foder som innehéller lakemedel utfirdas av en yrkesverksam person med en sddan behorighet i enlighet med till-
lamplig nationell ritt som &r i kraft den 27 januari 2019.

Sadana recept ska inte omfatta forskrivning av foder som innehéller likemedel innehéllande antimikrobiella veterinar-
medicinska likemedel eller andra veterindrmedicinska likemedel for vilka det krdvs att en diagnos stills av en veterindr,
och de ska vara giltiga endast i den medlemsstaten.

Den yrkesverksamma person som avses i forsta stycket ska, nir han eller hon utfirdar ett sidant recept, gora alla
nodvindiga kontroller i enlighet med nationell ritt.

Punkterna 6, 7, 8 och 10 i denna artikel ska i tillimpliga delar tillimpas p& sddana recept.
6.  Veterindrreceptet for foder som innehéller lakemedel ska innehdlla de uppgifter som faststlls i bilaga V.

Tillverkaren, eller i tillimpliga fall, den foderforetagare som tillhandahaller foder som innehaller likemedel till djurhél-
laren, ska forvara originalveterinirreceptet for foder som innehéller likemedel. Veterindren, eller den yrkesverksamma
person som avses i punkt 5, som utfardar receptet, och personen som haller livsmedelsproducerande djur eller palsdjur,
ska forvara en kopia av veterindrreceptet for foder som innehéller likemedel.

Originalet och kopiorna ska sparas i fem ar raknat frn utfirdandedagen.

7. Med undantag for sddant foder som innehéller lakemedel och dr avsett for andra icke livsmedelsproducerande djur
an pilsdjur, far foder som innehaller likemedel endast anvindas for en behandling pd samma veterinarrecept f6r foder
som innehaller ldkemedel.

Behandlingstiden ska 6verensstimma med produktresumén for det veterinirmedicinska ldkemedel som blandas in i fodret
och, om det inte specificeras, ska inte Gverstiga en mdnad, eller tvd veckor nir det giller ett foder som innehéller
lakemedel innehdllande veterindirmedicinska likemedel som ér antibiotika.

8.  Veterindrreceptet for foder som innehaller ldkemedel ska vara giltigt frdn dess forskrivningsdag i hogst sex manader
for andra icke livsmedelsproducerande djur dn pélsdjur och tre veckor for livsmedelsproducerande djur och palsdjur. Nar
det giller foder som innehéller likemedel innehéllande antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel ska receptet vara
giltigt frdn dess forskrivningsdag i hogst fem dagar.

9.  Den veterindr som forskriver ett veterindrrecept for foder som innehaller likemedel ska kontrollera att den anvind-
ningen av likemedlet dr veterindrmedicinskt berittigad for méldjuren. Den veterindren ska ocksd sikerstilla att admini-
streringen av det berorda veterinirmedicinska likemedlet inte 4r oforenlig med ndgon annan behandling eller anvindning
och att det inte foreligger nadgon kontraindikation eller interaktion vid anvindning av flera likemedel. I synnerhet far
veterindren inte forskriva foder med mer dn ett veterinirmedicinskt likemedel som innehdller antimikrobiella medel.

10.  Veterinirreceptet for foder som innehaller likemedel ska

a) overensstimma med produktresumén for det veterindrmedicinska lakemedlet, med undantag av veterindirmedicinska
likemedel avsedda att anvidndas i enlighet med artikel 112, 113 eller 114 i forordning (EU) 2019/6,

b) innehdlla en uppgift om den dagliga dosen av det veterindrmedicinska ldkemedel som ska blandas i den mangd foder
som innehéller lakemedel som sakerstiller intag av dosen av det djur det dr avsett for, med beaktande av att sjuka
djurs intag kan skilja sig frdn det normala dagsbehovet,

¢) sikerstilla att fodret som innehaller likemedel med dosen av det veterindrmedicinska likemedlet utgér minst 50 % av
dagsbehovet av foder berdknat pa torrsubstansen och for idisslare att den dagliga dosen av det veterinirmedicinska
lakemedlet ingdr i minst 50 % av kompletteringsfodret, med undantag f6r mineralfoder,

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

11.  Veterindrrecept for foder som innehéller lakemedel som utfdrdats i enlighet med punkterna 2, 3 och 4 ska vara
giltiga i hela unionen.

12.  Kommissionen fir genom genomforandeakter faststilla en mall for de uppgifter som anges i bilaga V. Den mallen
ska ocksa finnas tillgdnglig i elektroniskt format. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 21.2.
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Artikel 17
Anvindning av foder som innehéller likemedel

1. Det forskrivna fodret som innehaller lakemedel far endast anvindas till djur for vilka veterinarrecept for foder som
innehéller likemedel har utfirdats i enlighet med artikel 16.

2. Djurhéllare ska anvinda foder som innehéller likemedel endast i enlighet med ett veterindrrecept for sidant foder,
vidta dtgdrder for att undvika korskontaminering och ska sikerstilla att endast de djur som anges i veterindrreceptet for
foder som innehéller likemedel administreras detta foder som innehéller lakemedel. Djurhllare ska sakerstdlla att
utgdnget foder som innehaller likemedel inte anvinds.

3. Foder som innehdller likemedel innehéllande antimikrobiella veterindrmedicinska likemedel ska anvindas i enlighet
med artikel 107 i forordning (EU) 2019/6, med undantag for punkt 3 diri, och far inte anvindas for profylax.

4. Foder som innehdller lakemedel innehéllande immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel ska anvindas i enlighet
med artikel 110 i férordning (EU) 2019/6 och ska anvindas pd grundval av ett recept i enlighet med artikel 16.3 i den
har forordningen.

5. Foder som innehéller likemedel innehallande antiparasitdra medel ska anvidndas pa grundval av ett recept i enlighet
med artikel 16.4 i denna férordning.

6.  Vid administrering av foder som innehéller likemedel ska den som héller livsmedelsproducerande djur sakerstilla att
karenstiden i veterindrreceptet for foder som innehaller lakemedel iakttas.

7. Personer som haller livsmedelsproducerande djur och som utfodrar dem med foder som innehller likemedel ska
fora register i enlighet med artikel 108 i férordning (EU) 2019/6. Uppgifterna ska sparas i minst fem &r efter dagen for
administrering av foder som innehaller likemedel, dven om det livsmedelsproducerande djuret slaktas under den fem-
arsperioden.

Artikel 18
System for insamling och kassering av oanvinda eller utgingna produkter

Medlemsstaterna ska sikerstilla att det finns limpliga system for insamling eller kassering av foder som innehaller
likemedel och av mellanprodukter om bist fore-datum har gatt ut eller om djurhallaren har erhéllit foder som innehéller
lakemedel i storre mangd dn vad som faktiskt anvinds for den behandling som avses i veterindrreceptet for foder som
innehaller likemedel.

Medlemsstaterna ska vidta atgirder for att sakerstilla att samrdd med berorda aktorer genomférs om sddana system.

Medlemsstaterna ska vidta dtgdrder for att sikerstilla att insamlings- eller kasseringsanliggningarnas beligenhet samt
annan relevant information gors tillganglig for lantbrukare, djurhallare, veterindrer och andra berdrda personer.

KAPITEL V
FORFARANDEBESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER
Artikel 19
Andring av bilagor

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 20 om dndring av bilagorna I-V, for att ta
hinsyn till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen.

Artikel 20
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll for de villkor som anges i denna artikel.

2. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 7 och 19 ska ges till kommissionen for en period av fem ar
fran och med den 27 januari 2019. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio
ménader fore utgdngen av perioden pd fem dr. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med
perioder av samma langd, sdvida inte Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sddan forlingning senast tre manader
fore utgdngen av perioden i friga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 7 och 19 fir nar som helst aterkallas av Europaparlamentet
eller radet. Ett beslut om &terkallelse innebir att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att galla.
Beslutet fir verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid en senare i beslutet
angiven dag. Det pédverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har trétt i kraft.
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4. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrdda med experter som utsetts av varje medlemsstat i
enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning.

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och rddet denna.

6.  En delegerad akt som antas enligt artiklarna 7 och 19 ska trdda i kraft endast om varken Europaparlamentet eller
radet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period av tvd manader frdn den dag da akten delgavs
Europaparlamentet och ridet, eller om bade Europaparlamentet och ridet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tvd mdnader pa Europaparlamentets
eller radets initiativ.
Artikel 21
Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av stindiga kommittén for vaxter, djur, livsmedel och foder som inrittats enligt
artikel 58.1 i forordning (EG) nr 178/2002 (nedan kallad kommittén). Kommittén ska vara en kommitté i den mening
som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

3. Om kommitténs yttrande ska inhdmtas genom skriftligt forfarande ska det forfarandet avslutas utan resultat om,
inom tidsfristen for att avge yttrandet, kommitténs ordférande sa beslutar eller en enkel majoritet av kommittéledamo-
terna sd begar.

Artikel 22

Sanktioner

1. Medlemsstaterna ska faststdlla regler om sanktioner for overtradelse av bestimmelserna i denna forordning och vidta
alla nodvindiga atgirder for att sikerstilla att de tillimpas. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskric-

kande.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen anmila dessa regler och dtgirder senast den 28 januari 2022, samt utan
drojsmél eventuella dndringar som berdr dem.
Artikel 23
Andring av forordning (EG) nr 183/2005
Artikel 5 i forordning (EG) nr 183/2005 ska dndras pé foljande sitt:

1. T punkt 1 ska led ¢ ersittas med foljande:

”c) blandning av foder uteslutande avsedd for den egna djurhdllningen utan anvindning av veterinirmedicinska
lakemedel eller mellanprodukter i enlighet med férordning (EU) 2019/4 (*) eller tillsatser eller férblandningar av
tillsatser med undantag for tillsatser vid ensilering,

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/4 av den 11 december 2018 om tillverkning, utslippande pa
marknaden, anvindning av foder som innehéller likemedel, om dndring av Europaparlamentets och rddets for-
ordning (EG) nr 183/2005 och om upphivande av radets direktiv 90/167/EEG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 1).”

2. Punkt 2 ska ersittas med foljande:

2. Nir det giller annan verksamhet dn de som avses i punkt 1, inklusive blandning av foder uteslutande avsedd for
den egna djurhéllningen vid anvidndning av veterinirmedicinska likemedel eller mellanprodukter enligt definitionen i
forordning (EU) 2019/4 eller tillsatser eller forblandningar av tillsatser, med undantag av tillsatser vid ensilering, ska
foderforetagare uppfylla kraven i bilaga II, om det &r relevant for verksamheten.”

Artikel 24
Overgangsbestimmelser

Utan att det pdverkar den tillimpningsdag som anges i artikel 26 ges kommissionen befogenhet att anta de delegerade
akter som foreskrivs i artikel 7.3 fran och med den 27 januari 2019.
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Artikel 25
Upphivande
Direktiv 90/167/EEG ska upphora att gilla.

Hinvisningar till det upphivda direktivet ska anses som hanvisningar till denna forordning och ska ldsas i enlighet med
jamforelsetabellen i bilaga VI till denna férordning.

Artikel 26
Ikrafttridande och tillimpning

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

Den ska tillimpas frdn och med den 28 januari 2022.

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

Utfirdad i Strasbourg den 11 december 2018.

Pd Europaparlamentets vighar Pd rddets vagnar
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1

SARSKILDA KRAV PA FODERFORETAGARE I ENLIGHET MED ARTIKEL 4

AVSNITT 1
Utrymmen och utrustning

1. Foderforetagare ska sakerstilla att utrymmen och utrustning och deras omedelbara omgivning halls rena. Det ska
inforas skriftliga rengéringsplaner for att sikerstilla att kontaminering, daribland korskontaminering, minimeras.

2. Foderforetagare ska sikerstilla att tillgdng till utrymmena ar begransad till behorig personal.

AVSNITT 2
Personal

1. Det ska utses en person som har limplig utbildning med ansvar for tillverkningen, utslippandet pd marknaden och
tillhandahéllandet till djurhéllaren av foder som innehéller lakemedel och av mellanprodukter, och en person som har
lamplig utbildning med ansvar for kvalitetskontrollen.

2. Med undantag for mobila blandare och hemmablandare ska de uppgifter som den ansvariga personen for tillverk-
ningen och den ansvariga personen for kvalitetskontrollen har vara oberoende av varandra, och far darfor inte utforas
av samma person.

AVSNITT 3
Tillverkning

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

2. Foder som innehéller likemedel och mellanprodukter ska forvaras separat fran annat foder, sd att korskontaminering
undviks.

3. Veterindrmedicinska lakemedel ska forvaras i ett avskilt och 1ast rum pé ett sddant sitt att deras egenskaper inte
dndras.

4. Det material som anvinds f6r rengéring av produktionslinjen efter tillverkningen av foder som innehéller likemedel
eller av mellanprodukter, ska identifieras, lagras och hanteras pa ett sddant sitt att det inte paverkar sikerheten och
kvaliteten pé fodret.

AVSNITT 4
Kvalitetskontroll

1. En skriftlig kvalitetskontrollplan ska upprittas och genomféras. Den ska bland annat innefatta kontroll av de kritiska
momenten i tillverkningsprocessen, pd vilket sitt och hur ofta provtagningarna gors, vilka analysmetoder som till-
lampas och hur ofta analyser gors, efterlevnaden av specifikationerna for foder som innehaller likemedel och mellan-
produkter, och vad som hinder om specifikationerna inte foljs.

Kvalitetskontrollplanen bor faststilla regler om sekvensering eller oférenligheter vid tillverkningen och, i forekom-
mande fall, faststilla behovet av sdrskilda produktionslinjer.

2. Genom specifika och regelbundna egenkontroller samt stabilitetstester ska det sdkerstillas att kriterierna for homo-
genitet i artikel 6.2, gransvirdena for korskontaminering av aktiva substanser i foder som likemedlet inte dr avsett for
i artikel 7.2 och minsta héllbarhetstid for foder som innehdller likemedel och mellanprodukter iakttas.
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AVSNITT 5
Lagring och transport

1. Foder som innehéller ldkemedel samt mellanprodukter ska forvaras i limpliga avskilda och skyddade utrymmen, eller i
hermetiskt forslutna behéllare som ar sirskilt utformade for lagring av sddana produkter. De ska lagras i lokaler som
utformats, anpassats och underhalls for att sakerstdlla goda lagringsforhéllanden.

2. Veterindrmedicinska ldkemedel ska forvaras pa avskilda, sikra och skyddade omradden. Dessa omraden ska ha tillracklig
kapacitet och vara identifierade pa ett korrekt sitt for att mojliggora ordnad lagring av de olika veterindrmedicinska
lakemedlen.

Foder som innehaller ladkemedel samt mellanprodukter ska lagras och transporteras sd att de latt kan identifieras. Foder
som innehéller lidkemedel samt mellanprodukter ska transporteras i limpliga transportmedel.

3. Sdrskilda utrymmen ska faststllas for lagring av utgdngna, tillbakadragna eller terlimnade foder som innehaller
lakemedel samt mellanprodukter.

4. Behéllare i fordon som anvinds for transport av foder som innehéller likemedel eller mellanprodukter ska rengoras
efter varje anvindning for att undvika risken for korskontaminering.

AVSNITT 6

Registerforing

1. Foderforetagare som tillverkar, lagrar, transporterar eller slipper ut pd marknaden foder som innehéller likemedel samt
mellanprodukter ska fora ett register over relevanta uppgifter om inkop, tillverkning, lagring, transport och utsldp-
pande pd marknaden for effektiv spirning frin mottagande till leverans, inklusive export till slutdestinationen.

2. Registret enligt punkt 1 i detta avsnitt ska innehdlla foljande:
a) Den HACCP-dokumentation som avses i artikel 6.2 g och artikel 7.1 i forordning (EG) nr 183/2005.
b) Kvalitetskontrollplanen som anges i avsnitt 4 i denna bilaga och resultaten av relevanta kontroller.

c) Specifikationer och mingder for inkopta veterinirmedicinska ldakemedel med partinummer, foderrdvaror, foderb-
landningar, fodertillsatser, mellanprodukter och foder som innehéller likemedel.

d) Specifikationer och mangder for de tillverkade partierna av foder som innehéller likemedel och av mellanprodukter,
inklusive de veterindrmedicinska likemedel med partinummer, foderrdvaror, foderblandningar, fodertillsatser och
mellanprodukter som har anvints.

e) Specifikationer och méngder for de lagrade eller transporterade partierna av foder som innehaller likemedel och av
mellanprodukter.

f) Specifikationer och mingder for foder som innehaller likemedel och har slippts ut pd marknaden eller exporterats
till tredjelinder och for mellanprodukter som har slappts ut pd marknaden eller exporterats till tredjelinder
inklusive det unika numret for veterindrreceptet for fodret som innehdller likemedel.

g) Information om tillverkarna eller leverantérerna av fodret som innehéller lakemedel samt mellanprodukterna eller
av de produkter som anvinds for tillverkningen av foder som innehéller likemedel samt mellanprodukter, med
angivande av minst namn, adress och i férekommande fall det identifikationsnummer som de fatt i samband med
godkinnandet.

h) Information om mottagarna av foder som innehéller likemedel samt mellanprodukter, med angivande av minst
namn, adress och i férekommande fall det identifikationsnummer som de fitt i samband med godkinnandet.

i) Information om den veterindr, eller den yrkesverksamma person som avses i artikel 16.5, som har utfirdat
veterindrreceptet for foder som innehaller likemedel, med angivande av minst den veterindrens eller den yrkes-
verksamma personens namn och adress.

Handlingarna som fortecknas i denna punkt ska sparas i registret i minst fem &r efter utfirdandedagen.
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AVSNITT 7
Reklamationer och dterkallande av produkter
1. Foderforetagare som slapper ut foder som innehéller likemedel samt mellanprodukter pd marknaden ska tillimpa ett

system for registrering och handliggning av reklamationer.

2. Foderforetagare ska ha ett system for snabbt tillbakadragande frin marknaden av foder som innehéller ldkemedel eller
mellanprodukter samt vid behov for aterkallande av foder som innehéller likemedel eller mellanprodukter som gatt ut
i distributionsledet, om det inte uppfyller kraven i denna f6érordning.

Foderforetagarna ska genom skriftliga forfaranden precisera vad som hander med aterkallade produkter, och for att
sikerstilla att unionens krav for fodersikerhet uppfylls ska foderforetagarna genomfora kvalitetssikring innan pro-
dukterna slipps ut pd marknaden igen.

AVSNITT 8
Ytterligare krav for mobila blandare

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

a) Godkidnnande av den mobila blandaren for tillverkning av foder som innehéller likemedel frin den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dir den mobila blandaren dr godkand.

b) Den HACCP-dokumentation som avses i artikel 6.2 g och artikel 7.1 i forordning (EG) nr 183/2005.
¢) Den kvalitetskontrollplan som anges i avsnitt 4 i denna bilaga.
d) Den rengoringsplan som avses i avsnitt 1 i denna bilaga.

¢) Den forteckning 6ver personer med ansvar for tillverkningen av foder som innehéller likemedel som avses i avsnitt
2 i denna bilaga.

2. Mobila blandare ska vidta alla lampliga sikerhetsatgarder for att forhindra att sjukdomar sprids. Fordon som anvinds
for tillverkningen av foder som innehéller likemedel ska rengoras efter varje anvindning for tillverkningen av foder
som innehdller likemedel, for att undvika eventuella risker for korskontaminering.

3. Om fordonets registreringsnummer ar tillgdngligt ska mobila blandare endast anvinda sddana fordon vars registre-
ringsnummer har anmalts till den behoriga myndigheten.
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FORTECKNING OVER DE ANTIMIKROBIELLA AKTIVA SUBSTANSER SOM AVSES I ARTIKEL 7.3

Aktiv substans

Amoxicillin

Amprolium

Apramycin

Klortetracyklin

Kolistin

Doxycyklin

Florfenikol

Flumekin

Linkomycin

10.

Neomycin

11.

Spektinomycin

12.

Sulfonamider

13.

Tetracyklin

14.

Oxitetracyklin

15.

Oxolinsyra

16.

Paromomycin

17.

Penicillin V

18.

Tiamulin

19.

Tiamfenikol

20.

Tilmikosin

21.

Trimetoprim

22.

Tylosin

23,

Valnemulin

24.

Tylvalosin

BILAGA 11
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BILAGA 111

SARSKILDA MARKNINGSKRAV SOM AVSES I ARTIKEL 9.1
Etiketten pd foder som innehaller likemedel och pd mellanprodukter ska innehélla foljande uppgifter som ska anges pa
ett for slutanvindaren enkelt, tydligt och lattbegripligt sitt:

1. Texten "Foder som innchéller likemedel” eller "Mellanprodukt avsedd for tillverkning av foder som innehéller
likemedel”, beroende pd vad som dr limpligt.

2. Godkannandenummer for den foderforetagare som ansvarar for markningen. Om tillverkaren inte dr den foderfo-
retagare som ansvarar for mirkningen ska foljande anges:

a) Tillverkarens namn eller foretagsnamn och adress.
b) Godkidnnandenummer for tillverkaren.

3. De aktiva substanserna med namn, tillsatt mingd (mg/kg), och de veterinirmedicinska likemedlen med numret pd
godkinnandet for forsiljning samt innehavaren av godkdnnandet for forsiljning, under rubriken "Lakemedel”.

4. Kontraindikationer av de veterindrmedicinska likemedlen och biverkningar, om de uppgifterna behovs for anvind-
ningen.

5. Om fodret som innehéller likemedel eller mellanprodukten ar avsedd for livsmedelsproducerande djur, karenstid eller
texten “ingen karenstid”.

6. Nar det giller foder som innehéller lakemedel som ar avsett for andra icke-livsmedelsproducerande djur dn palsdjur,
en varning om att fodret som innehéller likemedel endast ska anvindas for att behandla djur och en varning om att
det ska forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. Ett kostnadsfritt telefonnummer eller andra limpliga kommunikationssitt som djurhallaren kan anvinda for att,
utover de obligatoriska uppgifterna, fa bipacksedeln for varje veterinirmedicinskt lakemedel.

8. Bruksanvisning enligt veterindrreceptet for foder som innehéller lakemedel och produktresumén.

9. Minimihéllbarhetstiden, som ska beakta utgdngsdagen for de veterinirmedicinska likemedlen, och uttryckas som
“sista anvandningsdag ...” foljt av dagen samt, i forekommande fall, sirskilda lagringsforeskrifter.

10. Information om att ett olampligt bortskaffande av foder som innehéller likemedel utgér ett allvarligt hot mot miljon
och kan bidra till antimikrobiell resistens.

Leden 1-10 ska inte tillimpas pd mobila blandare som uteslutande tillverkar fodret som innehéller likemedel utan att
tillhandahélla ndgra komponenter.
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BILAGA IV

TILLATNA TOLERANSER FOR MARKNING AV FODER SOM INNEHALLER LAKEMEDEL ELLER AV MELLANPRODUKTER
SOM AVSES I ARTIKEL 9.3

De toleranser som faststills i denna bilaga omfattar endast tekniska avvikelser.

Om sammansittningen av ett foder som innehdller likemedel eller av en mellanprodukt avviker frdn den mdingd
antimikrobiell aktiv substans som anges pd etiketten ska en tolerans pd 10 % tillimpas.

For andra aktiva substanser ska foljande toleranser tillimpas:

Aktiv substans per kg foder som innehéller likemedel eller mellanprodukter Tolerans

> 500 mg

I+

10 %

< 500 mg

I+

20 %
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BILAGA V

UPPGIFTER SOM SKA INGA I ETT VETERINARRECEPT FOR FODER SOM INNEHALLER LAKEMEDEL SOM AVSES I
ARTIKEL 16.6

VETERINARRECEPT PA FODER SOM INNEHALLER LAKEMEDEL

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

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

3. Djurhéllarens fullstindiga namn och kontaktuppgifter samt anldggningens identifikationsnummer, i forekommande

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

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

6. Det eller de veterinirmedicinska likemedlens beteckning (namn och nummer pé godkidnnandet for forsiljning),
inklusive namn pd den eller de aktiva substanserna.

7. Om forskrivningen av det veterindrmedicinska likemedlet gors enligt artikel 107.4, 112, 113 eller 114 i forordning
(EU) 2019/6 ska detta anges.

8. Det eller de veterindrmedicinska likemedlens inblandningsmangd och den eller de aktiva substanserna (mingd per
viktenhet foder som innehéller lakemedel).

9. Maingd foder som innehéller likemedel.
10. Bruksanvisning for djurhéllaren, inklusive behandlingstid.

11. Procentsats foder som innehéller likemedel i dagsbehovet eller miangd foder som innehéller likemedel, per djur och

dag.
12. For livsmedelsproducerande djur, karenstid, dven om karenstiden r noll.

13. Eventuella varningar som dr nodvindiga for att sikerstdlla korrekt anvindning och, vid behov, ansvarsfull anvind-
ning av antimikrobiella medel.

14. For livsmedelsproducerande djur och palsdjur, en uppgift "Detta recept fir endast anvindas en gang”.

15. Foljande uppgifter som ska fyllas i av leverantoren av foder som innehéller likemedel eller av hemmablandaren,
beroende pd vad som dr tillimpligt:

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

— Partinummer for det foder som innehéller likemedel som levereras enligt veterindrreceptet for foder som in-
nehdller likemedel, med undantag av hemmablandare.

16. Namnteckning for leverantoren till djurhallaren eller hemmablandaren.
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BILAGA VI

JAMFORELSETABELL SOM AVSES I ARTIKEL 25

Direktiv 90/167/EEG Denna forordning
Artikel 1 Artikel 2
Artikel 2 Artikel 3
Artikel 3.1 Artikel 5.1
Artikel 3.2 —
Artikel 4.1 Artiklarna 4, 5.2, 6, 7.1, 13, 16 och bilaga I
Artikel 4.2 —
Artikel 5.1 Artikel 10
Artikel 5.2 Artiklarna 4, 7 och bilaga I
— Artikel 8
Artikel 6 Artikel 9 och bilaga III
Artikel 7 —
Artikel 8.1 och 8.2 Artikel 16
Artikel 8.3 Artikel 17.6
Artikel 9.1 Artiklarna 13, 17.1 och 17.2
Artikel 9.2 —
Artikel 9.3 —
— Artikel 11
Artikel 10 Artikel 12.1
— Artikel 14
— Artikel 15
— Artikel 17.3, 17.4 och 17.5
— Artikel 17.7
— Artikel 18
Artikel 11 —
Artikel 12 Artikel 19
— Artikel 20
— Artikel 21
— Artikel 22
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Direktiv 90/167[EEG Denna férordning
— Artikel 25
— Artikel 26
Artikel 13 —
Artikel 14 Artikel 12.2
Artikel 15 —
Artikel 16 —
Bilaga A Bilaga V
Bilaga B —
— Bilaga II
— Bilaga IV
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