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EUROPSKA
KOMISIA

V Bruseli 9. 3. 2021
COM(2021) 108 final

2021/0055 (COD)

Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorym sa meni nariadenie (EU) 2017/625, pokial’ ide o iradné kontroly zvierat
a produktov Zivo¢iSneho povodu vyvazanych z tretich krajin do Unie s cie’om
zabezpedit’ dodrziavanie zakazu urcitych pouziti antimikrobik

(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
. Dovody a ciele navrhu

Nariadenim (EU) 2019/6', ktoré nadobudne u¢innost’ 28. januara 2022, sa nahradza pravny
ramec pre veterinarne lieky zriadeny smernicou 2001/82/ES a nariadenim (ES) €. 726/2004.
V ¢lanku 118 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6 sa stanovuje, 7e prevadzkovatelia v tretich
krajinach, ktori vyvazaju zvieratd a produkty Zivo¢idneho povodu do EU, budi musiet
dodrziavat’ zdkaz pouzivania antimikrobik na podporu rastu a zvySenie vytaznosti (Clanok
107 ods. 2), ako aj zadkaz pouzivania antimikrobik vyhradenych na liecbu urcitych infekcii
u l'udi (¢lanok 37 ods. 5).

Clankom 118 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6 sa Komisia splnomociiuje prijimat’ delegované
akty tak, ze stanovi podrobné pravidla pre uplatiovanie zékazov uvedenych v ¢lanku 118.
V nariadeni (EU) 2019/6 sa stanovuje pravny ramec pre registraciu veterinarnych liekov, kym
¢lanok 118 uvedeného nariadenia sa naopak uplatiluje na zvieratd a produkty ZivociSneho
povodu. Na rozdiel od inych pravnych predpisov, ktorymi sa stanovuji pravidla pre zvierata
a produkty Zivo¢isneho povodu, nariadenie (EU) 2019/6 neobsahuje Ziadne zakladné
ustanovenia o dovoznych podmienkach/poziadavkach alebo tradnych kontrolach tykajucich
sa suladu dovozu s tymito poziadavkami. Dovozné poziadavky a podmienky (ako napriklad
zapisanie tretich krajin a prevadzkarni do zoznamu a certifikaty) pre zvieratd a produkty
zivoc¢isneho pdvodu st stanovené v prisluSnych odvetvovych pravnych predpisoch, ako je
napriklad pravna uprava v oblasti zdravia zvierat’, ale mdzu sa stanovit' aj na zaklade
nariadenia (EU) 2017/625 (d’alej len ,,nariadenie o Giradnych kontrolach®)’. Napriklad tretia
krajina, ktora sa mé zaradit’ do zoznamu tretich krajin opravnenych vyvazat do Unie, musi
poskytnut’ zaruky, Ze dotknuté zvierata a tovar spiiiaju poziadavky Unie alebo rovnocenné
poziadavky stanovené v prislusnych pravnych predpisoch.

V ¢lanku 1 ods. 4 pism. c) nariadenia o Uradnych kontrolach sa vSak uvadza, Ze uvedené
nariadenie sa neuplatiiuje na iradné kontroly vykonavané na overenie dodrziavania smernice
2001/82/ES o veterinarnych liekoch. Ked nariadenie (EU) 2019/6 nadobudne ug&innost
28. janudra 2022, odkaz na smernicu 2001/82/ES sa stane odkazom na uvedené nariadenie®.
Clankom 1 ods. 4 pism. c) nariadenia o uradnych kontrolach sa z rozsahu jeho posobnosti
vyluduje celé nariadenie (EU) 2019/6. Ked’Ze v nariadeni (EU) 2019/6 neexistujii prisluiné
ustanovenia o uradnych kontrolach tykajtcich sa stiladu dovozu s poziadavkami uvedenymi

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinarnych liekoch

a o zruseni smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4, 7.1.2019, s. 43).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 z 9. marca 2016 o prenosnych chorobach

zvierat a zmene a zruSeni uréitych aktov v oblasti zdravia zvierat (,,pravna Uprava v oblasti zdravia

zvierat) (U. v. EU L 84, 31.3.2016, s. 1).

3 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o tradnych kontrolach
a inych uradnych ¢innostiach vykondvanych na zabezpecenie uplatiiovania potravinového a krmivového
prava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré zivotné podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre
pripravky na ochranu rastlin, o zmene nariadeni Eur6épskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES)
&. 396/2005, (ES) &. 1069/2009, (ES) &. 1107/2009, (EU) &. 1151/2012, (EU) &. 652/2014, (EU)
2016/429 a (EU) 2016/2031, nariadeni Rady (ES) &. 1/2005 a (ES) &. 1099/2009 a smernic Rady
98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruseni nariadeni Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smernic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS,
90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnutia Rady 92/438/EHS (nariadenie
o tradnych kontrolach) (U. v. EU L 95, 7.4.2017, s. 1).

4 Clanok 149 nariadenia (EU) 2019/6.
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v predchadzajicom odseku, nebolo by bez zmeny nariadenia o radnych kontrolach moZzne
riadne vykonavat a presadzovat’ ¢lanok 118 nariadenia (EU) 2019/6.

Ciel'om tejto zmeny je upravit’ ¢lanok 1 ods. 4 pism. ¢) nariadenia o uradnych kontroléach tak,
aby zahfnal vynimku z uvedeného vylucenia, a zaclenit' do rozsahu posobnosti nariadenia
o Gradnych kontrolach aj kontroly na overenie dodrziavania &lanku 118 nariadenia (EU)
2019/6. To by znamenalo, Ze systém uradnych kontrol Unie pre zvieratd a produkty
zivoc¢iSneho povodu by sa mohol pouzit’ na zabezpecCenie dodrziavania zdkazov uvedenych
v &lanku 118 nariadenia (EU) 2019/6. Zarovei by sa umoznilo riadne vykonavanie
a presadzovanie ¢lanku 118.

V ¢lanku 123 nariadenia (EU) 2019/6, ktory bol stdastou navrhu Komisie, sa stanovuju
kontroly dodrZiavania nariadenia prisluSnymi orgdnmi ¢lenskych Statov. Tieto kontroly sa
vSak vzt'ahuju len na vyrobcov a dovozcov veterinarnych liekov a u¢innych latok (a iné osoby
zapojené¢ do uvedenia veterindrnych liekov a G¢innych latok na trh aich pouzivania).
S cielom zabezpetit, aby zvieratd a produkty Zivo¢isneho povodu dovazané do Unie boli
v sulade s &lankom 118 nariadenia (EU) 2019/6, je potrebné stanovit, aby sa kontroly
dodrziavania ¢lanku 118 zahrnuli do rozsahu pdsobnosti nariadenia o tradnych kontrolach.

V ramci svojej stratégie ,,z farmy na stol“ si EU stanovila ambiciozny ciel’ znizit do roku
2030 svoj celkovy predaj antimikrobik pouzivanych pre hospodarske zvieratd a akvakultiru
v EU 0 50 %. Vychadzajuc z pristupu ,.jedno zdravie* sa v nariadeni (EU) 2019/6 stanovuje
Siroka $kala konkrétnych opatreni, ktoré sa budu uplatiiovat’ na prevadzkovatelov z EU
scielom posilnit boj proti antimikrobidlnej rezistencii a podporit obozretnejSie
a zodpovednejsie pouzivanie antimikrobik u zvierat. Unia ako lider v celosvetovom boji proti
antimikrobialnej rezistencii ma zodpovednost’ aj za podporu zniZovania pouZzivania a spotreby
antimikrobik v tretich krajindch, najmi v stvislosti s dovozom z tretich krajin, a je povinna
presadzovat’ svoju viziu udrzatelnejSieho pouzivania antimikrobik s cielom pomoct’ zachovat’
ich t¢innost’ na medzinarodnej scéne. Clanok 118 nariadenia (EU) 2019/6 je kli¢ovym
prvkom v boji proti antimikrobialnej rezistencii.

2. PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
. Pravny zaklad

Pravnym zékladom tohto navrhu je ¢lanok 43 ods. 2, ¢lanok 114 a ¢lanok 168 ods. 4 pism. b)
Zmluvy o fungovani Europskej Unie.

. Subsidiarita (v pripade inej ako vyluénej pravomoci)

Dovoz zvierat a produktov Zivo¢iSneho povodu z tretich krajin je komplexne regulovany na
urovni Unie. Preto by nebolo moZné riesit’ tito otdzku na vnutro§tatnej tirovni.

. Proporcionalita

Zmena nariadenia o uradnych kontrolach tak, aby sa zahrnulo overenie dodrZiavania ¢lanku
118 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6, je jedinym u¢innym spdsobom, ako zabezpeGit
dodrziavanie c¢lanku 118 ods. 1 uveden¢ho nariadenia v suvislosti s dovozom zvierat
a produktov Zivo¢igneho povodu z tretich krajin. Samotné nariadenie (EU) 2019/6 neobsahuje
zékladné ustanovenia, ktoré by to umoziovali. Splnomocnenie podla ¢lanku 118 ods. 2
nariadenia (EU) 2019/6 by Komisii neumoznilo prijat’ potrebné pravidla pre iradné kontroly
zvierat a produktov zivo¢iSneho povodu podobné tym, ktoré st stanovené v nariadeni
o turadnych kontrolach. Tato zmena je nevyhnutna na to, aby sa systém tradnych kontrol Unie
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pre zvierata a produkty zivoc¢isSneho pdvodu mohol uplatiiovat’ na overenie dodrziavania
¢lanku 118 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6.

3. VYSLEDKY HODNOTENi EX POST, KONZULTACIH SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU

Z hladiska lepsej pravnej regulécie nie je potrebny plan, ani konzulticia so zainteresovanymi
stranami a posudenie vplyvu, kedze navrh je technickym opatrenim potrebnym na
zabezpe&enie vykonavania ¢lanku 118 nariadenia (EU) 2019/6. Néavrh po jeho prijati umozni
uradné kontroly v sulade s nariadenim o uradnych kontrolach, a teda hospodarske subjekty
a Clenské Staty nijako zvlast nezat'azi. Navrh sa musi prijat’ pred zacatim uplatiiovania
nariadenia (EU) 2019/6 v januari 2022 a dostatoéne véas, aby bolo moZné pripravit
vykonavacie akty, v ktorych sa stanovia modality tiradnych kontrol v stvislosti s ¢lankom 118
nariadenia (EU) 2019/6 este pred uvedenym datumom.

4. VPLYV NA ROZPOCET

Névrh nemé Ziadny vplyv na rozpoéet Unie.

5. DALSIE PRVKY
. Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu
Clanok 1 ods. 4 pism. ¢)

Zmena ¢lanku 1 ods. 4 pism. ¢) nariadenia o uradnych kontrolach je technickou zmenou, ktora
umozni, aby sa na overenie dodrziavania ¢lanku 118 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6
vzt'ahovalo nariadenie o uradnych kontroldch. Umoznilo by sa tym pouzitie systému
tradnych kontrol Unie pre zvieratd a produkty Zivoéisneho pdvodu na zabezpedenie
dodrziavania zakazov uvedenych v &lanku 118 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6.

Komisia musi prijat’ delegovany akt v sulade s ¢lankom 118 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6,
v ktorom by sa mali stanovit’ hmotnopravne pravidla, ktoré je potrebné dodrziavat’ pri dovoze
zvierat a produktov Zivo&isneho povodu vstupujucich do Unie z tretich krajin tak, aby boli
v stulade s clankom 118 ods. 1. Zmena clanku 1 ods. 4 pism. c¢) nariadenia o Uradnych
kontrolach by zahrnula ¢lanok 118 ods. 1, ktory sa uplatituje na dovoz zvierat a produktov
zivociSneho povodu, do rozsahu pdsobnosti nariadenia o uradnych kontrolach a umoznila by
Komisii nésledne prijat’ potrebné vykonavacie akty.

Clanok 47 ods. 1 pism. e)

Ciel'om tohto ustanovenia je opravit’ zjavnu chybu v nariadeni o uradnych kontrolach, pokial
ide o odkaz na nariadenie (EU) 2016/429.
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2021/0055 (COD)
Navrh

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorym sa meni nariadenie (EU) 2017/625, pokial ide o iradné kontroly zvierat
a produktov Zivo¢iSneho povodu vyvazanych z tretich krajin do Unie s ciePom

zabezpecit’ dodrziavanie zakazu urcitych pouziti antimikrobik

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tunie, a najma na jej ¢lanok 43 ods. 2, ¢lanok
114 a ¢lanok 168 ods. 4 pism. b),

so zretel'om na névrh Eurépskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru®,

so zretel'om na stanovisko Vyboru regiénov®,

6

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:
(D

2)

€)

V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/6257 sa stanovuju pravidla
vykonéavania uradnych kontrol okrem iného aj na overenie dodrZiavania pravidiel
bezpecnosti potravin a krmiv.

V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6% sa okrem iného stanovuji
pravidla kontroly a pouzivania veterinarnych liekov.

Podl'a ¢lanku 118 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6 prevadzkovatelia v tretich krajinach,
ktori vyvazaji zvierata a produkty Zivoéisneho pévodu do Unie, musia dodrziavat
zakaz pouzivania antimikrobik na podporu rastu a zvySenie vytaznosti, ako aj zdkaz
pouzivania antimikrobik vyhradenych na lieCbu urcitych infekcii u l'udi s cielom
zachovat’ Gi¢innost’ tychto antimikrobik.

U.v.EUC...s. ...

U.v.EUC....s. ...

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o tradnych kontrolach
a inych uradnych ¢innostiach vykondvanych na zabezpecenie uplatiiovania potravinového a krmivového
prava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré zivotné podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre
pripravky na ochranu rastlin, o zmene nariadeni Eur6épskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES)
&. 396/2005, (ES) & 1069/2009, (ES) & 1107/2009, (EU) &. 1151/2012, (EU) &. 652/2014, (EU)
2016/429 a (EU) 2016/2031, nariadeni Rady (ES) &. 1/2005 a (ES) &. 1099/2009 a smernic Rady
98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruseni nariadeni Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smernic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS,
90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnutia Rady 92/438/EHS (nariadenie
o tradnych kontrolach) (U. v. EU L 95, 7.4.2017, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinarnych liekoch
a o zruseni smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4, 7.1.2019, s. 43).
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4

)

(6)

(7)
(8)

Clanok 118 nariadenia (EU) 2019/6 vychadza z akéného planu ,jedno zdravie“ proti
antimikrobialnej rezistencii’ tym, Ze posiliiuje prevenciu a kontrolu antimikrobidlnej
rezistencie a podporuje obozretnejSie a zodpovednejSie pouzivanie antimikrobik
u zvierat. Odraza sa to aj v stratégii Komisie ,,z farmy na stol“!°, v ramci ktorej si
Komisia stanovila ambiciézny ciel’ znizit' do roku 2030 celkovy predaj antimikrobik
pouzivanych pre hospodarske zvierata a akvakultaru v EU o 50 %.

S cielom zabezpecit’ ¢inné vykonavanie zadkazu pouzivania antimikrobik na podporu
rastu a zvySenie vytaznosti a pouzivanie antimikrobik vyhradenych na liecbu urcitych
infekcii u udi by sa do rozsahu posobnosti nariadenia (EU) 2017/625 mali zahrnat
tiradné kontroly na overenie dodrziavania ¢lanku 118 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6
v pripade zvierat a produktov Zivo&isneho povodu vyvazanych do Unie.

V sulade s ¢lankom 47 ods. 1 pism. e) nariadenia (EU) 2017/625 maju prisluiné
organy vykonavat’ uradné kontroly na hrani¢nej kontrolnej stanici prvého prichodu do
Unie v pripade kazdej zasielky zvierat a tovaru, na ktora sa okrem iného vztahuju
nidzové opatrenia stanovené v aktoch prijatych v stlade s ¢lankom 249 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429''. Clanok 249 nariadenia (EU)
2016/429 sa vsak netyka nidzovych opatreni Komisie. Tato chyba by sa preto mala
opravit’ a mal by sa uviest’ odkaz na ¢lanok 261 nariadenia (EU) 2016/429.

Nariadenie (EU) 2017/625 by sa preto malo zodpovedajacim spdsobom zmenit’.

Kedze nariadenie (EU) 2019/6 sa uplatituje od 28. januara 2022, malo by sa toto
nariadenie uplatiiovat’ od toho istého datumu,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Nariadenie (EU) 2017/625 sa meni takto:

1.

V ¢lanku 1 ods. 4 sa pismeno c¢) nahradza takto:

,¢) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6"; toto nariadenie sa
vSak uplatiiuje na uradné kontroly na overenie dodrzZiavania ¢lanku 118 ods. 1
uvedeného nariadenia.*

Nariadenie ~ Eurépskeho  parlamentu aRady (EU) 2019/6
z 11. decembra 2018 o veterinarnych liekoch a o zruseni smernice
2001/82/ES (U.v. EU L 4, 7.1.2019, s. 43).*

V ¢lanku 47 ods. 1 sa pismeno e) nahradza takto:

Eurdpska komisia, Europsky akény plan ,,jedno zdravie* proti antimikrobialnej rezistencii (AMR), jun
2017, https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial resistance/docs/amr 2017 action-
plan.pdf.

Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Europskemu hospodarskemu a socialnemu vyboru
a Vyboru regionov z 20. maja 2020 — Stratégia ,,z farmy na stol* v zaujme spravodlivého, zdravého
potravinového systému Setrného k zivotnému prostrediu, COM(2020) 381 final.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 z 9. marca 2016 o prenosnych chorobach
zvierat a zmene a zruSeni urcitych aktov v oblasti zdravia zvierat (,,prdvna uprava v oblasti zdravia
zvierat) (U. v. EU L 84, 31.3.2016, s. 1).
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,»€) zvieratd atovar, na ktoré¢ sa vztahuje nudzové opatrenie stanovené v aktoch
prijatych v stlade s c¢lankom 53 nariadenia (ES) ¢. 178/2002, clankom 261
nariadenia (EU) 2016/429 alebo s ¢lankom 28 ods. 1, ¢lankom 30 ods. 1, ¢lankom 40
ods. 3, ¢lankom 41 ods. 3, ¢lankom 49 ods. 1, ¢lankom 53 ods. 3 a s ¢lankom 54 ods.
3 nariadenia (EU) 2016/2031, vyzadujuce, Ze zasielky tychto zvierat alebo tovaru
identifikované prostrednictvom ich ¢iselnych znakov z kombinovanej nomenklatiry
podlichaju uradnym kontrolam pri ich vstupe do Unie;*.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost’ dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Uplatnuje sa od 28. januara 2022.

Toto nariadenie je zédvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vsetkych c¢lenskych
Statoch.

V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
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