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Propunere de
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

de modificare a Regulamentului (UE) 2017/625 in ceea ce priveste controalele oficiale
efectuate asupra animalelor si produselor de origine animala exportate din tari terte
ciatre Uniune pentru a asigura respectarea interdictiei privind anumite utilizari ale
antimicrobienelor

(Text cu relevanta pentru SEE)
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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII

. Motivele si obiectivele propunerii

Regulamentul (UE) 2019/6, care intrd in vigoare la 28 ianuarie 2022, inlocuieste cadrul
juridic pentru medicamentele de uz veterinar instituit prin Directiva 2001/82/CE si
Regulamentul (CE) nr. 726/2004. Articolul 118 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2019/6
prevede ca operatorii din tarile terte care exportd animale si produse de origine animala in UE
vor trebui sa respecte interdictia de a utiliza antimicrobiene ca promotori de crestere sau
pentru a creste randamentul productiei [articolul 107 alineatul (2)], precum si interdictia de a
utiliza antimicrobiene rezervate pentru tratamentul anumitor infectii la oameni [articolul 37
alineatul (5)].

Articolul 118 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2019/6 imputerniceste Comisia sa adopte
acte delegate care sda prevadd norme detaliate privind aplicarea interdictiilor mentionate la
articolul 118. Regulamentul (UE) 2019/6 stabileste cadrul juridic pentru autorizarea
medicamentelor de uz veterinar, in timp ce articolul sdu 118 se aplicd animalelor si produselor
de origine animala. Spre deosebire de alte acte legislative care stabilesc norme pentru animale
si produse de origine animald, Regulamentul (UE) 2019/6 nu contine dispozitii de baza
privind conditiile/cerintele de import sau controalele oficiale privind conformitatea
importurilor cu aceste cerinte. Cerintele si conditiile de import (cum ar fi lista tarilor terte si a
unitatilor si certificatele) pentru animale si pentru produsele de origine animala sunt prevazute
in legislatia sectoriald relevantd, cum ar fi Legea privind sinitatea animalid’, dar pot fi
stabilite si In temeiul Regulamentului (UE) 2017/625 (denumit in continuare ,,Regulamentul
privind controalele oficiale”)’. Pentru ca o tard tertd si fie inclusi intr-o listd de tari terte
autorizate sa exporte catre Uniune, trebuie, de exemplu, sa ofere garantii ca animalele si
marfurile in cauza respecta cerintele Uniunii sau cerintele echivalente acestora prevazute in
legislatia relevanta.

Cu toate acestea, articolul 1 alineatul (4) litera (c) din Regulamentul privind controalele
oficiale prevede cd regulamentul respectiv nu se aplicd controalelor oficiale efectuate in
vederea verificarii conformitatii cu Directiva 2001/82/CE privind medicamentele de uz
veterinar. Atunci cand Regulamentul (UE) 2019/6 intra in vigoare la 28 ianuarie 2022,

Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind
produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE (JO L 4, 7.1.2019, p. 43).
Regulamentul (UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016 privind
bolile transmisibile ale animalelor si de modificare si de abrogare a anumitor acte din domeniul sanatatii
animalelor (,,Legea privind sanatatea animala”) (JO L 84, 31.3.2016, p. 1).

3 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 sanatatea si bunastarea animalelor, sdndtatea plantelor si
produsele de protectic 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 si (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).

RO



RO

trimiterea la Directiva 2001/82/CE va deveni, de fapt, o trimitere la regulamentul respectiv®.
Articolul 1 alineatul (4) litera (¢) din Regulamentul privind controalele oficiale exclude din
domeniul siu de aplicare intregul Regulament (UE) 2019/6. Intrucat Regulamentul (UE)
2019/6 nu contine dispozitii relevante privind controalele oficiale ale conformitatii
importurilor cu cerintele mentionate la alineatul anterior, punerea 1n aplicare si asigurarea
respectarii articolului sau 118 nu ar fi posibila fara a modifica Regulamentul privind
controalele oficiale.

Obiectivul prezentei propuneri este de a modifica articolul 1 alineatul (4) litera (¢) din
Regulamentul privind controalele oficiale pentru a include o exceptie de la excluderea de mai
sus, integrand controalele pentru verificarea respectdrii dispozitiilor articolului 118 din
Regulamentul (UE) 2019/6 in domeniul de aplicare al Regulamentului privind controalele
oficiale. Aceasta ar insemna ca sistemul de control oficial al Uniunii pentru animale si
produse de origine animald ar putea fi utilizat pentru a asigura respectarea interdictiilor
prevazute la articolul 118 din Regulamentul (UE) 2019/6. Acest lucru ar permite, la randul
sdu, punerea in aplicare si asigurarea respectarii articoluluil 18 in mod corespunzator.

Articolul 123 din Regulamentul (UE) 2019/6, care facea parte din propunerea Comisiei,
prevede controale ale respectarii regulamentului de catre autoritatile competente ale statelor
membre. Cu toate acestea, controalele respective se aplicdi numai producatorilor si
importatorilor de medicamente de uz veterinar si de substante active (precum si altor persoane
implicate in introducerea pe piatd si in utilizarea medicamentelor de uz veterinar si a
substantelor active). Pentru a se asigura cd animalele si produsele de origine animala
importate In Uniune respecta articolul 118 din Regulamentul (UE) 2019/6, este necesar sa se
prevada includerea controalelor privind respectarea dispozitiilor articolului 118 in domeniul
de aplicare al Regulamentului privind controalele oficiale.

In cadrul strategiei sale ,,De la ferma la consumator”, UE si-a stabilit obiectivul ambitios de a
reduce cu 50 % vanzarile sale globale de antimicrobiene utilizate pentru animalele de ferma si
pentru acvaculturd pana in 2030. Pe baza abordarii de tip ,,O singura sanatate”, Regulamentul
(UE) 2019/6 prevede o gama larga de masuri concrete care se vor aplica operatorilor din UE
pentru a consolida lupta impotriva rezistentei la antimicrobiene (denumitd in continuare
,RAM?”) si pentru a promova o utilizare mai prudenta si mai responsabila a antimicrobienelor
la animale. In calitate de lider in lupta globala impotriva RAM, Uniunea are, de asemenea,
responsabilitatea de a incuraja reducerea utilizarii si a consumului de antimicrobiene in tarile
terte, in special in legatura cu importurile din tarile respective, si are datoria de a-si promova
viziunea asupra unei utilizdri mai durabile a antimicrobienelor pentru a contribui la
mentinerea eficientei acestora pe scena internationald. Articolul 118 din Regulamentul (UE)
2019/6 este un element-cheie in lupta impotriva RAM.

2. TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE

. Temei juridic

Temeiurile juridice pentru prezenta propunere sunt articolul 43 alineatul (2), articolul 114 si
articolul 168 alineatul (4) litera (b) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene.

4 Articolul 149 din Regulamentul (UE) 2019/6.
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. Subsidiaritate (in cazul competentelor neexclusive)

Importurile de animale si produse de origine animald din tari terte au fost reglementate in mod
cuprinzdtor la nivelul Uniunii. Prin urmare, nu ar fi posibil sd se abordeze problema la nivel
national.

. Proportionalitatea

Modificarea Regulamentului privind controalele oficiale pentru a acoperi verificarea
respectarii dispozitiilor articolului 118 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2019/6 este
singura modalitate eficientd de a asigura respectarea dispozitiilor articolului in cauza in ceea
ce priveste importurile de animale si produse de origine animala din tari terte. Regulamentul
(UE) 2019/6 in sine nu contine dispozitiile de baza necesare pentru a face posibil acest lucru.
Imputernicirea prevazuta la articolul 118 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2019/6 nu ar
permite Comisiei sd adopte normele necesare privind controalele oficiale pentru animale si
produse de origine animala similare cu cele prevazute iIn Regulamentul privind controalele
oficiale. Modificarea este esentiald pentru a permite sistemului de control oficial al Uniunii
pentru animale si produse de origine animala sa se aplice verificarii respectarii dispozitiilor
articolului 118 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2019/6.

3. REZULTATELE EVALUARILOR EX-POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE SI ALE EVALUARILOR IMPACTULUI

Din perspectiva unei mai bune legiferdri, nu sunt necesare o foaie de parcurs, o consultare a
partilor interesate sau o evaluare a impactului, deoarece propunerea este o masurd tehnica,
necesara pentru a asigura punerea in aplicare a articolului 118 din Regulamentul (UE) 2019/6.
Atunci cand va fi adoptatd, propunerea va permite efectuarea de controale oficiale in
conformitate cu Regulamentul privind controalele oficiale si, prin urmare, nu va introduce
nicio povard semnificativd pentru operatorii economici si pentru statele membre. Propunerea
trebuie sa fie adoptatd inainte de intrarea in vigoare a Regulamentului (UE) 2019/6, in
ianuarie 2022, si in timp util pentru a permite pregdtirea unor acte de punere in aplicare care
sa precizeze modalitdtile de efectuare a controalelor oficiale in legdtura cu articolul 118 din
Regulamentul (UE) 2019/6 1nainte de data respectiva.

4. IMPLICATIILE BUGETARE

Propunerea nu are nicio implicatie asupra bugetului Uniunii.

5. ALTE ELEMENTE

. Explicatii detaliate referitoare la prevederile specifice ale propunerii
Articolul 1 alineatul (4) litera (c)

Modificarea articolului 1 alineatul (4) litera (¢) din Regulamentul privind controalele oficiale
este o modificare tehnicd care vizeaza sa includa, in domeniul de aplicare al regulamentului in
cauza, verificarea respectdrii dispozitiilor articolului 118 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
nr. 2019/6. Aceastd modificare ar permite sistemului de control oficial al Uniunii pentru
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animale si produse de origine animald sa poatd fi utilizat pentru a asigura respectarea
interdictiilor prevazute la articolul 118 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2019/6.

Comisia trebuie sd adopte un act delegat in conformitate cu articolul 118 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2019/6, stabilind normele de fond care trebuie indeplinite in cazul
importurilor de animale si produse de origine animala care intrd Tn Uniune din tari terte, astfel
incat sa se conformeze articolului 118 alineatul (1). Modificarea articolului 1 alineatul (4)
litera (c¢) din Regulamentul privind controalele oficiale ar include articolul 118 alineatul (1),
care se aplicd importurilor de animale si de produse de origine animald, in domeniul de
aplicare al Regulamentului privind controalele oficiale si ar permite Comisiei sa adopte
ulterior actul (actele) de punere in aplicare necesar(e).

Articolul 47 alineatul (1) litera (e)

Scopul acestei dispozitii este de a corecta o eroare evidentda in Regulamentul privind
controalele oficiale in ceea ce priveste o trimitere la Regulamentul (UE) 2016/429.
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2021/0055 (COD)
Propunere de
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

de modificare a Regulamentului (UE) 2017/625 in ceea ce priveste controalele oficiale
efectuate asupra animalelor si produselor de origine animala exportate din tari terte
catre Uniune pentru a asigura respectarea interdictiei privind anumite utilizari ale
antimicrobienelor

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 43
alineatul (2), articolul 114 si articolul 168 alineatul (4) litera (b),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

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

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor®,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului’ stabileste
normele pentru efectuarea controalelor oficiale In vederea verificarii conformitatii,
printre altele, cu normele privind siguranta alimentelor si a hranei pentru animale .

5 JOC...p...
6 JOC...,p...
7 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 sandtatea si bunastarea animalelor, sdndtatea plantelor si
produsele de protectic 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 si (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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)

3)

“4)

©)

(6)

(7
(8)

Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului® stabileste

norme privind, printre altele, controlul si utilizarea medicamentelor de uz veterinar.

in temeiul articolului 118 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2019/6, operatorii din
tarile terte care exportd animale si produse de origine animald in Uniune trebuie sa
respecte interdictia de a utiliza antimicrobiene ca promotori de crestere sau pentru a
creste randamentul productiei, precum si interdictia de a utiliza antimicrobiene
rezervate pentru tratamentul anumitor infectii la oameni pentru a mentine eficienta
acestor antimicrobiene.

Articolul 118 din Regulamentul (UE) nr. 2019/6 se bazeaza pe Planul de actiune
european ,,0 singurd sanatate” (One Health) Tmpotriva rezistentei la antimicrobiene
(RAM)’, prin imbunititirea prevenirii si controlului RAM si prin promovarea unei
utilizdri mai prudente si mai responsabile a antimicrobienelor la animale. Acest lucru
se reflectd, de asemenea, in Strategia Comisiei ,,De la fermi la consumator”!?, in care
Comisia a stabilit obiectivul ambitios de reducere cu 50 % a vanzarilor totale ale UE
de antimicrobiene utilizate pentru animalele de ferma si in acvaculturd pana in 2030.

Pentru a asigura o punere in aplicare eficace a interdictiei de a utiliza antimicrobiene
ca promotori de crestere sau pentru a creste randamentul productiei, precum si a
interdictiei de a utiliza antimicrobiene rezervate pentru tratamentul anumitor infectii la
oameni, controalele oficiale privind verificarea respectarii dispozitiilor de la articolul
118 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2019/6 de catre animalele si produsele de
origine animald exportate in Uniune trebuie sa fie incluse in domeniul de aplicare al
Regulamentului (UE) nr. 2017/625.

In conformitate cu articolul 47 alineatul (1) litera (e) din Regulamentul (UE)
2017/625, autoritatile competente trebuie sd efectueze controale oficiale la postul de
inspectie la frontierd de prima sosire in Uniune asupra fiecarui transport de animale si
marfuri care fac, printre altele, obiectul masurilor de urgentd prevazute in actele
adoptate in conformitate cu articolul 249 din Regulamentul (UE) 2016/429 al
Parlamentului European si al Consiliului!’. Cu toate acestea, articolul 249 din
Regulamentul (UE) 2016/429 nu se refera la masurile de urgenta luate de Comisie. In
consecintd, aceastd eroare trebuie sd fie corectata si trebuie sd se facd trimitere la
articolul 261 din Regulamentul (UE) 2016/429.

Prin urmare, Regulamentul (UE) 2017/625 trebuie sa fie modificat in consecinta.

Deoarece Regulamentul (UE) nr. 2019/6 se aplica de la 28 ianuarie 2022, prezentul
regulament trebuie sa se aplice de la aceeasi data,

Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind
produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE (JO L 4, 7.1.2019, p. 43).
Planul de actiune european ,,O singurd sanatate” (One Health) impotriva rezistentei la antimicrobiene
(RAM) al Comisiei Europene, iunie 2017,
https://ec.europa.cu/health/sites/health/files/antimicrobial_resistance/docs/amr 2017 action-plan.pdf.
Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor din 20 mai 20202, O Strategie ,,De la ferma la consumator” pentru un sistem
alimentar echitabil, sanatos si ecologic, COM/2020/381 final.

Regulamentul (UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016 privind
bolile transmisibile ale animalelor si de modificare si de abrogare a anumitor acte din domeniul sanatatii
animalelor (,,Legea privind sandtatea animala”) (JO L 84, 31.3.2016, p. 1).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Regulamentul (UE) 2017/625 se modifica dupa cum urmeaza:

1.

La articolul 1 alineatul (4), litera (c) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(c) Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului*. Cu
toate acestea, prezentul regulament se aplicd controalelor oficiale pentru
verificarea  respectdarii  dispozitiilor  articolului 118  alineatul (1) din
regulamentul respectiv.”

Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului
din 11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare si de
abrogare a Directivei 2001/82/CE (JO L 4, 7.1.2019, p. 43).”.

La articolul 47 alineatul (1), litera (e) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(€) animale si marfuri care fac obiectul unei masuri de urgentd prevazute in actele
adoptate In conformitate cu articolul 53 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, cu
articolul 261 din Regulamentul (UE) 2016/429 sau cu articolul 28 alineatul (1),
articolul 30 alineatul (1), articolul 40 alineatul (3), articolul 41 alineatul (3),
articolul 49 alineatul (1), articolul 53 alineatul (3) si articolul 54 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) 2016/2031 care prevad obligatia de a supune transporturile de
astfel de animale sau marfuri, identificate prin codurile acestora din Nomenclatura
combinata, unor controale oficiale la intrarea lor in Uniune;”.

Articolul 2

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

Acesta se aplica de la 28 ianuarie 2022.

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

membre.

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
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