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Sammanfattning

Forslaget ar en uppdatering av lagstiftningen om foder som innehaller
lakemedel. Detta reglerades tidigare genom ett direktiv. Forslaget till forord-
ning riktar sig till tillverkare av foder som innehéller ldkemedel samt till lant-
bruksforetag som anvinder sddant foder. Syftet med att se dver reglerna &r
att uppnd ett harmoniserat och starkt skydd vid tillverkning, saluféring och
anvindning i EU av foder som innehaller likemedel. Oversynen tar ocks
hénsyn till den tekniska utvecklingen som skett pd omradet. Férordningen
tillimpas pd tillverkning, lagring och transport, utsldppande pd marknaden
(inklusive import) och anvindning av foder som innehaller likemedel. Over-
foring av veterindrmedicinska ldkemedel till foder regleras genom gréns-
virden som anpassas efter en bedomning av de olika substansernas risker for
djur och ménniskor. Forordningen innehéller ocksd bestdmmelser om hur
foder som innehéller ldkemedel ska mérkas och forpackas. Foder som
innehéller antimikrobiella veterindrmedicinska ldkemedel far inte anvéndas
till livsmedelsproducerande djur i forebyggande- eller prestationshdjande
syfte.

Forslaget beddoms inte har ndgra budgetdra konsekvenser pd vare sig
statsbudgeten eller EU:s budget. Forslaget innebédr &dndringar av mindre
omfattning for myndigheter och for foretagare. Den administrativa bordan
forvintas bli mindre 4n i dag for myndigheter och foretagare eftersom
reglerna harmoniseras.

Regeringens prelimindra standpunkt &r att forslaget vdlkomnas men att
ytterligare analyser av forslaget krévs for mer detaljerade synpunkter.
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1 Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

Forslaget som presenterades den 10 september 2014 4r en uppdatering av lag-
stiftningen om foder som innehaller ldkemedel genom upphédvandet av
direktiv 90/167 EEG! som anger villkoren for tillverkning, utsldppande pa
marknaden och anvéndning inom EU av foder som innehaller lakemedel. Det
nationella inforlivandet av detta réttsinstrument har lett till vissa problem da
medlemsstaterna har tolkat och genomfort bestimmelserna olika. Direktivet
tar till exempel inte upp vilka standarder eller vilken teknik som ska
tillimpas och anvéndas, inte heller ndmns dverféring av lakemedel frén ett
parti foder till ett annat. Detta skapar ojimlika konkurrensvillkor pa den inre
marknaden. Enligt kommissionens forslag finns det behov att harmonisera
genomfOrandet av lagstiftningen, minska kostnaderna och de administrativa
bordorna samt frdmja innovation.

1.2 Forslagets innehall

Forordningen riktar sig till tillverkare av foder som innehdller likemedel
samt till lantbruksforetag som anvander saddant foder. Syftet med att se dver
reglerna dr att uppna ett harmoniserat och starkt skydd vid tillverkning,
saluforing och anvindning i EU av foder som innehéller ldkemedel.
Oversynen tar ocksd hénsyn till den tekniska utvecklingen som skett pa
omradet.

Sjuka djur som behdver behandling kan ges veterindrmedicinska likemedel
pa grundval av veterindrrecept. Att anvdnda foder som innehéller lakemedel
ar ett sdtt att ge djuren dessa likemedel. De allra flesta foder som innehaller
lakemedel och &r avsedda for produktionsdjur innehéller antimikrobiella
medel eller medel mot parasiter. Det dr framf6rallt till fisk, gris och fjadertad
som man ger likemedel via foder.

Forordningen tillimpas pa tillverkning, lagring och transport, utslappande pa
marknaden (inklusive import) och anvindning av foder som innehaller
lakemedel. De veterindrmedicinska ldkemedel som anvdnds méste ha
godkénts i enlighet med villkoren i direktiv 2001/82/EG?.

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

2 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001om
upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska ldkemedel (EGT L 311,
28.11.2001, s. 1)



Forslaget tillater och faststéller regler for hur man producerar foder som inne-
héller lakemedel. Vidare innehaller forslaget atgérder for hur man ska gora
sig av med sadant foder om det inte har anvints. Forordningen innehaller
ocksa bestimmelser om hur detta foder ska mérkas och forpackas. Det finns
krav pa hur anldggningar som tillverkar, lagrar och transporterar foder som
innehaller likemedel ska vara utformade och godkénda av behdrig myn-
dighet. Kraven innebér bland annat att féretagen maste garantera att det blir
en homogen inblandning av ldkemedlet i hela fodret och att det finns system
s att annat foder som tillverkas pa anldggningen inte (oavsiktligt)
kontamineras med likemedel. Aven recept och anvindning av dessa regleras
i forordningen. Exempelvis far foder som innehéller antimikrobiella
veterindrmedicinska ldkemedel inte anvidndas till livsmedelsproducerande
djur i forebyggande- eller prestationshdjande syfte.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter for dndring av
bilagor for att kunna ta hénsyn till den vetenskapliga och tekniska utveck-
lingen.

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

1 dagsliaget ar direktiv 90/167/EEG genomfort i Sverige genom SJVFS
2006:813. Aktuella paragrafer kommer att utgé och ersittas av forordningen.
Detta innebér dndringar av mindre omfattning. Inte heller bedoms forslaget
komma att innebéra storre forédndringar for foretagare.

1.4 Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys

Forslaget bedoms inte har nigra budgetira konsekvenser pd vare sig stats-
budgeten eller EU:s budget.

2 Standpunkter

2.1  Preliminédr svensk standpunkt

Regeringens prelimindra standpunkt &r att forslaget vdlkomnas men att
ytterligare analyser av forslaget krévs for mer detaljerade synpunkter.

2.2 Medlemsstaternas staindpunkter

Dessa ar i dagslédget inte kénda.

2.3 Institutionernas stdndpunkter

Dessa ir i dagslédget inte kénda.

3SJIVFS 2006:81, Statens jordbruksverks foreskrifter och allménna réd om foder
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2.4  Remissinstansernas stdndpunkter

Forslaget har inte remissbehandlats.
3 Forslagets forutsattningar

3.1  Raittslig grund och beslutsférfarande

Den rittsliga grunden é&r artiklarna 43 och 168.4 b i fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt. Europaparlamentet har medbeslutanderdtt. Lagstift-
ningen ska antas genom det ordinarie lagstiftningsforfarandet med beslut
genom kvalificerad majoritet.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Omradet har tidigare reglerats med direktiv vilka medlemsstaterna har
genomfort pa mycket olika sétt. Detta har lett till stora administrativa bordor
och att den inre marknaden pa omradet inte fungerar tillfredsstdllande.
Kommissionen menar att omradet ska regleras av en forordning eftersom
fullt harmoniserade och unionsdvergripande krav &r det effektivaste sittet att
uppna syftet med lagstiftningen.

Regeringens prelimindra bedomning 4r att omrddet bor regleras med en
forordning.

4 Ovrigt

4.1  Fortsatt behandling av drendet

En forsta behandling i radsarbetsgrupp sker i borjan av oktober.
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