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REGULAMENTUL (UE) 2018/...
AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din ...

privind fabricarea, introducerea pe piata 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

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 43 alineatul (2)

si articolul 168 alineatul (4) litera (b),

avand 1n vedere propunerea Comisiei Europene,

dupd transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European!,

dupa consultarea Comitetului Regiunilor,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara?,

1 JO C 242,23.7.2015, p. 54.
Pozitia Parlamentului European din 25 octombrie 2018 (nepublicata inca in Jurnalul Oficial)
si Decizia Consiliului din ....
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intrucat:

(1

2)

)

(4)

Directiva 90/167/CEE a Consiliului! constituie cadrul de reglementare al Uniunii pentru

prepararea, introducerea pe piata si utilizarea furajelor medicamentate.

Productia de animale ocupa un loc foarte important in agricultura Uniunii. Normele privind
furajele medicamentate au o influenta semnificativa asupra detinerii si cresterii animalelor,
inclusiv a animalelor de la care nu se obtin produse alimentare, precum si asupra productiei

de produse de origine animala.

Asigurarea unui nivel ridicat de protectie a sanatatii oamenilor reprezinta unul dintre
obiectivele fundamentale ale legislatiei alimentare a Uniunii, astfel cum se stabileste in
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului?, iar
principiile generale stabilite in regulamentul respectiv ar trebui sa se aplice in cazul
introducerii pe piata si al utilizarii furajelor fara a se aduce atingere dispozitiilor mai
specifice ale dreptului Uniunii. In plus, protectia sanatitii animalelor constituie unul dintre

obiectivele generale ale legislatiei alimentare a Uniunii.

Prevenirea bolilor este mai eficienta decat tratarea lor. Tratamentul medicamentos, in
special cu antimicrobiene, nu ar trebui sub nicio forma sa inlocuiasca bunele practici de

crestere a animalelor, biosecuritate si gestionare.

Directiva 90/167/CEE a Consiliului din 26 martie 1990 de stabilire a conditiilor de
reglementare a prepararii, introducerii pe piata si utilizarii furajelor cu adaos de
medicamente in Comunitate (JO L 92, 7.4.1990, p. 42).

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 Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor
in domeniul sigurantei produselor alimentare (JO L 31, 1.2.2002, p. 1).
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)

(6)

(7

Experienta dobandita din aplicarea Directivei 90/167/CEE a aratat ca ar trebui luate masuri
suplimentare pentru a consolida functionarea efectiva a pietei interne si pentru a acorda in
mod explicit si a Imbunatati posibilitatea de a trata animalele de la care nu se obtin produse

alimentare cu ajutorul furajelor medicamentate.

Furajele medicamentate constituie una dintre cdile de administrare orald a produselor
medicinale veterinare. Furajele medicamentate sunt un amestec omogen de furaje si
produse medicinale veterinare. Alte cai de administrare orald, cum ar fi amestecul de apa
de baut cu un produs medicinal veterinar sau amestecarea manuala a unui produs medicinal
veterinar in furaje, nu ar trebui sd intre sub incidenta prezentului regulament. Autorizarea
utilizarii produselor medicinale veterinare in furaje, precum si fabricarea, distributia,
publicitatea si supravegherea acestor produse medicinale sunt reglementate de

Regulamentul (UE) 2018}/... al Parlamentului European si al Consiliului'*.

Regulamentul (UE) 2018/...** se aplica produselor medicinale veterinare, inclusiv in cazul
,premixurilor” prevazute in Directiva 90/167/CEE, pana cand produsele medicinale
respective sunt incorporate in furaje medicamentate sau in produse intermediare, dupa care

prezentul regulament se aplica in locul Regulamentului (UE) 2018/...%*.

++

Regulamentul (UE) 2018/... al Parlamentului European si al Consiliului din ... privind
medicamentele de uz veterinar si de abrogare a Directivei 2001/82/CE (JOL ...).

JO: a se introduce numadrul, data si referinta JO a regulamentului din documentul
PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).

JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(®)

)

Ca tip de furaje, furajele medicamentate si produsele intermediare intrd in domeniul de
aplicare al Regulamentelor (CE) nr. 183/2005', (CE) nr. 767/20092 si (CE) nr. 1831/20033
si al Directivei 2002/32/CE a Parlamentului European si a Consiliului*. Astfel, ori de cate
ori furajele medicamentate sunt fabricate cu furaje combinate, se aplica intregul drept
relevant al Uniunii privind furajele combinate si ori de cate ori furajele medicamentate sunt
fabricate din materii prime pentru furaje, se aplica intregul drept relevant al Uniunii privind
materiile prime pentru furaje. Aceste prevederi se aplica in cazul operatorilor din sectorul
hranei pentru animale, indiferent daca isi desfasoara activitatea Intr-o moara pentru furaje,
cu ajutorul unui vehicul special echipat, sau 1n cadrul propriei exploatatii, precum si in
cazul operatorilor din sectorul hranei pentru animale care depoziteaza, transporta sau

introduc pe piatd furaje medicamentate si produse intermediare.

Ar trebui stabilite dispozitii speciale pentru furajele medicamentate si pentru produsele
intermediare 1n ceea ce priveste instalatiile si echipamentele, personalul, fabricatia,
controlul calitatii productiei, depozitarea, transportul, pastrarea evidentelor, reclamatiile,

rechemarea produselor si etichetarea.

Regulamentul (CE) nr. 183/2005 al Parlamentului European si al Consiliului din

12 1anuarie 2005 de stabilire a cerintelor privind igiena hranei pentru animale (JO L 35,
8.2.2005, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 767/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din

13 iulie 2009 privind introducerea pe piata si utilizarea furajelor, de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului si de
abrogare a Directivei 79/373/CEE a Consiliului, a Directivei 80/511/CEE a Comisiei, a
Directivelor 82/471/CEE, 83/228/CEE, 93/74/CEE, 93/113/CE si 96/25/CE ale Consiliului
si a Deciziei 2004/217/CE a Comisiei (JO L 229, 1.9.2009, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din

22 septembrie 2003 privind aditivii din hrana animalelor (JO L 268, 18.10.2003, p. 29).
Directiva 2002/32/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 mai 2002 privind
substantele nedorite din furaje (JO L 140, 30.5.2002, p. 10).
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(10) Furajele medicamentate importate Tn Uniune trebuie sa satisfaca cerintele generale stabilite
la articolul 11 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si conditiile de import stabilite in
Regulamentul (CE) nr. 183/2005 si in Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului
European si al Consiliului’. In cadrul respectiv, furajele medicamentate importate in
Uniune ar trebui sa fie considerate ca intrand in domeniul de aplicare al prezentului

regulament.

(11) Fara a aduce atingere obligatiilor generale stabilite la articolul 12 din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002 1n ceea ce priveste exporturile de furaje cétre tari terte, prezentul regulament
ar trebui sa se aplice furajelor medicamentate si produselor intermediare care sunt
fabricate, depozitate, transportate sau introduse pe piata in Uniune cu intentia de a fi
exportate. Cu toate acestea, cerintele specifice stabilite in prezentul regulament privind
etichetarea, prescriptia si utilizarea furajelor medicamentate si a produselor intermediare

nu ar trebui sa se aplice produselor destinate exportului.

Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului din

15 martie 2017 privind controalele oficiale si alte activitati oficiale efectuate pentru a
asigura aplicarea legislatiei privind alimentele si furajele, a normelor privind sdndtatea si
bunastarea animalelor, sandtatea plantelor si produsele de protectie a plantelor, de
modificare a Regulamentelor (CE) nr. 999/2001, (CE) nr. 396/2005, (CE) nr. 1069/2009,
(CE) nr. 1107/2009, (UE) nr. 1151/2012, (UE) nr. 652/2014, (UE) 2016/429 si (UE)
2016/2031 ale Parlamentului European si ale Consiliului, a Regulamentelor (CE) nr. 1/2005
s1 (CE) nr. 1099/2009 ale Consiliului si a Directivelor 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE,
2008/119/CE si 2008/120/CE ale Consiliului si de abrogare a Regulamentelor (CE)

nr. 854/2004 si (CE) nr. 882/2004 ale Parlamentului European si ale Consiliului, precum si a
Directivelor 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE si
97/78/CE ale Consiliului si a Deciziei 92/438/CEE a Consiliului (Regulamentul privind
controalele oficiale) (JO L 95, 7.4.2017, p. 1).
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(12)

(13)

(14)

(15)

In timp ce produsele medicinale veterinare si punerea la dispozitie acestora sunt
reglementate de Regulamentul (UE) 2018/...*, acest lucru nu este valabil pentru produsele
intermediare si, prin urmare, acestea ar trebui sa fie reglementate in mod specific de

prezentul regulament in mod corespunzator.

Furajele medicamentate ar trebui sa fie fabricate numai cu produse medicinale veterinare
autorizate in scopul fabricarii furajelor medicamentate si ar trebui asigurata
compatibilitatea tuturor compusilor utilizati pentru a garanta siguranta si eficacitatea
produsului. Pentru a garanta un tratament sigur si eficient al animalelor, ar trebui sa fie
prevazute cerinte specifice suplimentare sau instructiuni pentru Incorporarea produselor

medicinale veterinare 1n furaje.

Dispersia omogena a produsului medicinal veterinar in furaj este, de asemenea, esentiala
pentru fabricarea unui furaj medicamentat sigur si eficient. Prin urmare, ar trebui prevazuta
posibilitatea de a stabili criterii, cum ar fi valori tinta, pentru omogenitatea furajelor

medicamentate.

Operatorii din sectorul hranei pentru animale pot fabrica intr-o singura unitate o gama
larga de furaje pentru diferite animale tinta si continand diferite tipuri de compusi, precum
aditivi pentru hrana animalelor sau produse medicinale veterinare. Fabricarea succesiva a
unor diferite tipuri de furaje In aceeasi linie de productie poate avea ca efect prezenta de
urme ale unei substante active in linia respectiva, care se pot regasi la inceputul productiei
unui alt furaj. Acest transfer de urme ale unei substante active de la un lot de productie la

altul este denumit ,,contaminare incrucisata”.

JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(16)

(17)

(18)

Contaminarea Incrucisata poate avea loc pe parcursul fabricatiei, al prelucrarii, al
depozitarii sau al transportului furajelor, daca se utilizeaza aceleasi echipamente de
productie si de prelucrare, inclusiv in cazul celor pentru fabricarea mobila de amestecuri de
furaje, aceleasi instalatii de depozitare sau aceleasi mijloace de transport, pentru furaje cu
componente diferite. In sensul prezentului regulament, conceptul de ,,contaminare
incrucisatd” este utilizat pentru a desemna 1n mod specific transferul de urme ale unei
substante active continute intr-un furaj medicamentat catre un furaj nevizat. Contaminarea

furajelor nevizate cu substante active continute in furajele medicamentate ar trebui sa fie

evitatd sau limitatd la un nivel cat mai scazut posibil.

In scopul de a proteja sanitatea animalelor, sdnitatea oamenilor si mediul, ar trebui
stabilite niveluri maxime de contaminare incrucisata pentru substantele active din furajele
nevizate, pe baza unei evaluari stiintifice a riscurilor realizate de Autoritatea Europeana
pentru Siguranta Alimentara (EFSA) si in cooperare cu Agentia Europeana pentru
Medicamente, precum si tindnd cont de aplicarea bunelor practici de fabricatie si a

(13

principiului ,,nivelul cel mai scazut care se poate obtine 1n mod rezonabil” (“as low as
reasonably achievable” — ALARA). Pana la finalizarea acestei evaluari stiintifice a
riscurilor, ar trebui sa se aplice niveluri maxime nationale de contaminare incrucisata
pentru substantele active din furajele nevizate, indiferent de originea lor, tindnd cont de
contaminarea incrucisata inevitabild si de riscurile prezentate de substantele active in

cauza.

Etichetarea furajelor medicamentate ar trebui sa respecte principiile generale prevazute n
Regulamentul (CE) nr. 767/20009 si ar trebui sa faca obiectul unor cerinte specifice de
etichetare, pentru a furniza utilizatorului informatiile necesare pentru administrarea corecta
a furajelor medicamentate. In mod similar, ar trebui stabilite limite pentru diferentele intre

continutul indicat pe eticheta al furajului medicamentat si continutul sau real.
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(19)

(20)

21

Furajele medicamentate si produsele intermediare ar trebui sa fie comercializate in
ambalaje sau containere sigilate din motive de siguranta si de protectie a interesului
utilizatorilor. Acest lucru nu ar trebui sa fie valabil in cazul producatorilor de amestecuri

de furaje mobili care furnizeaza furaje medicamentate direct detinatorilor de animale.

Publicitatea pentru furajele medicamentate ar putea afecta sandtatea publica si pe cea a
animalelor si ar putea denatura concurenta. Prin urmare, publicitatea pentru furajele
medicamentate ar trebui sa indeplineasca anumite criterii. Medicii veterinari pot evalua in
mod corespunzator informatiile disponibile in materialele publicitare datorita cunostintelor
si experientei lor Tn domeniul sanatatii animalelor. Publicitatea pentru furajele
medicamentate adresatd persoanelor care nu pot aprecia corect riscul asociat cu utilizarea
acestora poate conduce la utilizarea necorespunzatoare sau excesiva a produsului

medicinal, putand dauna sanatatii publice sau a animalelor sau mediului.

In ceea ce priveste comertul cu furaje medicamentate in interiorul Uniunii si importul
acestor produse, ar trebui sa se asigure faptul ca utilizarea produselor medicinale veterinare
continute in aceste furaje este permisa in statul membru de destinatie Tn conformitate cu

Regulamentul (UE) 2018/...".

+

JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(22) Este important sa se tind seama de dimensiunea internationald a dezvoltarii rezistentei la
antimicrobiene. Organismele rezistente la antimicrobiene se pot raspandi la oameni si la
animale Tn Uniune si In tarile terte prin consumul de produse de origine animala, prin
contact direct cu animalele sau cu oamenii sau prin alte mijloace. Acest lucru a fost
recunoscut 1n articolul 118 din Regulamentul 2018/...*, care prevede ca operatorii din tari
terte trebuie sd respecte anumite conditii legate de rezistenta la antimicrobiene in cazul
animalelor si produselor de origine animala exportate din respectivele tari terte catre
Uniune. Acest lucru trebuie avut in vedere, de asemenea, in ceea ce priveste utilizarea
produselor medicinale antimicrobiene in cauza atunci cand sunt administrate prin
intermediul furajelor medicamentate. De asemenea, in contextul cooperarii internationale
si In conformitate cu activitatile si politicile organizatiilor internationale, precum Planul de
actiune global al Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) si Strategia privind rezistenta la
antimicrobiene si utilizarea prudentd a antimicrobienelor a Organizatiei Mondiale pentru
Sanatatea Animalelor, ar trebui avute In vedere la nivel mondial masuri de restrictionare a
utilizarii furajelor medicamentate care contin substante antimicrobiene pentru a preveni o

boald, in cazul animalelor si produselor de origine animala exportate din tari terte catre

Uniune.
* JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(23)

24)

Operatorii din sectorul hranei pentru animale care fabricd —indiferent daca isi desfasoara
activitatea intr-o fabrica de furaje, cu ajutorul unui vehicul special echipat sau in propria
exploatatie— depoziteaza, transportd sau introduc pe piatd furaje medicamentate si produse
intermediare ar trebui sa fie autorizati de catre autoritatea competenta, in conformitate cu
sistemul de autorizare prevazut in Regulamentul (CE) nr. 183/2005, pentru a garanta atat
siguranta furajelor, cat si trasabilitatea produselor. Operatorii din sectorul hranei pentru
animale care desfdsoara anumite activitati cu risc mai scazut, cum ar fi anumite tipuri de
transport, depozitare si vanzare cu amanuntul, ar trebui exceptati de la obligatia de
autorizare, Insd acest lucru nu ar trebui sa 1i scuteasca de obligatia de inregistrare in
conformitate cu sistemul de inregistrare prevazut in Regulamentul (CE) nr. 183/2005.
Pentru a asigura utilizarea corespunzatoare si trasabilitatea deplind a furajelor
medicamentate, comerciantii cu amanuntul de furaje medicamentate pentru animale de
companie si detinatorii de animale pentru blana care hranesc animalele cu furaje
medicamentate, care nu fac obiectul obligatiilor de autorizare, ar trebui sa furnizeze
informatii autoritatilor competente. Este necesar sa se prevada o procedura de tranzitie

pentru unitatile deja autorizate in conformitate cu Directiva 90/167/CEE.

Ar trebui sa se faca eforturi pentru a se asigura faptul ca cerintele privind manipularea
furajelor medicamentate stabilite in prezentul regulament si in actele delegate si de punere
in aplicare adoptate in temeiul prezentului regulament privind operatorii din sectorul hranei
pentru animale, In special producatorii de amestecuri de furaje realizate in exploatatie, sunt

fezabile si practice.
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(25)

(26)

Pentru a asigura utilizarea in conditii de siguranta a furajelor medicamentate, furnizarea si
utilizarea lor ar trebui sa fie conditionate de prezentarea unei prescriptii veterinare valabile
pentru furaje medicamentate, eliberatd de un medic veterinar dupa examinarea animalelor
care urmeaza a fi tratate sau dupd orice altd evaluare corespunzdtoare a starii sdnatatii
acestora. Cu toate acestea, nu ar trebui sa fie exclusa posibilitatea de a fabrica furaje
medicamentate Tnainte ca o prescriptie veterinard pentru furaje medicamentate sa fie
prezentati producitorului. In cazul in care au fost prescrise furaje medicamentate intr-un
stat membru de catre un medic veterinar, ca regula generala, ar trebui sa fie posibil ca
respectiva prescriptie veterinara sa fie recunoscuta si ca furajele medicamentate sa fie
eliberate 1n alt stat membru. Prin derogare, un stat membru ar putea permite ca o
prescriptie pentru furaje medicamentate sa fie emisa de un profesionist calificat in acest
sens, altul decat un medic veterinar, in conformitate cu dreptul intern aplicabil la data
intrarii In vigoare a prezentului regulament. O astfel de prescriptie pentru furaje
medicamentate emisad de un profesionist calificat, altul decat un medic veterinar, ar trebui
sa fie valabild numai 1n statul membru respectiv si nu ar trebui sa se poata prescrie furaje
medicamentate care contin produse medicinale veterinare antimicrobiene si nici orice alte
produse medicinale veterinare in cazul carora este necesara diagnosticarea de catre un

medic veterinar.

Pentru a garanta o utilizare prudentd a furajelor medicamentate pentru animalele de la care
se obtin produse alimentare si animalele pentru blana, adicd o utilizare adecvata a
produselor medicinale conform prescriptiei veterinare pentru furaje medicamentate si
conform rezumatului caracteristicilor produsului, si, prin urmare, pentru a furniza baza
pentru asigurarea unui nivel ridicat de protectie a sdnatatii animalelor si a sanatatii publice,
ar trebui sa fie prevazute conditii specifice privind utilizarea si valabilitatea prescriptiei
veterinare pentru furaje medicamentate, respectarea perioadei de asteptare si pastrarea

evidentelor de cdtre detindtorul animalelor, dupa caz.
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(27)

(28)

(29)

Tinand seama de riscurile grave la adresa sanatétii publice reprezentate de rezistenta la
antimicrobiene, este necesar sa se limiteze utilizarea furajelor medicamentate care contin
substante antimicrobiene pentru animale. Nu ar trebui permise profilaxia sau utilizarea
furajelor medicamentate cu scopul de a Tmbunatati randamentul animalelor, cu exceptia
anumitor cazuri, in ceea ce priveste furajele medicamentate care contin antiparazitare si
produsele medicinale veterinare imunologice. Utilizarea furajelor medicamentate care
contin antimicrobiene pentru metafilaxie ar trebui permisa numai daca riscul de raspandire
a unei infectii sau al unei boli infectioase este ridicat, In conformitate cu

Regulamentul 2018/...*.

Utilizarea furajelor medicamentate care contin unele substante antiparazitare ar trebui sa se
bazeze pe cunoasterea starii de infestare cu paraziti a animalului sau a grupului de animale.
In pofida masurilor luate de agricultori pentru a asigura igiena optima si biosecuritatea,
animalele pot suferi de boli care trebuie prevenite prin furaje medicamentate din ratiuni ce
tin atat de sandtatea, cat si de bunastarea animalelor. De asemenea, bolile animalelor care
sunt transmisibile la oameni pot avea un impact semnificativ asupra sanatatii publice. Prin
urmare, utilizarea furajelor medicamentate care contin produse medicinale veterinare
imunologice sau unele produse medicinale veterinare antiparazitare ar trebui permisa in

absenta unei boli diagnosticate.

In conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, interdictia utilizrii antibioticelor ca
agenti de crestere incepand cu 1 ianuarie 2006 ar trebui sa fie strict respectatd si aplicata in

mod corespunzator.

+

JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(30)

(31

(32)

Conceptul ,,0 singura sanatate” (One Health), sprijinit de OMS si de Organizatia Mondiala
pentru Sanatatea Animalelor (OIE), recunoaste ca sanatatea oamenilor, sandtatea
animalelor si ecosistemele sunt interconectate, fiind astfel esential, atat pentru sdnatatea
animalelor, cat si pentru cea a oamenilor sa se asigure o utilizare prudenta a produselor

medicinale antimicrobiene la animalele de la care se obtin produse alimentare.

La 17 iunie 2016, Consiliul a adoptat concluzii privind etapele urmatoare in cadrul unei
abordari de tip ,,O singura sandtate” pentru combaterea rezistentei la antimicrobiene. La
13 septembrie 2018, Parlamentul European a adoptat o rezolutie privind un plan de actiune

european ,,0 singura sandtate” impotriva rezistentei la antimicrobiene.

Ar trebui sa existe un sistem pentru colectarea sau eliminarea produselor intermediare si a
furajelor medicamentate neutilizate sau expirate, inclusiv cu ajutorul sistemelor existente si
atunci cand sunt gestionate de operatorii din sectorul hranei pentru animale, pentru a
controla orice risc pe care aceste produse l-ar putea reprezenta in ceea ce priveste protectia
sanatatii animalelor sau a sanatatii oamenilor sau a mediului. Decizia cu privire la entitatea
responsabila de un astfel de sistem de colectare sau eliminare ar trebui sa fie in continuare
o competentd nationala. Statele membre ar trebui sa ia mdsuri pentru a se asigura cd au loc
consultari adecvate cu partile interesate relevante, pentru a se asigura adaptarea acestor

sisteme la scopul urmarit.
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(33) Pentru a Indeplini obiectivele prezentului regulament si pentru a tine seama de progresul
tehnic si de evolutiile stiintifice, competenta de a adopta acte in conformitate cu
articolul 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene ar trebui delegata
Comisiei 1n ceea ce priveste stabilirea unor niveluri maxime specifice de contaminare
incrucisatd pentru substantele active dintr-un furaj nevizat si a metodelor de analiza a
substantelor active din furaje si modificarea anexelor la prezentul regulament. Aceste
anexe contin dispozitii referitoare la obligatiile operatorilor din sectorul hranei pentru
animale Tn ceea ce priveste fabricarea, depozitarea, transportul si introducerea pe piatd a
furajelor medicamentate si a produselor intermediare, lista substantelor active
antimicrobiene utilizate cel mai frecvent in furaje medicamentate, cerintele de etichetare
pentru furajele medicamentate si produsele intermediare, tolerantele permise pentru
indicatiile de etichetare referitoare la compozitia furajelor medicamentate sau a produselor
intermediare si informatiile obligatorii care trebuie incluse in prescriptia veterinard pentru
furaje medicamentate. Este deosebit de important ca, in cursul lucrarilor sale pregatitoare,
Comisia sa organizeze consultari adecvate, inclusiv la nivel de experti, si ca respectivele
consultari sa se desfagoare in conformitate cu principiile stabilite Tn Acordul
interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o mai buni legiferare!. In special, pentru a
asigura participarea egala la pregatirea actelor delegate, Parlamentul European si Consiliul
primesc toate documentele in acelasi timp cu expertii din statele membre, 1ar expertii
acestor institutii au acces sistematic la reuniunile grupurilor de experti ale Comisiei

insarcinate cu pregdtirea actelor delegate.

! JOL 123,12.5.2016, p. 1.
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(34)

(35)

(36)

(37)

In vederea asiguririi unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament 1n ceea ce priveste stabilirea unor criterii de omogenitate pentru furajele
medicamentate, precum si a unui format standard al prescriptiilor veterinare pentru furaje
medicamentate, ar trebui conferite competente de executare Comisiei. Respectivele
competente ar trebui exercitate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al

Parlamentului European si al consiliului’.

Statele membre ar trebui sa stabileasca regimul sanctiunilor aplicabile in cazul
nerespectarii prezentului regulament si ar trebui sa ia toate masurile necesare pentru a
asigura aplicarea acestora. Aceste sanctiuni ar trebui sd fie eficace, proportionale si cu efect

de descurajare.

Pentru a se asigura faptul ca toti producatorii de furaje medicamentate, inclusiv
producatorii de amestecuri de furaje realizate in exploatatie, aplica anexa II la

Regulamentul (CE) nr. 183/2005, regulamentul respectiv ar trebui modificat in consecinta.

Intrucat obiectivele prezentului regulament, si anume de a asigura un nivel ridicat de
protectie a sandtdtii oamenilor si a sdnatatii animalelor, de a oferi informatii adecvate
utilizatorilor si de a consolida buna functionare a pietei interne, nu poate fi realizat in mod
satisfacator de statele membre, dar poate fi realizat mai bine la nivelul Uniunii, aceasta
poate adopta masuri, in conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este prevazut
la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeana. In conformitate cu principiul
proportionalitatii, astfel cum este enuntat in articolul respectiv, prezentul regulament nu

depaseste ceea ce este necesar pentru atingerea obiectivelor mentionate,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din

16 februarie 2011 de stabilire a normelor si principiilor generale privind mecanismele de
control de catre statele membre al exercitarii competentelor de executare de catre Comisie
(JO L 55,28.2.2011, p. 13)
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Capitolul I

Obiect, domeniu de aplicare si definitii

Articolul 1
Obiect

Prezentul regulament stabileste dispozitii specifice privind furajele medicamentate si produsele
intermediare, care vin Tn completarea dreptului Uniunii privind furajele si se aplica fara a aduce
atingere, in special, Regulamentelor (CE) nr. 1831/2003, (CE) nr. 183/2005 si (CE) nr. 767/2009 si
Directivei 2002/32/CE.

Articolul 2

Domeniu de aplicare
(1) Prezentul regulament se aplica:

(a) fabricarii, depozitarii si transportului de furaje medicamentate si de produse

intermediare;

(b) introducerii pe piatd, inclusiv importului din tari terte, si utilizarii de furaje

medicamentate si de produse intermediare;

(c) exportului cétre tari terte de furaje medicamentate si de produse intermediare. Totusi,
articolele 9, 16, 17 si 18 nu se aplica furajelor medicamentate si produselor
intermediare a caror etichetd indica faptul ca acestea sunt destinate exportului catre

tari terte.
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(2) Prezentul regulament nu se aplica produselor medicinale veterinare astfel cum sunt definite
in Regulamentul (UE) 2018/...*, cu exceptia cazului in care produsele respective sunt
incluse intr-un furaj medicamentat sau intr-un produs intermediar.

Articolul 3
Definitii

(1) In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

(a) definitiile termenilor ,,furaje”, ,,intreprindere din sectorul hranei pentru animale” si
»introducere pe piatd”, astfel cum sunt prevazute la articolul 3 punctele 4, 5 si,
respectiv, 8 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002;

(b) definitiile termenilor ,,aditivi pentru hrana animalelor” si ,.ratie zilnica”, astfel cum
sunt prevazute la articolul 2 alineatul (2) literele (a) si, respectiv, (f) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003;

(c) definitiile termenilor ,,animale de la care se obtin produse alimentare”, ,,animale de la
care nu se obtin produse alimentare”, ,,animale pentru bland”, ,,materii prime pentru
furaje”, ,,furaj combinat”, ,,hrand completa pentru animale”, ,,furaj complementar”,
,»furaj mineral”, ,,data minima de valabilitate”, ,,lot”, ,.,etichetare” si ,,etichetd”, astfel
cum sunt prevazute la articolul 3 alineatul (2) literele (c), (d), (e), (g), (h), (1), (), (k),
(q), (1), (s) si (t) din Regulamentul (CE) nr. 767/2009;

(d) definitia termenului ,,unitate”, astfel cum este prevazuta la articolul 3 litera (d) din
Regulamentul (CE) nr. 183/2005;

+ JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul PE-CONS 45/18

(2014/0257(COD)).
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(e)

®

definitiile termenilor ,,controale oficiale” si ,,autoritdti competente”, astfel cum sunt
prevazute la articolul 2 alineatul (1) si, respectiv, la articolul 3 punctul 3 din

Regulamentul (UE) 2017/625;

definitiile termenilor ,,produs medicinal veterinar”, ,,substanta activa”, ,,produs
medicinal veterinar imunologic”, ,,antimicrobian”, ,,antiparazitar”, ,,antibiotic”,
,metafilaxie”, ,,profilaxie” si ,,perioada de asteptare” astfel cum sunt prevazute la
articolul 4 punctele 1, 3, 5, 12, 13, 14, 15, 16 si, respectiv, 34 din

Regulamentul (UE) 2018/..., si ,,rezumatul caracteristicilor produsului”, mentionat

la articolul 35 din regulamentul respectiv.

(2) Se aplica, de asemenea, urmatoarele definitii:

(a) ,furaj medicamentat” Inseamna un furaj care poate fi administrat direct animalelor
fara prelucrare suplimentara, constand dintr-un amestec omogen obtinut dintr-unul
sau din mai multe produse medicinale veterinare sau produse intermediare combinate
cu materii prime pentru furaje sau furaje combinate;

(b) ,,produs intermediar” Tnseamna un furaj care nu poate fi administrat direct animalelor
fara o prelucrare suplimentara, constand dintr-un amestec omogen obtinut dintr-unul
sau din mai multe produse medicinale veterinare combinate cu materii prime pentru
furaje sau furaje combinate, care este destinat a fi utilizat exclusiv pentru fabricarea
unui furaj medicamentat;

(c) ,(furaje nevizate” inseamna furaje, medicamentate sau nu, care nu sunt destinate sa
contind o substanta activa specifica;

* JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(d)

(e)

®

(&)

(h)

(@)

W)

,contaminare incrucisatd” inseamnd o contaminare a unor furaje nevizate cu o
substanta activa care provine din utilizarea anterioara a instalatiilor sau a

echipamentelor;

,operator din sectorul hranei pentru animale” Tnseamna orice persoana fizica sau
juridica raspunzatoare de garantarea respectarii cerintelor prezentului regulament in
intreprinderea din sectorul hranei pentru animale pe care o controleaza respectiva

persoana;

,producator de amestecuri de furaje mobil” inseamna un operator din sectorul hranei
pentru animale care detine o unitate de furaje constand intr-un vehicul special echipat

pentru fabricarea de furaje medicamentate;

,producator de amestecuri de furaje In cadrul exploatatiei” inseamna un operator din
sectorul hranei pentru animale care fabricd furaje medicamentate pentru utilizarea

acestora exclusiv in propria exploatatie;

,prescriptie veterinara pentru furaje medicamentate” inseamna un document emis de

un medic veterinar pentru un furaj medicamentat;

,publicitate” inseamna realizarea oricarei forme de reprezentare 1n legatura cu
furajele medicamentate si produsele intermediare cu scopul de a promova prescrierea
sau utilizarea furajelor medicamentate, inclusiv furnizarea de mostre si acordarea de

sponsorizari;

,»detindtor de animale” inseamnad orice persoand fizicd sau juridica responsabila de

animale, permanent sau temporar.
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(1)

)

G)

4

Capitolul 11
Fabricarea, depozitarea, transportul

si introducerea pe piata

Articolul 4
Obligatii generale

Operatorii din sectorul hranei pentru animale fabrica, depoziteaza, transporta si introduc pe

piata furaje medicamentate si produse intermediare in conformitate cu anexa .

Prezentul articol nu se aplica agricultorilor care doar cumpara, depoziteaza sau transporta

furaje medicamentate numai pentru utilizarea acestora exclusiv in propria exploatatie.

Prin exceptie de la primul paragraf, sectiunea 5 din anexa I se aplica respectivilor

agricultori.

Articolul 101 alineatul (2) si articolul 105 alineatul (9) din Regulamentul (UE) 2018/...* se

aplica, mutatis mutandis, furnizarii de produse intermediare.

Articolul 57 si sectiunea 5 din capitolul IV din Regulamentul (UE) 2018/...* se aplica,

mutatis mutandis, furajelor medicamentate si produselor intermediare.

+

JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Articolul 5

Compozitia

(1) Furajele medicamentate si produsele intermediare sunt fabricate numai din produse
medicinale veterinare, inclusiv din produse medicinale veterinare destinate utilizarii in
conformitate cu articolul 112, articolul 113 sau articolul 114 din
Regulamentul (UE) 2018/...*, autorizate pentru fabricarea de furaje medicamentate in

conformitate cu conditiile stabilite in regulamentul respectiv.

(2) Operatorul din sectorul hranei pentru animale care fabrica furajele medicamentate sau

produse intermediare se asigura ca:

(a) furajele medicamentate sau produsele intermediare sunt fabricate in conformitate cu
conditiile aplicabile stabilite in prescriptia veterinara pentru furajele medicamentate
sau, 1n cazurile mentionate la articolul 8 din prezentul regulament, in rezumatul
caracteristicilor produsului, 1n legatura cu produselor medicinale veterinare care
urmeaza a fi Incorporate in furaje; aceste conditii includ prevederi speciale legate de
interactiunile cunoscute dintre produsele medicinale veterinare si furaje care pot
afecta siguranta sau eficacitatea furajelor medicamentate sau a produselor

intermediare;

(b) nu se incorporeaza in furajul medicamentat sau in produsul intermediar un aditiv
pentru hrana animalelor autorizat drept coccidiostatic sau histomonostatic al carui act
de autorizare stabileste un nivel maxim, in cazul in care el este deja utilizat ca

substanta activa in produsul medicinal veterinar;

* JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul PE-CONS 45/18

(2014/0257(COD)).
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(c) in cazul in care substanta activa din produsul medicinal veterinar coincide cu una din
substantele dintr-un aditiv pentru hrana animalelor continut de furajele in cauza,
cantitatea totala a respectivei substante active din furajul medicamentat nu depaseste
cantitatea maxima stabilitd n prescriptia veterinara aferenta furajului medicamentat

sau, in cazurile mentionate la articolul 8, in rezumatul caracteristicilor produsului;

(d) produsele medicinale veterinare Incorporate in furaje se combind cu acestea pentru a
forma un amestec stabil pe toatd durata de durabilitate a furajelor medicamentate si
respectd data expirdrii produsului medicinal veterinar, astfel cum se mentioneaza la
articolul 10 alineatul (1) litera (f) din Regulamentul (UE) 2018/...*, cu conditia ca
furajul medicamentat sau produsul intermediar sa fie depozitat si manipulat in mod

corespunzator.

3) Operatorii din sectorul hranei pentru animale care furnizeaza furaje medicamentate
detinatorului de animale se asigura cd acestea respectd prescriptia mentionata la

articolul 16.

Articolul 6

Omogenitatea

(1) Operatorii din sectorul hranei pentru animale care fabrica furaje medicamentate sau
produse intermediare se asigurad ca produsul medicinal veterinar este dispersat Tn mod

omogen in furajul medicamentat si in produsul intermediar.

+

JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(2) Prin intermediul unor acte de punere in aplicare, Comisia poate stabili criterii pentru
dispersarea omogena a produsului medicinal veterinar in furajul medicamentat sau in
produsul intermediar, tindnd cont de proprietatile specifice ale produselor medicinale
veterinare si ale tehnologiei de amestecare. Respectivele acte de punere in aplicare se

adopta 1n conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 21 alineatul (2).

Articolul 7

Contaminarea incrucisata

(1) Operatorii din sectorul hranei pentru animale care fabrica, depoziteaza, transporta sau
introduc pe piata furaje medicamentate sau produse intermediare aplicd masuri In

conformitate cu articolul 4 pentru a evita contaminarea Incrucisata.

(2) Comisia este Tmputernicitad sa adopte acte delegate In conformitate cu articolul 20 pentru a
completa prezentul regulament prin stabilirea unor niveluri maxime specifice de
contaminare incrucisata pentru substantele active in furajele nevizate, cu exceptia cazului
in care aceste niveluri sunt deja stabilite in conformitate cu Directiva 2002/32/CE. Actele
delegate respective pot, de asemenea, sa stabileascd metode de analiza a substantelor active

din furaje.

In ceea ce priveste nivelurile maxime de contaminare incrucisata, respectivele acte

delegate se bazeaza pe o evaluare stiintifica a riscurilor efectuata de EFSA.
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3)

(4)

©)

Comisia, pana la... [patru ani de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament], adopta
acte delegate in conformitate cu articolul 20 pentru a completa prezentul regulament prin
stabilirea, in ceea ce priveste substantele active antimicrobiene enumerate in anexa Il, a
unor niveluri maxime specifice de contaminare incrucisata pentru substantele active din

furajele nevizate, precum si a unor metode de analiza pentru substantele active din furaje.

In ceea ce priveste nivelurile maxime de contaminare incrucisata, respectivele acte

delegate se bazeaza pe o evaluare stiintifica a riscurilor efectuata de EFSA.

Pentru substantele active din produsul medicinal veterinar care sunt identice cu o substanta
dintr-un aditiv pentru hrana animalelor, nivelul maxim aplicabil de contaminare incrucisata
in furajele nevizate este continutul maxim de aditiv furajer in furajele complete stabilit in

actul relevant al Uniunii.

Péna la stabilirea nivelurilor maxime de contaminare incrucisatd in conformitate cu
alineatele (2) si (3), statele membre pot sa aplice niveluri maxime nationale de contaminare

incrucisata.

Articolul 8

Productia anticipata

Furajele medicamentate si produsele intermediare pot fi fabricate si introduse pe piata, fara a fi

furnizate detinatorului de animale, Tnainte de eliberarea prescriptiei mentionate la articolul 16.

PE-CONS 43/18 DD/ban 24

LIFE.2.B RO



Primul paragraf de la prezentul articol nu se aplicd in cazul:

(a)

(b)

(1)

)

producatorilor de amestecuri de furaje realizate in exploatatie si producatorilor de

amestecuri de furaje mobili;

fabricarii de furaje medicamentate ori de produse intermediare care incorporeaza produse
medicinale veterinare destinate utilizarii in conformitate cu articolul 112 sau cu

articolul 113 din Regulamentul (UE) 2018/...*.

Articolul 9

Cerinte de etichetare specifice

Etichetarea furajelor medicamentate si a produselor intermediare respecta dispozitiile

anexei III la prezentul regulament.

In plus, cerintele specifice prevazute in Regulamentul (CE) nr. 767/2009 pentru etichetarea
materiilor prime pentru furaje si a furajelor combinate se aplica furajelor medicamentate si
produselor intermediare care contin materii prime pentru furaje sau, respectiv, furaje

combinate.

In cazul in care sunt utilizate containere in locul ambalajelor, ele sunt insotite de un

document care respecta alineatul (1).

+

JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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3)

(1)

2)

(D

)

Tolerantele permise privind diferentele intre valorile corespunzatoare continutului de
substanta activa mentionat pe etichetd corespunzator unui furaj medicamentat sau unui
produs intermediar si continutul analizat Tn cadrul controalelor oficiale efectuate in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/625 sunt cele stabilite in anexa IV de la

prezentul regulament.

Articolul 10

Ambalarea

Furajele medicamentate si produsele intermediare se introduc pe piatd numai in ambalaje
sau in containere sigilate. Ambalajele sau containerele se sigileaza astfel incat, atunci cand
acestea sunt deschise, sigiliul sa fie deteriorat si sa nu poata fi refolosit. Ambalajele nu se

refolosesc.
Alineatul (1) nu se aplicd producatorilor de amestecuri de furaje mobili care furnizeaza
furaje medicamentate direct detindtorilor de animale.

Articolul 11

Publicitatea pentru furajele medicamentate si pentru produsele intermediare

Publicitatea pentru furajele medicamentate si pentru produsele intermediare este interzisa.

Aceastd interdictie nu se aplica publicitatii care se adreseazad exclusiv medicilor veterinari.

Publicitatea nu include informatii, in nicio forma, care ar putea fi inseldtoare sau ar putea

conduce la o utilizare incorecta a furajelor medicamentate.
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3)

(4)

)

(1

)

Furajele medicamentate nu se distribuie n scopuri promotionale, cu exceptia unor cantitati

mici de mostre.

Furajele medicamentate care contin produse medicinale veterinare antimicrobiene nu se

distribuie 1n scopuri promotionale ca mostre si sub nici o altd forma.

Mostrele mentionate la alineatul (3) se eticheteaza in mod adecvat, indicandu-se ca sunt
mostre, i se inmaneaza direct medicilor veterinari in timpul evenimentelor sponsorizate

sau de catre reprezentantii comerciali, in cursul vizitelor lor.

Articolul 12

Importul si comertul in interiorul Uniunii

Operatorul din sectorul hranei pentru animale care distribuie furaje medicamentate sau
produse intermediare intr-un stat membru diferit de statul membru de fabricatie se asigura
ca utilizarea produselor medicinale veterinare folosite pentru fabricarea furajelor
medicamentate sau a produselor intermediare respective este permisa, in conformitate cu

"

Regulamentul (UE) 2018/...*, in statul membru de utilizare.

Operatorul din sectorul hranei pentru animale care importa furaje medicamentate sau
produse intermediare in Uniune se asigura ca utilizarea produselor medicinale veterinare
folosite pentru fabricarea furajelor medicamentate sau a produselor intermediare respective

A

este autorizata, in conformitate cu Regulamentul (UE) 2018/...*, in statul membru de

utilizare.

+

JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Capitolul 111

Autorizarea unitatilor

Articolul 13

Obligatia autorizarii

(1) Operatorii din sectorul hranei pentru animale care fabrica, depoziteaza, transporta sau
introduc pe piatd furaje medicamentate sau produse intermediare se asigurd ca unitatile

aflate sub controlul lor sunt autorizate de catre autoritatea competenta.
(2) Alineatul (1) nu se aplicd urmatorilor operatori din sectorul hranei pentru animale:

(a) celor care cumpara, depoziteaza sau transportad furaje medicamentate numai pentru

utilizarea acestora exclusiv in propria exploatatie;

(b) celor care actioneaza doar in calitate de comercianti, fard ca acestia sa detind furajele

medicamentate sau produsele intermediare in incintele lor;

(c) celor care transporta sau depoziteaza furaje medicamentate sau produse intermediare

exclusiv in ambalaje sau containere sigilate.

3) Autoritatea competenta autorizeaza unitdtile numai dupa ce o vizita la fata locului, care
precede inceperea activitatii relevante, demonstreaza ca sistemul instituit pentru fabricarea,
depozitarea, transportul sau comercializarea furajelor medicamentate sau a produselor

intermediare indeplineste cerintele specifice prevazute in capitolul IL
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(4) In cazul in care producitorii de amestecuri de furaje mobili introduc pe piata furaje
medicamentate intr-un alt stat membru decat cel in care acestea sunt autorizate, acestia
notifica activitatea respectiva autoritatii competente din statul membru in care furajele

medicamentate sunt introduse pe piata.

(5) In ceea ce priveste comerciantii cu amanuntul de furaje medicamentate pentru animalele de
companie si detinatorii de animale pentru blana care 1si hranesc animalele cu furaje
medicamentate, statele membre stabilesc proceduri nationale care sa asigure ca informatiile
relevante referitoare la activitatile lor sunt disponibile autoritdtilor competente, evitand, in

acelasi timp, dublarea eforturilor si sarcinile administrative inutile.

Articolul 14

Listele unitatilor autorizate

Unitatile autorizate in conformitate cu articolul 13 alineatul (1) din prezentul regulament se Tnscriu
pe o lista la nivel national, astfel cum se mentioneaza la articolul 19 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 183/2005, cu un numar de identificare individual, atribuit sub forma stabilita

in capitolul II din anexa V la regulamentul respectiv.
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Articolul 15
Masuri tranzitorii cu privire la punerea in aplicare a cerintelor

de autorizare si inregistrare

(1) Unitatile care intrd in domeniul de aplicare al prezentului regulament si care au fost deja
aprobate in conformitate cu Directiva 90/167/CEE sau care au fost autorizate in alt mod de
autoritatea competenta sa desfasoare activitati care intrd in domeniul de aplicare al
prezentului regulament 1si pot continua activitatile sub rezerva transmiterii, pana
la ... [42 de luni de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament], a unei declaratii
catre autoritatea competenta relevanta pe al carei teritoriu sunt situate instalatiile lor, in
forma stabilitd de respectiva autoritate competenta, care atestd ca acestea indeplinesc
conditiile pentru autorizare mentionate la articolul 13 alineatul (3) din prezentul

regulament.

(2) In cazul in care declaratia mentionata la alineatul (1) de la prezentul articol nu este depusi
in termenul specificat, autoritatea competenta suspenda autorizarea existenta in

conformitate cu procedura mentionata la articolul 14 din Regulamentul (CE) nr. 183/2005.
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3)
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Capitolul IV

Prescriptia si utilizarea

Articolul 16

Prescriptia
Furnizarea de furaje medicamentate detindtorilor de animale este conditionata de:

(a) prezentarea si, in cazul fabricdrii de catre producétorii de amestecuri de furaje
realizate in exploatatie, de detinerea unei prescriptii veterinare pentru furaje

medicamentate; si
(b) indeplinirea conditiilor stabilite la alineatele (2)-(10).

O prescriptie veterinara pentru un furaj medicamentat se emite numai in urma unei
examinari clinice sau a oricarei alte evaluari corespunzatoare de catre un medic veterinar a
starii de sdndtate a animalului sau a grupului de animale si doar pentru o boala

diagnosticata.

Prin derogare de la alineatul (2), o prescriptie veterinard pentru furaje medicamentate care
contin produse medicinale veterinare imunologice poate fi emisa si in absenta unei boli

diagnosticate.

Prin derogare de la alineatul (2), in cazul in care nu este posibil sa se confirme prezenta
unei boli diagnosticate, se poate elibera o prescriptie veterinard pentru furaje
medicamentate care contin substante antiparazitare fara efect antimicrobian, pe baza

cunoasterii starii de infestare cu paraziti a animalului sau a grupului de animale.
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(%) Prin derogare de la articolul 3 alineatul (2) litera (h) si de la alineatul (2) din prezentul
articol, un stat membru poate permite ca o prescriptie veterinard pentru un furaj
medicamentat sa fie emisa de catre un profesionist calificat in acest sens in conformitate cu

dreptul intern aplicabil la... [data intrarii in vigoare a prezentului regulament].

Astfel de prescriptii sunt valabile numai in statul membru respectiv si nu pot fi emise
pentru furaje medicamentate care contin produse medicinale veterinare antimicrobiene si
nici pentru prescrierea oricaror alte produse medicinale veterinare in cazul in care este

necesara diagnosticarea de catre un medic veterinar.

Profesionistul mentionat la primul paragraf, atunci cand emite o astfel de prescriptie, face

toate verificarile necesare In conformitate cu dreptul intern.

Alineatele (6), (7), (8) si (10) de la prezentul articol se aplica, mutatis mutandis, unor astfel

de prescriptii.

(6) Prescriptia veterinara pentru furajele medicamentate contine informatiile prevazute in

anexa V.

Originalul prescriptiei veterinare pentru furaje medicamentate se pastreaza de cétre
producdtor sau, daca este cazul, de catre operatorul din sectorul hranei pentru animale care
furnizeaza detinatorului de animale furajele medicamentate. Medicul veterinar sau
profesionistul mentionat la alineatul (5) care emite prescriptia si detinatorul de animale de
la care se obtin produse alimentare sau de animale pentru bland pdstreaza o copie a

prescriptiei veterinare pentru furaje medicamentate.

Originalul si copiile se pastreaza pentru o perioada de cinci ani de la data emiterii.
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®)

)

Cu exceptia furajelor medicamentate destinate animalelor de la care nu se obtin produse
alimentare, altele decat animalele pentru blana, furajele medicamentate nu se folosesc
pentru mai mult de un tratament in cadrul unei aceeasi prescriptii veterinare pentru furaje

medicamentate.

Durata unui tratament respecta rezumatul caracteristicilor produsului pentru produsul
medicinal veterinar incorporat in furaje si, In cazul in care aceasta nu este specificata, nu
depaseste durata de o lunad, respectiv de doua saptdmani in cazul furajelor medicamentate

care contin produse medicinale veterinare antibiotice.

Prescriptia veterinara pentru furaje medicamentate este valabila pentru o perioadd maxima
de sase luni de la data emiterii sale in cazul animalelor de la care nu se obtin produse
alimentare, altele decat animalele pentru blana, si de trei sdptamani In cazul animalelor de
la care se obtin produse alimentare si al animalelor pentru blana. In cazul furajelor
medicamentate care contin produse medicinale veterinare antimicrobiene, prescriptia este

valabila pentru o perioada de maximum cinci zile de la data emiterii sale.

Medicul veterinar care a eliberat prescriptia veterinard pentru furaje medicamentate se
asigurd ca aceastd medicatie este justificatd pentru animalele-tintd din motive veterinare. In
plus, respectivul medic veterinar se asigura ca administrarea produsului medicinal
veterinar in cauza nu este incompatibila cu un alt tratament sau cu o alta utilizare si cd nu
exista contraindicatii sau interactiuni atunci cand se folosesc mai multe medicamente. In
special, medicul veterinar nu prescrie furaje medicamentate cu mai mult de un produs

medicinal veterinar ce contine antimicrobiene.
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(10) Prescriptia veterinara pentru furaje medicamentate:

(a) respectd rezumatul caracteristicilor produsului al produsului medicinal veterinar, cu
exceptia produselor medicinale veterinare destinate sa fie utilizate in conformitate cu

articolul 112, cu articolul 113 sau cu articolul 114 din Regulamentul (UE) 2018/...%;

(b) indica doza zilnica de produs medicinal veterinar care sa fie incorporata intr-o
cantitate de furaje medicamentate necesara pentru a asigura asimilarea dozei de catre
animalul-tintd, tindnd cont de faptul ca asimilarea furajelor de catre animalele

bolnave poate fi diferita de o ratie zilnica normala;

(c) garanteaza ca furajele medicamentate care contin doza de produs medicinal veterinar
corespund unui procent de cel putin 50 % din ratia zilnica de furaje pe baza de
substantd uscata si ca, pentru rumegatoare, doza zilnica de produs medicinal
veterinar este continuta in cel putin 50 % din furajele complementare, cu exceptia

furajelor minerale;

(d) indica rata de includere a substantelor active, calculatd pe baza parametrilor

relevanti.

(11) Prescriptiile veterinare pentru furaje medicamentate emise in conformitate cu

alineatele (2), (3) si (4) sunt recunoscute in Intreaga Uniune.

* JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
PE-CONS 43/18 DD/ban 34

LIFE.2.B RO



(12)

(1)

)

G)

4

Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere 1n aplicare, sa stabileasca un format
standard pentru informatiile prevdzute in anexa V. Acest format standard este pus la
dispozitie si in format electronic. Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in

conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 21 alineatul (2).

Articolul 17

Utilizarea furajelor medicamentate

Furajele medicamentate prescrise se utilizeaza doar pentru animalele cu privire la care a
fost emisa prescriptia veterinara pentru furaje medicamentate in conformitate cu

articolul 16.

Detinatorii de animale utilizeaza furajele medicamentate doar conform prescriptiei
veterinare pentru furaje medicamentate, iau masuri pentru a evita contaminarea Incrucisata
si asigura cd furajele medicamentate se administreaza doar animalelor identificate in
prescriptia veterinara pentru furaje medicamentate. Detinatorii de animale asigura faptul ca

nu se folosesc furaje medicamentate expirate.

Furajele medicamentate care contin produse medicinale veterinare antimicrobiene se
utilizeaza in conformitate cu articolul 107 din Regulamentul (UE) 2018/...*, mai putin in

ceea ce priveste alineatul (3), si nu se utilizeaza pentru profilaxie.

Furajele medicamentate care contin produse medicinale veterinare imunologice se
utilizeaza in conformitate cu articolul 110 din Regulamentul (UE) 2018/...* si se utilizeaza
pe baza unei prescriptii in conformitate cu articolul 16 alineatul (3) din prezentul

regulament.

+

JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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(5) Furajele medicamentate care contin substante antiparazitare se utilizeaza pe baza unei

prescriptii in conformitate cu articolul 16 alineatul (4) din prezentul regulament.

(6) Atunci cand administreaza furaje medicamentate, detinatorul de animale de la care se obtin
produse alimentare asigura respectarea perioadei de asteptare prevazute in prescriptia

veterinara pentru furajele medicamentate.

(7) Detinatorul de animale de la care se obtin produse alimentare care le hraneste cu furaje
medicamentate pastreazd evidente in conformitate cu articolul 108 din Regulamentul (UE)
2018/...*. Evidentele respective se pastreaza timp de cel putin cinci ani dupa data
administrarii furajelor medicamentate, inclusiv in cazul in care animalul de la care se obtin

produse alimentare este sacrificat in aceasta perioada de cinci ani.

Articolul 18

Sistemele de colectare sau de eliminare a produselor neutilizate sau expirate

Statele membre asigura existenta unor sisteme adecvate de colectare sau eliminare pentru furajele
medicamentate si produsele intermediare expirate sau in cazul in care detinatorul animalelor a
primit o cantitate de furaje medicamentate mai mare decat cea pe care a utilizat-o efectiv pentru

tratamentul mentionat in prescriptia veterinard pentru furajele medicamentate.

Statele membre iau masuri pentru a asigura faptul ca partile interesate relevante sunt consultate cu

privire la aceste sisteme.

* JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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Statele membre iau masuri pentru a asigura faptul ca amplasarea punctelor de colectare sau de
eliminare, precum si alte informatii de interes sunt puse la dispozitia fermierilor, a detinatorilor de

animale, a medicilor veterinari si a altor persoane relevante.

Capitolul V

Dispozitii procedurale si finale

Articolul 19

Modificarea anexelor
Comisia este Tmputernicitad sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 20 de modificare a
anexelor I-V, pentru a tine seama de progresul tehnic si de evolutiile stiintifice.
Articolul 20

Exercitarea delegarii

(1) Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile prevazute la

prezentul articol.
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)

)

(4)

©)

Delegarea de competente mentionata la articolele 7 si 19 se confera Comisiei pe o perioada
de cinci ani de la ... [data intrarii in vigoare a prezentului regulament]. Comisia prezinta un
raport privind delegarea de competente cu cel putin nouad luni inainte de incheierea
perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se prelungeste tacit cu perioade de timp
identice, cu exceptia cazului in care Parlamentul European sau Consiliul se opun

prelungirii respective cu cel putin trei luni Tnainte de incheierea fiecarei perioade.

Delegarea de competente mentionata la articolele 7 si 19 poate fi revocata oricand de
Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capat delegarii de
competente specificate in decizia respectivd. Decizia produce efecte din ziua care urmeaza
datei publicarii acesteia in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o data ulterioara

mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.

Inainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consulti expertii desemnati de fiecare stat
membru in conformitate cu principiile prevazute in Acordul interinstitutional din

13 aprilie 2016 privind o mai buna legiferare.

De indata ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului European si

Consiliului.
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(6)

(1

)

G)

Un act delegat adoptat In temeiul articolelor 7 si 19 intrd in vigoare numai in cazul in care
nici Parlamentul European si nici Consiliul nu au formulat obiectiuni in termen de doua
luni de la notificarea acestuia catre Parlamentul European si Consiliu sau in cazul in care,
inaintea expirarii termenului respectiv, Parlamentul European si Consiliul au informat
Comisia ca nu vor formula obiectiuni. Respectivul termen se prelungeste cu doua luni la

initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.

Articolul 21

Procedura comitetului

Comisia este asistata de Comitetul permanent pentru plante, animale, produse alimentare si
hrana pentru animale Infiintat prin articolul 58 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002 (denumit in continuare ,,comitetul”’). Comitetul respectiv este un comitet in

sensul Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 5 din

Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

In cazul in care avizul comitetului urmeaza sa fie obtinut prin procedura scrisa, respectiva
procedura se incheie fara rezultat atunci cand, In termenul stabilit pentru emiterea avizului,
presedintele comitetului decide in acest sens sau o majoritate simpla a membrilor

comitetului solicita acest lucru.
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Articolul 22

Sanctiuni

(1) Statele membre stabilesc regimul sanctiunilor aplicabile in cazul nerespectarii prezentului
regulament si iau toate masurile necesare pentru a asigura aplicarea acestora. Aceste

sanctiuni trebuie sa fie eficace, proportionale si cu efect de descurajare.

(2) Statele membre notifica normele si masurile respective Comisiei pana la ... [36 de luni de
la data intrarii In vigoare a prezentului regulament] si 1i comunica acesteia, fard intarziere,

orice modificare ulterioara a acestora.
Articolul 23
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 183/2005
Articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 183/2005 se modifica dupd cum urmeaza:
1. La alineatul (1), litera (c) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(c) amestecul de furaje pentru nevoile exclusive ale exploatatiilor lor, fara utilizarea de
produse medicinale veterinare sau produse intermediare, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) 2018/...**, sau de aditivi sau preamestecuri de aditivi, cu

exceptia aditivilor pentru insilozare,

* Regulamentul (UE) 2018/.... al Parlamentului European si al Consiliului din ...
privind fabricarea, introducerea pe piata 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 ..., p. ...).”.

+ JO: a se introduce numarul, data si referinta JO a prezentului regulament.

PE-CONS 43/18 DD/ban 40
LIFE.2.B RO



2. Alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(2) Pentru alte operatiuni decat cele mentionate la alineatul (1), inclusiv amestecul de
furaje pentru nevoile exclusive ale exploatatiilor lor, cu utilizarea de produse
medicinale veterinare sau produse intermediare, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) 2018/...*, sau de aditivi sau preamestecuri de aditivi, cu exceptia
aditivilor pentru insilozare, operatorii din sectorul hranei pentru animale respecta

anexa II, in situatiile in care acestea sunt aplicabile operatiunilor efectuate.”

Articolul 24

Masuri tranzitorii

Fara a aduce atingere datei aplicarii mentionate la articolul 26, Comisia este imputernicitd s adopte
actele delegate prevazute la articolul 7 alineatul (3) incepand de la ... [data intrarii in vigoare a

prezentului regulament].
Articolul 25
Abrogare
Directiva 90/167/CEE se abroga.

Trimiterile la directiva abrogata se interpreteaza ca trimiteri la prezentul regulament si se citesc in

conformitate cu tabelul de corespondenta din anexa VI la prezentul regulament.

+ JO: a se introduce numadrul prezentului regulament.
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Articolul 26

Intrare in vigoare si aplicare

Prezentul regulament intra in vigoare in a douazecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al

Uniunii Europene.

Regulamentul se aplica de la ... [36 de luni de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament].

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele

membre.

Adoptat la ...,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele

* JO: a se asigura intrarea in vigoare simultana a prezentului regulament si a regulamentelor

care fac obiectul documentelor PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) si PE-CONS 44/18
(2014/0256(COD)).
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ANEXA 1

Cerinte specifice aplicabile operatorilor din sectorul hranei

pentru animale Tn conformitate cu articolul 4

SECTIUNEA 1
INSTALATII SI ECHIPAMENTE

Operatorii din sectorul hranei pentru animale asigura ca instalatiile, echipamentele si
spatiul din imediata lor vecindtate sunt mentinute in stare de curdtenie. Se stabilesc planuri
de curdtare, care se Intocmesc in scris, pentru a asigura cd orice contaminare, inclusiv

contaminarea incrucisata, este redusad la minimum.

Operatorii din sectorul hranei pentru animale se asigura ca accesul la toate instalatiile este

limitat la personalul autorizat.

SECTIUNEA 2
PERSONALUL

Se desemneaza o persoana instruitd corespunzator responsabild cu fabricarea, introducerea
pe piata si furnizarea catre detindtorul de animale a furajelor medicamentate si a produselor
intermediare, precum si 0 persoand instruita corespunzator responsabilad cu controlul

calitatii.

Cu exceptia producitorilor de amestecuri de furaje mobili si a producatorilor de amestecuri
de furaje realizate 1n exploatatie, functiile de responsabil cu fabricarea si de responsabil cu
controlul calitatii trebuie sa fie independente una de cealalta si, prin urmare, nu pot fi sunt

detinute de aceeasi persoana.
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SECTIUNEA 3
FABRICAREA

1. Operatorii din sectorul hranei pentru animale tin cont de cerintele prevazute de sistemele
aplicabile de asigurare a calitatii si de bunele practici fabricatie, elaborate in conformitate

cu articolul 20 din Regulamentul (CE) nr. 183/2005.

2. Furajele medicamentate si produsele intermediare se depoziteaza separat de orice alta

hrand pentru animale, pentru a se evita orice contaminare incrucisata.

3 Medicamentele de uz veterinar se depoziteaza intr-o incdpere separata securizata, in asa fel

incat sa nu li se modifice caracteristicile.

4. Materialele utilizate la curatarea liniei de productie dupa fabricarea furajelor
medicamentate sau a produselor intermediare se identifica, se depoziteaza si se gestioneaza

in asa fel Incat sa nu afecteze siguranta si calitatea furajelor.

SECTIUNEA 4
CONTROLUL CALITATII

1. Se intocmeste in scris s1 se pune in aplicare un plan de control al calitatii. Acesta trebuie sa
includa, in special, verificarile punctelor critice din procesul de fabricatie, procedurile si
frecventa de esantionare, metodele de analiza si frecventa acestora, respectarea
specificatiilor pentru furajele medicamentate si produsele intermediare, precum si masurile

care trebuie luate in caz de neconformitate.
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Planul de control al calitétii ar trebui sa defineasca norme privind succesiunea operatiunilor

eqge vy

nevoia existentei unor linii de productie specifice.

2. Controalele interne specifice si periodice, precum si testele de stabilitate, asigura
conformitatea cu criteriile de omogenitate stabilite in conformitate cu articolul 6
alineatul (2), cu nivelurile maxime de contaminare incrucisata pentru substanta activa in
furajele nevizate stabilite in conformitate cu articolul 7 alineatul (2) si cu data durabilitatii

minimale a furajelor medicamentate si a produselor intermediare.

SECTIUNEA 5
DEPOZITAREA SI TRANSPORTUL

1. Furajele medicamentate si produsele intermediare se depoziteaza in instalatii adecvate
separate si securizate, sau sunt sigilate In containere ermetice, special concepute pentru
stocarea unor astfel de produse. Acestea sunt depozitate in locuri concepute, adaptate si

intretinute 1n vederea asigurarii unor conditii de depozitare corespunzatoare.

2. Produsele medicinale veterinare se depoziteaza in zone separate, in conditii de siguranta si
securitate. Aceste zone dispun de o capacitate suficientd si sunt identificate Tn mod

corespunzator pentru a permite buna depozitare a diverselor produse medicinale veterinare.

Furajele medicamentate si produsele intermediare se depoziteaza si se transporta in asa fel
incat sa fie usor de identificat. Furajele medicamentate si produsele intermediare se

transportd in mijloace de transport adecvate.
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3. Se identificd instalatii specifice pentru depozitarea furajelor medicamentate si a produselor

intermediare expirate, retrase sau returnate.

4. Recipientele din vehiculele utilizate la transportul furajelor medicamentate sau al
produselor intermediare se curata dupa fiecare utilizare, pentru a se evita orice risc de

contaminare incrucisata.

SECTIUNEA 6
PASTRAREA EVIDENTELOR

1. Operatorii din sectorul hranei pentru animale care fabrica, depoziteaza, transporta sau
introduc pe piatd furaje medicamentate si produse intermediare pastreaza intr-o evidenta
datele relevante, inclusiv cele referitoare la achizitii, la fabricatie, la depozitare, la transport
si la introducerea pe piata, care permit trasabilitatea efectiva intre receptie si livrare,

inclusiv exportul pana la destinatia finala.
2. Evidenta mentionata la punctul 1 din prezenta sectiune include:

(a) documentele referitoare la sistemul HACCP mentionate la articolul 6 alineatul (2)

litera (g) si la articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 183/2005;

(b) planul de control al calitatii prevazut in sectiunea 4 din prezenta anexa si rezultatele

controalelor aferente;

(c) specificatiile si cantitdtile de produse medicinale veterinare identificate prin numarul
lotului, de materii prime pentru furaje, de furaje combinate, de aditivi pentru hrana
animalelor, de produse intermediare si de furaje medicamentate care au fost

achizitionate;
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(d)

(e)

®

(2

(h)

(@)

specificatiile si cantitatile loturilor de furaje medicamentate si de produse
intermediare care au fost fabricate, inclusiv produsele medicinale veterinare
identificate prin numarul lotului, materiile prime pentru furaje, furajele combinate,

aditivii pentru hrana animalelor si produsele intermediare care au fost utilizate;

specificatiile si cantitatile loturilor de furaje medicamentate si de produse

intermediare care au fost depozitate sau transportate;

specificatiile si cantitatile loturilor de furaje medicamentate si de produse
intermediare care au fost introduse pe piata sau exportate catre tari terte, inclusiv

numarul unic al prescriptiei veterinare pentru furaje medicamentate;

informatii privind producatorii sau furnizorii de furaje medicamentate si de produse
intermediare sau de produse utilizate pentru fabricarea furajelor medicamentate si a
produselor intermediare, incluzind cel putin numele acestora, adresa si, daca este

cazul, numarul de autorizare;

informatii privind destinatarii furajelor medicamentate si ai produselor intermediare,
incluzand cel putin numele acestora, adresa si, daca este cazul, numarul de

autorizare; si

informatii privind medicul veterinar sau profesionistul mentionat la articolul 16
alineatul (5) care a eliberat prescriptia veterinara pentru furajele medicamentate,
incluzand cel putin numele si adresa respectivului medic veterinar sau al

respectivului profesionist.

Documentele enumerate la prezentul punct se pastreaza in evidenta timp de cel putin

cinci ani de la data emiterii.
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SECTIUNEA 7
RECLAMATII S RECHEMAREA PRODUSELOR

1. Operatorii din sectorul hranei pentru animale care introduc pe piata furaje medicamentate
si produse intermediare pun in aplicare un sistem pentru Inregistrarea si solutionarea

reclamatiilor.

2. Operatorii din sectorul hranei pentru animale instituie un sistem care permite retragerea
rapida de pe piata a furajelor medicamentate sau a produselor intermediare, precum si,
daca este necesar, rechemarea furajelor medicamentate sau a produselor intermediare din
reteaua de distributie in cazul 1n care acestea nu indeplinesc cerintele prevazute in

prezentul regulament.

Operatorii din sectorul hranei pentru animale stabilesc, prin intermediul unor proceduri
scrise, destinatia oricarui produs rechemat si, Tnainte de repunerea lor in circulatie,
operatorii din sectorul hranei pentru animale efectueaza un nou control al calitatii, pentru a

asigura indeplinirea cerintelor Uniunii in materie de siguranta a hranei pentru animale.

SECTIUNEA 8
CERINTE SUPLIMENTARE PENTRU PRODUCATORII
DE AMESTECURI DE FURAJE MOBILI

1. Producitorii de amestecuri de furaje mobili detin o copie a urmdtoarelor documente
disponibild in vehicul, redactata in limba oficiald a statului membru in care are loc

fabricarea furajelor medicamentate:

(a) autorizatia de a fabrica furaje medicamentate, acordata producétorului de amestecuri
de furaje mobil desemnat, eliberata de catre autoritatea competenta din statul

membru 1n care este autorizat producatorul de amestecuri de furaje mobil;
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(b)

(©)
(d)

(e)

documentele referitoare la sistemul HACCP mentionate la articolul 6 alineatul (2)

litera (g) si la articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 183/2005;
planul de control al calitatii prevazut in sectiunea 4 din prezenta anexa;
planul de curdtenie mentionat in sectiunea 1 din prezenta anexa;

lista persoanelor responsabile pentru fabricatia furajelor medicamentate mentionata

in sectiunea 2 din prezenta anexa.

Producitorii de amestecuri de furaje mobili iau toate masurile de precautie adecvate pentru

a preveni raspandirea bolilor. Vehiculele utilizate la fabricarea furajelor medicamentate se

curatd dupa fiecare utilizare in scopul fabricarii de furaje medicamentate, pentru a se evita

orice risc de contaminare incrucisata.

3. In cazul in care sunt disponibile plicute de inmatriculare a vehiculelor, producitorii de

amestecuri de furaje mobili folosesc doar acele vehicule ale caror numere de inmatriculare

au fost notificate autoritatii competente.
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ANEXA 11

Lista substantelor active antimicrobiene,

astfel cum se mentioneaza la articolul 7 alineatul (3)

Substanta activa

1. Amoxicilina

2. Amprolium

3. Apramicina

4. Clortetraciclina
5. Colistina

6. Doxiciclina

7. Florfenicol

8. Flumechina

9. Lincomicina
10. Neomicina

1. Spectinomicina
12. Sulfonamide
13. Tetraciclina
14. Oxitetraciclina
15. Acid oxolinic
16. Paromomicina
17. Penicilina V
18. Tiamulin

19. Tiamfenicol
20. Tilmicozina
21. Trimetoprim
22. Tilozina

23. Valnemulina
24. Tilvalozina
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ANEXA 111

Cerintele specifice de etichetare

mentionate la articolul 9 alineatul (1)

Eticheta furajelor medicamentate si a produselor intermediare cuprinde urmatoarele indicatii, redate

intr-o maniera simpla, clara si usor de Inteles de catre utilizatorii finali:

1. expresia ,,furaj medicamentat” sau ,,produs intermediar pentru fabricarea de furaje

medicamentate”, dupa caz;

2. numarul de autorizare al operatorului din sectorul hranei pentru animale responsabil cu
etichetarea. In cazul in care producitorul nu este operatorul din sectorul hranei pentru

animale responsabil cu etichetarea, se furnizeaza urmatoarele informatii:
(a) numele sau denumirea comerciald si adresa producétorului; sau
(b) numarul de autorizare al producatorului;

3. substantele active, identificate prin nume, cantitate adaugatd (mg/kg) si produsele
medicinale veterinare cu numarul autorizatiei lor de comercializare si detindtorul

autorizatiei de comercializare, precedate de mentiunea ,,produs medicinal”;

4. orice contraindicatii si evenimente adverse ale produselor medicinale veterinare, in masura

in care aceste indicatii sunt necesare in vederea utilizarii;

5. in cazul furajelor medicamentate sau al produselor intermediare destinate animalelor de la
care se obtin produse alimentare, perioada de asteptare sau mentiunea ,,nicio perioada de

asteptare”;

PE-CONS 43/18 DD/ban 1
ANEXA IIT LIFE.2.B RO



10.

in cazul furajelor medicamentate pentru animalele de la care nu se obtin produse
alimentare, cu exceptia animalelor pentru blana, un avertisment conform caruia furajele
medicamentate sunt destinate numai pentru tratarea animalelor, precum si un alt
avertisment care sa precizeze ca acestea trebuie pastrate astfel incat sa nu se afle la vederea

sau la indemana copiilor;

un numar de telefon gratuit sau un alt mijloc de comunicare adecvat care sa-i permita
detinatorului de animale sa obtind, pe langa indicatiile obligatorii, prospectul fiecarui

produs medicinal veterinar;

instructiunile de utilizare, in conformitate cu prescriptia veterinara pentru furajele

medicamentate sau cu rezumatul caracteristicilor produsului;

data durabilitatii minimale, care tine cont de datele expirarii produsului medicinal veterinar
si care este exprimata sub formula ,,a se utiliza Tnainte de ...”, urmata de data, si masurile

speciale de precautie pentru depozitare, daca este cazul,

informarea cu privire la faptul ca eliminarea necorespunzatoare a furajelor medicamentate
constituie o amenintare grava la adresa mediului si poate contribui, daca este cazul, la

rezistenta antimicrobiana.

Punctele 1-10 nu se aplica in cazul producatorilor de amestecuri de furaje mobili care produc

exclusiv furajele medicamentate, fara a furniza nicio componenta.
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ANEXA 1V

Tolerante permise pentru etichetarea privind compozitia

furajelor medicamentate sau a produselor intermediare,

astfel cum se mentioneaza la articolul 9 alineatul (3)

Tolerantele prevazute in prezenta anexa includ exclusiv deviatiile tehnice.

In cazul in care se constata ca exista diferente Intre compozitia unui furaj medicamentat sau a unui

produs intermediar fata de cantitatea de substanta activa antimicrobiana indicatd pe eticheta, se

aplica o toleranta de 10 %.

Pentru celelalte substante active, se aplica urmatoarele tolerante:

Substanta activa per kg de furaj medicamentat sau de produs Toleranta
intermediar
> 500 mg +10%
<500 mg +20 %
PE-CONS 43/18 DD/ban 1
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ANEXA V

Informatii care trebuie incluse
in prescriptia veterinara pentru furaje medicamentate,

astfel cum se mentioneaza la articolul 16 alineatul (6)
PRESCRIPTIE VETERINARA PENTRU FURAJE MEDICAMENTATE

1. Numele complet si datele de contact ale medicului veterinar, inclusiv, in cazul in care este

disponibil, numarul profesional.

2. Data emiterii, numarul unic al prescriptiei, data expirarii prescriptiei [dacd valabilitatea
este mai scurtd decat cea mentionata la articolul 16 alineatul (8)] si semnatura sau o forma

electronica echivalentd de identificare a medicului veterinar.

3. Numele complet si datele de contact ale detindtorului de animale i numarul de identificare

sau de inregistrare al unitatii, daca exista.

4. Identificarea (inclusiv categoria, specia si varsta) si numarul animalelor sau, daca este

cazul, greutatea animalelor.

5. Boala diagnosticata care trebuie tratatd. In cazul produselor medicinale veterinare
imunologice sau al substantelor antiparazitare fard efecte antimicrobiene, boala care trebuie

prevenita.
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Desemnarea (denumirea si numarul autorizatiei de comercializare) produsului sau a

produselor medicinale veterinare, inclusiv denumirea substantei sau a substantelor active.

7. Daca produsul medicinal veterinar este prescris in temeiul articolului 107 alineatul (4), al
articolului 112, al articolului 113 sau al articolului 114 din Regulamentul (UE) 2018/...*, o
declaratie 1n acest sens.

8. Rata de includere a produsului sau a produselor medicinale veterinare si a substantei sau a
substantelor active (cantitate pe unitate de greutate de furaj medicamentat).

0. Cantitatea de furaje medicamentate.

10. Instructiuni de utilizare pentru detinatorul de animale, inclusiv durata tratamentului.

11. Procentul de furaje medicamentate in ratia zilnica sau cantitatea de furaje medicamentate
pe animal si pe zi.

12. Pentru animalele de la care se obtin produse alimentare, perioada de asteptare, chiar daca
perioada respectiva este zero.

13. Orice avertismente necesare pentru a asigura utilizarea corespunzatoare, inclusiv, daca este
cazul, pentru a asigura utilizarea prudenta a antimicrobienelor.

14. Pentru animalele de la care se obtin produse alimentare si pentru animalele pentru blana,
mentiunea ,,Prezenta prescriptie nu poate fi refolosita”.

* JO: a se introduce numarul regulamentului din documentul PE-CONS 45/18

(2014/0257(COD)).
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15. Urmatoarele mentiuni, care trebuie completate de furnizorul furajelor medicamentate sau

de producatorul de amestecuri de furaje realizate in exploatatie, dupa caz:
— numele sau denumirea comerciald si adresa,
— data de livrare sau de realizare a amestecului de furaje in exploatatie,

— numarul lotului de furaje medicamentate livrate in conformitate cu o prescriptie
veterinard pentru furaje medicamentate, mai putin in cazul producatorilor de

amestecuri de furaje realizate in exploatatie.

16. Semnatura furnizorului pentru detinatorul de animale sau a producatorului de amestecuri

realizate in exploatatie.
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ANEXA VI

Tabelul de corespondentd mentionat la articolul 25

Directiva 90/167/CEE Prezentul regulament
Articolul 1 Articolul 2
Articolul 2 Articolul 3

Articolul 3 alineatul (1)
Articolul 3 alineatul (2)
Articolul 4 alineatul (1)

Articolul 4 alineatul (2)
Articolul 5 alineatul (1)
Articolul 5 alineatul (2)
Articolul 6

Articolul 7

Articolul 8 alineatele (1) si (2)
Articolul 8 alineatul (3)
Articolul 9 alineatul (1)
Articolul 9 alineatul (2)
Articolul 9 alineatul (3)
Articolul 10

Articolul 5 alineatul (1)

Articolul 4, articolul 5 alineatul (2), articolul 6,
articolul 7 alineatul (1), articolul 13, articolul 16
si anexa I

Articolul 10

Articolele 4 si 7 si anexa [

Articolul 8

Articolul 9 si anexa III

Articolul 16

Articolul 17 alineatul (6)

Articolul 13 si articolul 17 alineatele (1) si (2)

Articolul 11

Articolul 12 alineatul (1)

Articolul 14

Articolul 15

Articolul 17 alineatele (3), (4) si(5)
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Directiva 90/167/CEE

Prezentul regulament

Articolul 11
Articolul 12

Articolul 13
Articolul 14
Articolul 15
Articolul 16

Articolul 17 alineatul (7)
Articolul 18
Articolul 19
Articolul 20
Articolul 21
Articolul 22
Articolul 25
Articolul 26
Articolul 12 alineatul (2)

Anexa A Anexa V

Anexa B —

- Anexa I1

— Anexa IV
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