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RAPORT AL COMISIEI CATRE PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIU

privind evaluarea de citre Comisie a situatiei In ceea ce priveste tratamentul cu produse
medicinale al animalelor din specia ecvina si excluderea lor din lantul alimentar,
inclusiv in ceea ce priveste importurile de animale din specia ecvina din tari terte
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1. INTRODUCERE

Prezentul raport constituie indeplinirea obligatiei Comisiei, astfel cum se prevede la
articolul 158 din Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului'
privind produsele medicinale veterinare (Regulamentul PMV), de a evalua situatia in ceea ce
priveste tratamentul cu produse medicinale al animalelor din specia ecvina (de exemplu, cai,
magari, catari etc.) cu produse medicinale veterinare (PMV) si excluderea acestora din lantul
alimentar, inclusiv in ceea ce priveste importurile din tari terte.

Acesta prezinta, de asemenea, concluziile Comisiei cu privire la posibilele actiuni care trebuie
intreprinse pentru a imbunatati situatia actuald si impactul potential al acestora asupra sanatatii
publice, a bunastarii animalelor, a riscului de frauda si a conditiilor de concurenta echitabile cu
tarile terte.

2. CONTEXT

In temeiul legislatiei UE?, animalele din specia ecvind [cunoscute si sub denumirea de
»solipede”, ,,ecvidee”, ,,animale ecvine” sau ,,Equidae’] sunt considerate animale de la care se
obtin produse alimentare®. Pentru protejarea sinititii publice, ecvideele trebuie excluse in mod
ireversibil* din lantul alimentar daca au fost tratate cu produse medicinale care contin substante
active a cdror utilizare este interzisd la animalele de la care se obtin produse alimentare® sau
care nu sunt permise in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 470/2009° (Regulamentul
LMR). Sacrificarea ecvideelor de la care se obtin produse alimentare ar trebui amanata cu sase
luni in cazul 1n care acestora li s-au administrat substante incluse 1n lista substantelor esentiale

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, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/01J).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/963 al Comisiei din 10 iunie 2021 de stabilire a normelor de
aplicare a Regulamentelor (UE) 2016/429, (UE) 2016/1012 si (UE) 2019/6 ale Parlamentului European si ale
Consiliului in ceea ce priveste identificarea si inregistrarea ecvinelor si de stabilire a unor modele de documente
de identificare pentru aceste animale, articolul38 (JO L 213, 16.6.2021, p.3, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/963/0J).

3 Regulamentul (UE) 2019/6, articolul 4 alineatul (38).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/963 al Comisiei, articolele 38-42.

Directiva 96/22/CE a Consiliului din 29 aprilie 1996 privind interzicerea utilizarii anumitor substante cu efect
hormonal sau tireostatic si a substantelor P-agoniste in cresterea animalelor si de abrogare a
Directivelor 81/602/CEE, 88/146/CEE si  88/299/CEE  (JO L 125, 23.5.1996, p.3, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/1996/22/0J), coroboratd cu tabelul 2 din anexal la din Regulamentul (UE)
nr. 37/2010 al Comisiei din 22 decembrie 2009 privind substantele active din punct de vedere farmacologic si
clasificarea lor in functie de limitele reziduale maxime din produsele alimentare de origine animala (JO L 15,
20.1.2010, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2010/37(1)/0j).

¢ Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 de stabilire a
procedurilor comunitare in vederea stabilirii limitelor de reziduuri ale substantelor farmacologic active din
alimentele de origine animala, de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 2377/90 al Consiliului si de modificare
a Directivei 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului Jo L 152, 16.6.2009, p. 11, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0J).
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pentru tratarea ecvideelor’ (lista substantelor esentiale — LSE). In anumite conditii, produsele
medicinale veterinare (PMV) autorizate pentru alte specii de animale sau medicamentele de uz
uman pot fi administrate ecvideelor de la care se obtin produse alimentare in cazul in care nu
exista niciun produs autorizat sau disponibil pe piatd pentru o anumiti indicatie®.

In conformitate cu normele actuale’, numai medicul veterinar responsabil sau autoritatea
competentd (AC) poate exclude ecvideele din lantul alimentar. Multe animale crescute in UE
si care ajung in lantul alimentar sunt foste animale de companie, animale folosite in scopuri
sportive sau de reproducere. Perceptia sociala a ecvideelor ca animale de companie, folosite in
scopuri sportive sau de reproducere si animale de la care se obtin produse alimentare reprezinta
adesea o provocare pentru punerea in aplicare a cerintelor legale referitoare la riscurile pentru
siguranta alimentara legate de tratamentul lor cu produse medicinale.

In general, piata medicamentelor de uz veterinar este impartitd intre animalele de la care se
obtin produse alimentare si animalele de companie; ambele sectoare trebuie sd acopere nevoile
de tratament ale multor specii. Acest lucru duce la o piatd fragmentati'®. Pentru crescitorii de
animale, tratamentul animalelor trebuie si fie eficient din punctul de vedere al costurilor. In
plus, pozitia industriei sanatatii animale privind randamentul investitiilor si costul mentinerii
pe piatd a unui PMV descurajeaza dezvoltarea de noi medicamente de uz veterinar. Aceasta
situatie are un impact mai mare asupra medicamentelor pentru indicatiile mai putin comune si
pentru speciile de animale cu populatii mai reduse. De exemplu, costul furnizérii datelor
necesare pentru stabilirea limitelor maxime de reziduuri (LMR) pentru substanta activa
continutd intr-un PMV poate sd nu justifice rentabilitatea vanzarilor produsului respectiv in
cazul ecvideelor de la care se obtin produse alimentare.

Unul dintre obiectivele Regulamentului privind PMV, care a devenit aplicabil in ianuarie 2022,
este de a spori disponibilitatea PMV-urilor, garantand in acelasi timp cel mai inalt nivel de
protectie a sanatatii publice, animale si a mediului. Regulamentul privind PMV stabileste
dispozitii specifice menite sa sporeasca disponibilitatea tratamentelor medicale pentru ecvidee
si, prin urmare, sa imbunatateascd sandtatea si bunastarea acestora, protejand in acelasi timp
sanatatea publica.

Unele dispozitii sunt mai generale si vizeaza stimularea'' autorizirii PMV-urilor destinate
pietelor limitate'?, cum ar fi cele pentru ecvidee. In anumite conditii, Regulamentul privind
PMYV permite, de asemenea, utilizarea produselor medicinale in afara conditiilor autorizatiei de

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2025/901 al Comisiei din 19 mai 2025 de stabilire a unei liste a
substantelor esentiale pentru tratamentul ecvideelor sau care determind un beneficiu clinic suplimentar in raport
cu alte optiuni de tratament disponibile pentru ecvidee si pentru care perioada de asteptare pentru ecvidee este
de sase luni (JO L, 2025/901, 20.5.2025, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/reg_impl/2025/901/0J) si Regulamentul
(CE) nr. 1950/2006 al Comisiei din 13 decembrie 2006 de stabilire, in conformitate cu Directiva 2001/82/CE
a Parlamentului European si a Consiliului de instituire a unui cod comunitar cu privire la produsele
medicamentoase veterinare, a unei liste a substantelor esentiale pentru tratamentul ecvideelor (JO L 367,
22.12.2006, p. 33, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2006/1950/0J), astfel cum a fost modificat.

8 Regulamentul (UE) 2019/6, articolul 113 coroborat cu articolul 115.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/963 al Comisiei, articolul 38.

Document de lucru al serviciilor Comisiei — Evaluarea impactului care insoteste propunerea de regulament al
Parlamentului European si al Consiliului privind produsele medicinale veterinare/* SWD/2014/0273 final*/.
Regulamentul (UE) 2019/6, articolul 23 (posibilitatea de a depune o cerere pentru piete limitate fara a furniza
anumite documente) sau articolele 39 si 40 (de exemplu, 14 ani de protectie initiala a datelor).

12 Ibid., articolul (4) punctul 29.
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comercializare'®, asa-numita ,utilizare in cascadd”. Aceste conditii sunt specifice pentru
animalele de la care se obtin produse alimentare si pentru animalele de la care nu se obtin
produse alimentare (cum ar fi ecvideele excluse din lantul alimentar). Pentru a spori
disponibilitatea medicamentelor pentru ecvideele de la care se obtin produse alimentare,
Regulamentul privind PMV prevede, de asemenea, stabilirea unei liste'* de substante esentiale
pentru tratamentul ecvideelor sau care aduc valoare clinica addugatd in comparatie cu alte
optiuni de tratament disponibile pentru ecvidee si pentru care perioada de asteptare trebuie sa
fie de sase luni.

Pentru a asigura trasabilitatea si excluderea fiabilad din lantul alimentar, ecvideele din UE trebuie
identificate prin urmitoarele mijloace’>: un cod unic, mijloace fizice de identificare
(transponder injectabil sau crotalie)'® si un document unic de identificare pe viatd (denumit si
,.pasaport”)!”. In general, ecvideele trebuie identificate intr-un termen care urmeaza s fie
stabilit de statul membru (SM) si inainte ca acestea sa implineasca varsta de 12 luni sau inainte
de a parisi unitatea de nastere pentru o perioadi mai mare de 30 de zile'®. Intarzierile in
identificare, precum si pierderea pasaportului sau identificarea fizica a animalelor trebuie sa
conduci la excluderea acestora din lantul alimentar'®, cu exceptia cazului in care operatorul
poate demonstra in mod satisfacator ca statutul animalului ecvin destinat sacrificarii pentru
consumul uman nu a fost compromis de niciun tratament medical?. Pasaportul contine, de
asemenea, informatii din care sa reiasa daca un anumit ecvideu este exclus de la sacrificarea
pentru consumul uman sau daci a primit un tratament medicamentos cu substante din LSE?!,
Statele membre trebuie si creeze si si mentind baze de date®* care contin codul unic, codul de
identificare afisat de transponder si detaliile pasaportului si ale animalului®®, precum si

13 Ibid., articolele 112, 113 si 115.

14 Ibid., articolul 115 alineatul (5) si Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2025/901 al Comisiei.

Regulamentul (CE) nr. 1950/2006 al Comisiei, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (CE)

nr. 122/2013, se aplica pana la 21 mai 2027.

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,

articolul 114 alineatul (1) (JO L 84, 31.3.2016, p. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2016/429/0J).

Regulamentul delegat (UE) 2019/2035 al Comisiei din 28 iunie 2019 de completare a Regulamentului

(UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste normele pentru unitatile care

detin animale terestre si incubatoare, precum si pentru trasabilitatea anumitor animale terestre detinute si a

oudlor  pentru incubatie, articolele 58 si 59 (JOL314, 5.12.2019, p.115, ELL

http://data.curopa.eu/eli/reg_del/2019/2035/01J), astfel cum a fost modificat.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/963 al Comisiei.

18 Ibid., articolul 21.

» 1bid., articolul 25 alineatul (1) si alineatul (2) litera (d).

20 Jbid., articolul (38) alineatul (2) litera (b).

2l Regulamentul delegat (UE) 2021/577 al Comisiei din 29 ianuarie 2021 de completare a Regulamentului (UE)
2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste continutul si formatul informatiilor
necesare in vederea aplicarii articolului 112 alineatul (4) si a articolului 115 alineatul (5) si care urmeaza sa fie
incluse in documentul unic de identificare pe viatd mentionat la articolul 8 alineatul (4) din regulamentul
respectiv (JO L 123, 9.4.2021, p. 3, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_del/2021/577/01J).

22 Regulamentul (UE) 2016/429, articolul 109.

23 Regulamentul delegat (UE) 2019/2035 al Comisiei din 28 iunie 2019 de completare a Regulamentului
(UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste normele pentru unitatile care
detin animale terestre si incubatoare, precum si pentru trasabilitatea anumitor animale terestre detinute si a
oualor pentru incubatie, articolul 64 (JOL 314, 5.12.2019, p. 115, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/2035/0J), astfel cum a fost modificat.
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informatii privind statutul animalului in cadrul lantului alimentar®* (

alimentar”).

»statutul in cadrul lantului

Gestionarea ecvideelor care au fost excluse din lantul alimentar poate fi dificila atunci cand
pastrarea lor nu mai este dorita sau posibild pentru proprietarii lor. Intrucit aceste animale sunt
excluse din lantul alimentar, ele trebuie tinute pand cand mor sau sunt eutanasiate. Cu toate
acestea, in unele state membre, ele nu pot fi eutanasiate fard un motiv intemeiat. In unele cazuri,
pretul eutanasierii si al ecarisarii poate fi prohibitiv pentru proprietari. Prin urmare, unele
ecvidee pot ramane fara tratament pentru a se evita excluderea lor din lantul alimentar, iar daca
sunt excluse din lantul alimentar, pot fi neglijate sau abandonate. Ambele situatii ar crea
probleme grave de sanitate si bunistare a animalelor. In unittile special dedicate productiei de
carne de ecvidee — in pofida numarului lor relativ scazut din Europa — excluderea din lantul
alimentar face ca ecvideele sa nu mai aiba nicio valoare. Per ansamblu, acesti factori creeaza
conditii care pot stimula practicile ilegale si frauduloase, dupa cum o demonstreaza cazurile
anterioare si cele mai recente?. Aceasta poate include manipularea pasaportului, omiterea
excluderii ecvideelor din lantul alimentar dupa tratamentul cu medicamente neautorizate pentru
animalele de la care se obtin produse alimentare, neinregistrarea tratamentelor cu astfel de
medicamente si falsificarea identificarii ecvideelor. Toate acestea ar putea avea ca rezultat
sacrificarea ecvideelor care ar fi trebuit sa fie excluse din lantul alimentar.

Printre altele, cerintele pentru intrarea in UE prevazute in Regulamentul delegat (UE)
2022/2292 al Comisiei*® se aplicd ecvideelor de la care se obtin produse alimentare si
produselor obtinute de la acestea. Cu alte cuvinte, ecvideele destinate sacrificarii in vederea
consumului uman care au fost tratate cu substantele interzise in temeiul Directivei 96/22/CE,
cu substantele interzise din tabelul 2 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010 al Comisiei
sau cu substante neincluse 1n tabelul 1 din regulamentul respectiv sau carnea provenita de la
astfel de ecvidee sacrificate in tdri terte nu sunt autorizate sa intre in UE. Numai unele tari sunt
autorizate in prezent si exporte ecvidee vii in UE?’ sau carne de ecvidee?®.

Pentru a colecta si a analiza dovezile obtinute intre 2018 si 2022 cu privire la situatia actuala,
Comisia a desemnat un contractant care sa efectueze un studiu (denumit in continuare
,,studiul”™). In raportul sdu?’, contractantul a examinat mai multe intrebari de studiu, a analizat
actiunile propuse de autoritatile competente din statele membre si de partile interesate pentru a

24 Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/963 al Comisiei, articolul 6 alineatul (1) si articolul 7

alineatul (2) litera (c).

Raportul profesorului Paddy Wall privind identificarea, inregistrarea si trasabilitatea ecvideelor in Irlanda,
disponibil aici.

Regulamentul delegat (UE) 2022/2292 al Comisiei din 6 septembrie 2022 de completare a Regulamentului
(UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele pentru intrarea in
Uniune a transporturilor de animale de la care se obtin produse alimentare si de anumite marfuri destinate
consumului uman (JO L 304, 24.11.2022, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2022/2292/0J).
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/404 al Comisiei din 24 martie 2021 de stabilire a listelor cu
tarile terte, teritoriile sau zonele din acestea din care introducerea in Uniune de animale, material germinativ si
produse de origine animala este autorizata in conformitate cu Regulamentul (UE) 2016/429 al Parlamentului
European si al Consiliului (JO L 114, 31.3.2021, p. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/2021/404/OJ).
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/405 al Comisiei din 24 martie 2021 de stabilire a listelor cu
tarile terte sau regiunile din acestea autorizate pentru introducerea in Uniune a anumitor animale si marfuri
destinate consumului uman in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al
Consiliului (JO L 114, 31.3.2021, p. 118, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/405/01J).

OPERA Srl, Studiu privind situatia in ceea ce priveste tratamentul medicinal al animalelor din specia ecvina si
excluderea acestora din lantul alimentar - Raport final, EW-01-25-072-EN-N, Uniunea Europeana,
Luxemburg, 2025, ISBN 978-92-68-28492-6, doi:10.2875/8634652, disponibil la  adresa
http://data.europa.eu/doi/10.2875/8634652
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imbundtdti situatia actuala si a evaluat impactul potential al acestor actiuni asupra sanatatii
publice, a bunastarii animalelor, a riscului de frauda si a conditiilor de concurenta echitabile cu
tarile terte. Pentru efectuarea studiului, contractantul a studiat literatura de specialitate, a
identificat sursele de dovezi relevante si a conceput o strategie de consultare. Intr-o a doua
etapd, contractantul a colectat date si opinii de la autoritdtile competente si partile interesate
relevante si a analizat informatiile disponibile.

3. EVALUAREA SITUATIEI ACTUALE

Intrucat autorititile competente si partile interesate dispuneau de date foarte limitate sau
inexistente pentru o serie de Intrebari de studiu, contractantul nu a putut ajunge la concluzii
valabile si reprezentative la nivelul UE. Lacunele s-au referit, printre altele, la date exacte
privind motivele excluderii din lantul alimentar, la recurgerea la eutanasiere ca urmare a
excluderii din lantul alimentar sau la procentul de animale tratate cu PMV in afara conditiilor
autorizatiei de comercializare n perioada de observare 2018-2022. Evaluarea prezentatd mai
jos se axeaza pe subiectul central al articolului 158 din Regulamentul privind PMV, si anume
tratamentul cu produse medicinale al ecvideelor si excluderea acestora din lantul alimentar,
inclusiv in ceea ce priveste importurile din tarile terte.

Ponderea ecvideelor excluse din lantul alimentar difera semnificativ de la un stat membru la
altul, variind intre 5 si 95 %. In unele state membre cu un numar mai mare de animale, ponderea
variaza Intre 6 si 60 %. Nu sunt disponibile pe scard larga informatii exacte privind motivele
excluderii. Din acest motiv, este dificil sa se stabileasca daca excluderea din cauza tratamentului
veterinar sau a unei decizii a autoritdtilor competente (de exemplu, identificare tardiva;
pasapoarte duplicat sau Inlocuitor) este mai probabild. Acesta este un aspect important,
deoarece cauzele profunde care conduc la excludere si posibilele actiuni de evitare a acesteia
pot fi diferite.

In ceea ce priveste excluderea ecvideelor din lantul alimentar din cauza tratamentului medical,
principala cauza este lipsa produselor medicinale care ar permite raimanerea animalului tratat in
lantul alimentar.

Studiul a colectat opinii cu privire la limitarile privind dezvoltarea si autorizarea de noi PMV
pentru ecvideele de la care se obtin produse alimentare, care au inclus piata relativ redusa a
ecvideelor atunci cand se iau in considerare procedurile costisitoare aferente autorizatiei de
comercializare. Acest lucru este agravat de caracterul neobisnuit al anumitor indicatii la ecvidee
si de costul furnizarii datelor necesare pentru stabilirea LMR-urilor, pentru stabilirea perioadei
de asteptare a PMV-ului specific si pentru mentinerea acestui PMV pe piata. In ceea ce priveste
ecvideele de la care se obtin produse alimentare, extrapolarea LMR in temeiul Regulamentului
privind LMR s-a dovedit a avea o utilitate limitata, Intrucat costul studiilor privind perioada de
asteptare pentru anumite PMV este principalul factor limitativ. Este nevoie de mai mult timp
pentru a evalua impactul noilor dispozitii din Regulamentul privind PMV care vizeaza

.....

limitate)*°.

Studiul nu a putut furniza date privind procentul de animale tratate cu un PMV care a necesitat
excluderea acestora din lantul alimentar, tratate cu o substantd din LSE sau cu produse

30 Conform informatiilor disponibile pe site-ul EMA, de la intrarea in vigoare a Regulamentului privind PMV,
un total de 17 PMV-uri destinate ecvideelor au fost evaluate din punctul de vedere al eligibilitatii in temeiul
articolului 23, 10 produse fiind considerate eligibile.
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medicinale utilizate in afara conditiilor autorizatiilor lor de comercializare. Cu toate acestea, s-
a raportat cd, in general, atunci cand PMV-urile autorizate disponibile in alte state membre sunt
necesare in temeiul articolului 113 din Regulamentul privind PMV, urgenta tratamentului
conduce adesea la utilizarea produselor medicinale, ceea ce duce la excluderea animalului din
lantul alimentar.

Studiul a identificat, de asemenea, o lipsd generald de cunostinte, o neintelegere sau o
nerespectare a reglementarilor, a textelor juridice si a orientdrilor complexe privind utilizarea
PMYV in randul medicilor veterinari si al detinatorilor de ecvidee, care contribuie la excluderea
ecvideelor din lantul alimentar. Aceasta include o lipsa de intelegere a ceea ce constituie
utilizarea PMV in afara conditiilor autorizatiei de comercializare in conformitate cu
articolul 112 alineatul (4) sau articolul 113 din Regulamentul privind PMV 1n comparatie cu
asa-numita utilizare in afara indicatiilor terapeutice (,,off-label”), care nu este permisd de
legislatia UE.

Problemele de bundstare a animalelor legate de excluderea din lantul alimentar, de exemplu a
animalelor abandonate sau eutanasiate, par a fi destul de rare. Cu toate acestea, astfel de
probleme par sa fie mai frecvente pentru ecvideele destinate productiei de carne, care, adesea,
nu beneficiaza de tratamente optime pentru a evita excluderea lor din lantul alimentar. Acest
lucru are drept consecintd un efect negativ asupra sanatatii si bunastarii acestor animale.

Excluderea ecvideelor din lantul alimentar poate avea ca rezultat activitdti frauduloase in
domeniile identificarii si trasabilitatii documentelor pentru reintroducerea ilegald in lantul
alimentar a animalelor excluse. Datele furnizate de Reteaua de alertd si cooperare a UE au
identificat 60 de cazuri de astfel de reintroducere intre 2018 si 2024 in UE. Dincolo de
consideratiile privind bunastarea animalelor, astfel de activititi frauduloase pot genera
probleme de sandtate publica, deoarece este posibil ca animalele excluse sa fi fost tratate cu
substante interzise pentru care nu se poate stabili nicio LMR sigura (si anume nu se poate stabili
o perioadd de asteptare sigurd). In sens mai larg, aceste activititi frauduloase au un impact
negativ si inechitabil asupra reputatiei detinatorilor de animale si a operatorilor din sectorul
alimentar care respecta legislatia UE.

Studiul a constatat cd mecanismele de control existente au reusit sa detecteze activitatile
frauduloase si neconformitatile cu normele UE. Cu toate acestea, Comisia a identificat, de
autoritatile competente implicate, prin instituirea unor proceduri de avertizare in interes public
si consolidarea activitatilor de control pentru a facilita detectarea timpurie si monitorizarea
adecvata a acestor activitati frauduloase. Studiul a evidentiat, de asemenea, o serie de actiuni
de Tmbunatdtire a cooperarii, in special schimbul de informatii cuprinse in bazele de date
nationale ale statelor membre Intre autoritatile competente si cu operatorii de ecvidee, precum
si 0 mai bund comunicare cu partile interesate.

In ceea ce priveste importurile din tari terte de ecvidee de la care se obtin produse alimentare
sau de produse obtinute de la acestea in UE, in cursul perioadei de observare, nu au avut loc
importuri de animale vii destinate sacrificarii. Datele arata ca, in 2022, aproape 14 000 de tone
de carne comercializata in UE au fost importate si, la fel ca in anii precedenti, Argentina a fost
principalul exportator, urmatd de Uruguay, Canada, Australia si Regatul Unit. Pe parcursul
perioadei de studiu s-a observat o tendinta descrescatoare, exprimata in tone de carne importata
din tari terte, in special din Canada si Australia.
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Cele mai recente rapoarte de audit’! ale Comisiei au sugerat ci, in tirile terte, sunt necesare

sisteme mai solide si o aplicare mai strictd a reglementdrilor pentru a spori eficacitatea
trasabilitatii animalelor. Aceste masuri ar permite identificarea si urmarirea oricaror probleme
care ar putea aparea, asigurandu-se, in acelasi timp, ca animalele tratate cu anumite PMV nu
sunt destinate consumului uman.

In cele din urma, studiul semnaleazi discrepante intre cerintele de import previzute in
Regulamentul delegat (UE) 2022/2292 al Comisiei si in Directiva 96/22/CE a Consiliului si
atestarea inclusa in certificatele oficiale de import (care necesitd in prezent atestarea
conformitatii pentru o perioada de sase luni inainte de sacrificare). Acest lucru duce la lipsa
unor conditii de concurenta echitabile.

4. EVALUAREA PUNCTELOR DE VEDERE ALE PARTILOR INTERESATE SI ALE
AUTORITATILOR COMPETENTE CU PRIVIRE LA POSIBILELE ACTIUNI ALE UE DE
fMBUNATATIRE A SITUATIEI ACTUALE

Studiul a compilat sugestii din partea autorititilor competente nationale si a partilor interesate
relevante cu privire la actiunile care, in opinia lor, ar contribui la Tmbunatatirea situatiei actuale.
Sugestiile ar putea fi clasificate In patru categorii: (i) cele care fuseserd deja abordate in
legislatia actuald a UE (prin urmare, nu necesita o evaluare suplimentard); (ii) cele care erau in
curs de punere in aplicare; (iii) cele care pot fi puse in aplicare in temeiul cadrului juridic actual
al UE si (iv) cele care necesita punerea in aplicare a unor modificari ale legislatiei relevante a
UE. Studiul a evaluat aceste sugestii avand in vedere impactul lor potential asupra sanatatii
publice, a bunastarii animalelor, a riscului de frauda si a conditiilor de concurenta echitabile cu
tarile terte.

Conform evaludrii, majoritatea actiunilor sugerate care au fost puse 1n aplicare sau care pot fi
puse in aplicare in temeiul cadrului juridic actual vor imbundtdti sdnatatea si bundstarea
ecvideelor de la care se obtin produse alimentare, permitdnd unui numar mai mare de animale
sa ramanad legal in lantul alimentar. Acest lucru, la randul sau, ar reduce riscul ca animalele sa
nu fie tratate pentru a evita excluderea din lantul alimentar si riscurile de bundstare asociate,
cum ar fi abandonarea sau neglijarea animalelor. Reducerea ratelor de excludere ar descuraja,
de asemenea, activitdtile infractionale si frauda. Sdnatatea publica ar beneficia, de asemenea,
de reducerea riscului ca animalele excluse tratate cu substante interzise si neautorizate s reintre
ilegal 1n lantul alimentar.

4.1 Actiuni in curs de punere in aplicare
4.1.1  Revizuirea listei substantelor esentiale (LSE)

Cea mai recenti actualizare a LSE a avut loc in 2013. In conformitate cu articolul 115
alineatul (5) din Regulamentul privind PMV, Comisia a adoptat Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2025/901 al Comisiei. Acest regulament se bazeazi pe o evaluare stiintifici*?

31 A se vedea rapoartele de audit pentru Uruguay DG(SANTE) 2018-6457 si DG(SANTE) 2022-7448; Canada
DG(SANTE)2018-6458; Argentina DG(SANTE)2018-6459 si DG(SANTE) 2022-7442; Australia
DG(SANTE)2019-6653 si DG(SANTE) 2019-6679.

Aviz stiintific in temeiul articolului 115 alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2019/6 pentru stabilirea unei liste
a substantelor esentiale pentru tratamentul ecvideelor sau care determind un beneficiu clinic suplimentar in
raport cu alte optiuni de tratament disponibile pentru ecvidee si pentru care perioada de asteptare pentru ecvidee
este de sase luni (EMA/CVMP/159047/2023, 18 iulie 2024), disponibil aici.
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https://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit-report/details/4094
https://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit-report/details/4677
https://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit-report/details/4210
https://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit-report/details/4141
https://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit-report/details/4673
https://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit-report/details/4326
https://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit-report/details/4250
https://food.ec.europa.eu/document/download/c98a296f-5589-4efe-9112-e0389b59058d_en?filename=ah_vet-med_imp-reg-2019-06_ema-advice_art-115-5.pdf

efectuata de Agentia Europeand pentru Medicamente. Noua listd stabilitd prin
Regulamentul (UE) 2025/901 prevede o serie de substante care vor raspunde nevoilor
terapeutice sau de diagnosticare care nu pot fi abordate in prezent de produsele medicinale
existente®® sau care vor aduce un beneficiu clinic suplimentar in raport cu alte optiuni
disponibile.

4.2 Actiuni care pot fi puse in aplicare in temeiul cadrului juridic actual al UE

4.2.1 Cresterea disponibilitatii PMV-urilor pentru ecvideele de la care se obtin produse
alimentare

Au fost introduse dispozitiile specifice in Regulamentul privind LMR si in Regulamentul
privind PMV cu scopul de a spori disponibilitatea PMV-urilor autorizate si, ca atare, acestea
sunt considerate factori-cheie pentru imbundtitirea situatiei actuale. Aceste dispozitii
includ, printre altele, extrapolarea LMR?>*, posibilitatea de a acorda autorizatii de
comercializare pentru piete limitate’, cresterea perioadelor de protectie a datelor®,
posibilitatea de a acorda mai mult de o autorizatie de comercializare pentru un anumit PMV
aceluiasi titular al autorizatiei de comercializare®” etc. Cu toate acestea, studiul a semnalat,
de asemenea, cd va fi nevoie de timp suplimentar pentru ca aplicarea dispozitiilor
mentionate din Regulamentul privind PMV sa isi atinga potentialul maxim.

Studiul a constatat, de asemenea, ca disponibilitatea PMV-urilor deja autorizate in alte state
membre ar putea fi abordatd n continuare prin actiuni precum punerea in aplicare fara
probleme a procedurii de recunoastere ulterioard (PRU)*® si adoptarea unei politici atractive
in materie de taxe, care ar reduce costurile de autorizare si de intretinere a acestor PMV-uri
in noile state membre vizate.

Studiul a identificat alte actiuni posibile, cum ar fi cercetarea sau noi abordéri de modelare
privind LMR-urile pentru ecvidee finantate/sponsorizate de UE. Cu toate acestea, masurile
de finantare pentru solicitantii individuali ar trebui abordate cu prudentd, deoarece ar putea
crea o denaturare a pietei. In plus, Comisia sprijind deja dezvoltarea unor instrumente si
metode inovatoare de evaluare a expunerii la substante chimice si de reducere a testarii pe
animale prin intermediul instrumentelor finantate de UE, cum ar fi Parteneriatul pentru
evaluarea riscurilor aferente substantelor chimice — PARC?®. Cu toate acestea, sprijinul
financiar sau alte actiuni, cum ar fi o colaborare sporitd la nivelul UE pentru a genera date
clinice, bazate pe dovezi, ar reprezenta o contributie partiala. Costurile de autorizare a noilor
PMV (costul studiilor privind eliminarea reziduurilor necesare pentru a stabili o perioada
de asteptare sigurd fiind foarte ridicat), costurile de intretinere a acestora (de exemplu,
taxele anuale, taxele legate de variatiile care necesitd sau nu necesitd o evaluare) si

33 PMV autorizate pentru ecvideele de la care se obtin produse alimentare sau medicamentele mentionate la
articolul 113 din Regulamentul privind PMV.

34 Regulamentul (CE) 470/2009, articolul 5.

% Regulamentul (UE) 2019/6, articolul 23.

36 Ibid., articolele 39 si 40.

37 Ibid., considerentul 54.

38 Ibid., articolul 53.

3% Parteneriat pentru evaluarea riscurilor aferente substantelor chimice | Parc (eu-parc.eu).
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randamentul scazut al investitiilor legate de o piatd limitatd reprezintd, de asemenea,
provocdri financiare pentru Intreprinderi, in special pentru IMM-uri.

4.2.2. Imbundtatirea cunostintelor cu privire la medicamentele disponibile care pot fi
utilizate la ecvideele de la care se obtin produse alimentare

Studiul a identificat o serie de actiuni care necesita colaborarea intre medicii veterinari,
partile interesate din industrie, autoritatile de reglementare si cercetdtori pentru a face
schimb de cunostinte, de bune practici si de progrese in ceea ce priveste tratamentul
ecvideelor, inclusiv la nivel international. Aceasta ar implica organizarea de conferinte,
initiative de cercetare si crearea de baze de date online. Pregatirea protocoalelor de
tratament cu PMV-urile disponibile si cu substante esentiale ar putea oferi orientdri
semnificative. Aceasta ar putea include actualizari privind modificarile aduse legislatiei UE
sau nationale relevante, astfel Incat medicii veterinari practicieni sd ia cunostintd de cele
mai recente obligatii care le revin.

4.2.3. Consolidarea controalelor privind utilizarea PMV-urilor la ecvideele de la care se
obtin produse alimentare

O aplicare consolidata a legislatiei relevante privind utilizarea medicamentelor la ecvideele
de la care se obtin produse alimentare ar contribui la reducerea fraudei alimentare si, prin
urmare, la protejarea sanatatii publice, avand, in acelasi timp, un efect pozitiv asupra
bunastdrii animalelor. Studiul a constatat necesitatea unei aborddri coordonate intre
autoritatile competente relevante si diviziunile acestora, atat in cadrul statelor membre, cat
si Intre acestea, cu un schimb eficient de informatii si cunostinte. Pentru a imbunatati
controalele in acest domeniu, studiul a facut referire la sistemele nationale actuale de
prescriere veterinard pentru colectarea datelor privind prescriptiile. Cu toate acestea, pentru
a avea informatii mai detaliate cu privire la prescriere si utilizarea PMV-urilor in functie de
statutul din cadrul lantului alimentar al animalelor tratate, ar fi necesara comunicarea cu
baza de date nationala de identificare.

4.2.4  Imbundtatirea trasabilitdtii ecvideelor

Studiul a identificat mai multe actiuni de imbunatatire a trasabilitatii, cum ar fi (1) crearea
si utilizarea unei baze de date comune de identificare la nivelul UE, (ii) acordarea accesului
direct la bazele de date pentru medicii veterinari din sistemul privat, astfel incat acestia sa
poatd inregistra imediat modificarile aduse statutului din cadrul lantului alimentar al
animalelor, si (ii1) digitalizarea pasapoartelor animalelor. Cu toate acestea, obiectivele care
stau la baza acestor actiuni pot fi atinse prin aplicarea legislatiei actuale a UE.

De exemplu, prin acordarea accesului numai pentru citire la baza de date nationala a statelor
membre pentru autoritatile competente din alte state membre (sau, dupa caz, organismelor
delegate din statele membre respective), ar fi posibil sa se puna in aplicare un sistem online
la nivelul UE in cadrul caruia autoritatile competente sa poatd vizualiza si face schimb de
informatii privind identificarea animalelor, statutul din cadrul lantului alimentar si circulatia
acestora. Medicii veterinari responsabili ar putea, de asemenea, sa aiba acces la citirea si
scrierea datelor pentru a obtine cel mai recent statut al unui animal in cadrul lantului
alimentar si pentru a actualiza acest statut in functie de necesitati. O forma digitald a
pasaportului (carduri din plastic, carduri inteligente sau aplicatii digitale pe dispozitive
electronice portabile) poate fi, de asemenea, autorizatd impreuna cu o versiune standard (pe
suport de hartie). In cele din urmi, actiunea avuti in vedere pentru a crea grupuri de
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sensibilizare la nivel national axate pe identificarea animalelor ar putea fi grupata cu alte
actiuni menite sa imbundtateasca cooperarea in cadrul autoritatilor competente nationale si
sa-1 sensibilizeze pe medicii veterinari si pe detindtorii de animale.

4.3 Actiuni care ar necesita modificari ale legislatiei UE care urmeaza sa fie puse in aplicare
4.3.1. Promovarea unei utilizari mai flexibile a PMV

Potrivit studiului, partile interesate au solicitat sa fie permise derogari suplimentare de la
articolul 106 alineatul (1) din Regulamentul privind PMV, astfel incat PMV sa poata fi
utilizate Tn conformitate cu cel mai recent aviz stiintific, chiar daca un astfel de aviz nu este
in conformitate cu rezumatul caracteristicilor produsului (RCP). Un exemplu ar fi sa se
permitd medicului veterinar sd reducd sau sa mareasca doza sau sa modifice frecventa sau
calea de administrare. In conformitate cu Regulamentul privind PMV, derogarea de la acest
articol pentru ecvideele de la care se obtin produse alimentare este posibild numai in
conformitate cu articolul 113 coroborat cu articolul 115. Partile interesate considerd ca
acordarea unei astfel de flexibilitati ar permite o mai buna gestionare a bolilor sau a ranilor
la animale si ar oferi medicilor veterinari securitate juridica atunci cand trateaza animalele
respective. Totusi, intruct excluderea animalelor tratate din lantul alimentar este declansata
numai de substanta activa continuta in medicamentul utilizat, flexibilitatea propusa nu ar
imbunatati situatia actuala.

Cu toate acestea, abaterile de la RCP ar insemna cd PMV sunt utilizate in afara conditiilor
care au fost evaluate de autoritatile competente care au acordat autorizatia de comercializare
si care garanteaza calitatea, siguranta si eficacitatea PMV in cauza. Prin urmare, astfel de
abateri pot genera preocupari pentru sanatatea publica din cauza efectelor potentiale ale
utilizarii unor doze mai mari sau a unor regimuri de dozare mai lungi asupra sigurantei
perioadelor de asteptare autorizate si a prezentei reziduurilor in alimente. In plus, existd o
preocupare privind sanatatea publici legata de rezistenta la antimicrobiene (RAM). In acest
sens, orice abatere de la RCP care are ca rezultat o eficacitate mai scazuta a unui anumit
PMYV ar avea, de asemenea, un impact negativ asupra bunastarii animalului tratat.

4.3.2.  Modificarea criteriilor de excludere din lantul alimentar

Studiul a raportat posibile actiuni de eliminare a excluderii permanente din lantul alimentar,
inclusiv o clauza privind perioada de asteptare temporara (de exemplu, de la sase luni la un
an) atunci cand sunt utilizate PMV care conduc la excludere sau din motive administrative,
cum ar fi identificarea tardiva a animalului sau eliberarea unui pasaport inlocuitor*’.

Potrivit studiului, partile interesate au sustinut cd o perioada de asteptare de un an ar putea
fi suficienta pentru a acoperi aproape toate reziduurile de PMV. Cu toate acestea, perioadele
de asteptare ar trebui calculate de la caz la caz, luand in considerare compozitia completa a
PMV (de exemplu, substanta activa si excipientii), calea de administrare si regimul de
dozare. Aceastd masura ar permite in mod prospectiv animalelor sa beneficieze de o gama
mai larga de tratamente veterinare, ramanand 1n acelasi timp in lantul alimentar. Totusi, nu
s-ar permite tratarea acestor animale cu substante interzise si ar fi necesare procese stricte
de monitorizare pentru a se asigura respectarea perioadei de asteptare.

40 Cu exceptia cazului in care operatorul poate demonstra in mod satisfacator ca statutul ecvideului destinat
sacrificarii pentru consumul uman nu a fost compromis de niciun tratament medical.
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Potrivit unor parti interesate, aceastd sugestie ar crea conditii de concurentd echitabile
pentru importurile din tari terte. Cu toate acestea, o astfel de masura ar implica un tratament
diferentiat al ecvideelor de la care se obtin produse alimentare in temeiul legislatiei UE,
ceea ce ar duce la un nivel mai scdzut de protectie a consumatorilor pentru aceastd specie
in comparatie cu alte specii de animale (de exemplu, bovine, ovine, porcine, pasari de curte
etc.). La randul sau, acest lucru ar putea sa submineze reputatia carnii de cal si acceptarea
acesteia de catre consumatori.

Aceastd propunere ar putea contribui la abordarea unor aspecte legate de bundstarea
animalelor (de exemplu, animalele care nu beneficiaza de tratamentul necesar pentru a evita
excluderea) si la reducerea numadrului de animale excluse 1n viitor, prevenind astfel
reintroducerea ilegald a acestora 1n lantul alimentar. Cu toate acestea, eliminarea excluderii
permanente din lantul alimentar si includerea unei clauze privind perioada de asteptare
temporard nu au putut fi aplicate animalelor excluse in prezent, intrucét ar putea avea ca
rezultat reintrarea in lantul alimentar a animalelor tratate cu substante interzise.

4.3.3.  Excluderea sistematica a ecvideelor din lantul alimentar

Aceastd masurd propusa ar viza toate ecvideele, cu exceptia celor crescute in mod specific
pentru productia de alimente. Astfel cum s-a raportat in studiu, separarea intre animalele
destinate petrecerii timpului liber/competitiilor si animalele de la care se obtin produse
alimentare ar fi dificila, deoarece un ecvideu nu se incadreaza intr-o singura categorie pe
parcursul intregii sale durate de viatd. Prin urmare, crearea unei categorii standard de
»animal de companie din specia ecvind” care sa excluda animalul din lantul alimentar ca
manz ar conduce la mai multe probleme. Necesitatea intretinerii pe Intreaga durata a vietii
ar putea avea implicatii asupra bundstarii animalelor, care devin o povara costisitoare si nu
au nicio utilizare alternativa, cu consecinte imprevizibile In ceea ce priveste animalele
neglijate sau abandonate. Prin urmare, este probabil ca activitdtile frauduloase si
infractionale care vizeazd reintroducerea ilegald in lantul alimentar a acestor animale
excluse sd creasca. Acest lucru ar avea, la randul sdu, un impact negativ evident asupra
sanatatii publice, deoarece este posibil ca aceste animale sa fi fost tratate cu substante
interzise pentru care nu poate fi stabilitd nicio LMR sigura.

5. CoNcLuzIt

Excluderea ecvideelor din lantul alimentar din cauza tratamentului medical este determinatd in
principal de lipsa produselor medicinale care ar permite animalului tratat sa raméana in lantul
alimentar.

In acest sens, cooperarea dintre toate partile interesate care contribuie la inovare si la
dezvoltarea de PMV pentru ecvideele de la care se obtin produse alimentare (detinatorii de
animale, medicii veterinari, mediul academic, industria sanatatii animale si autoritdtile de
reglementare) ar fi esentiald pentru identificarea nevoilor existente, pentru a acorda prioritate
cercetarii cu privire la acestea si pentru a facilita transferul de tehnologie, dezvoltarea de
produse si etapele de reglementare care sa conduca la autorizarea si mentinerea pe piata a unui
PMV.

Va fi nevoie de mai mult timp pentru ca Regulamentul privind PMV sa isi atingd intregul
potential si sa creasca disponibilitatea medicamentelor. Depunerea progresiva a cererilor de
autorizare a PMV-urilor care au fost considerate eligibile pentru piete limitate va contribui la
acest lucru. Disponibilitatea pe scard mai larga la nivelul UE a PMV-urilor deja autorizate in

RO 1 RO



alte state membre ar putea fi Imbunatatita in continuare printr-o punere in aplicare fara probleme
a PRU si prin adoptarea unei politici atractive in materie de taxe, care ar reduce costurile de
autorizare si de intretinere a acestor produse in noile state membre vizate. In plus, noua LSE va
contribui, de asemenea, la cresterea disponibilitdtii medicamentelor prin abordarea nevoilor
terapeutice sau de diagnosticare care nu pot fi abordate in prezent cu medicamentele care pot fi
utilizate la ecvideele de la care se obtin produse alimentare.

Medicii veterinari joaca un rol esential in prescrierea si utilizarea PMV-urilor in conformitate
cu normele UE si nationale. Aceasta include excluderea ecvideelor din lantul alimentar din
cauza tratamentului medical. Profesia de medic veterinar, in stransa cooperare cu autoritatile
competente nationale, ar trebui sd contribuie in continuare la sensibilizarea medicilor veterinari
si a detinatorilor de animale cu privire la legislatia relevantd; si anume identificarea ecvideelor
si utilizarea si Inregistrarea tratamentelor veterinare. Acest lucru poate implica elaborarea unor
orientari nationale sau a unor protocoale de tratament specifice, inclusiv In ceea ce priveste
utilizarea medicamentelor in afara conditiilor autorizatiei de comercializare si a substantelor
din LSE, sau organizarea de campanii de formare specifice (inclusiv cu privire la actualizarile
legislatiei nationale sau ale UE relevante).

Consolidarea cooperarii si a coordondrii Intre autoritdtile competente nationale implicate,
precum si consolidarea aplicarii normelor sunt esentiale pentru identificarea activitatilor
frauduloase si a nerespectarii normelor UE aplicabile. Aceasta cooperare consolidata ar implica
schimbul de informatii cuprinse in bazele de date nationale intre autorititile competente din
statele membre si, de asemenea, cu operatorii de ecvidee privind identificarea, circulatia si
statutul din cadrul lantului alimentar, maximizand potentialul legislatiei actuale. Aceasta ar
putea fi completata, de asemenea, de o mai buna comunicare si de campanii de sensibilizare cu
partile interesate relevante. Procedurile solide si bine stabilite de avertizare in interes public
sunt, de asemenea, esentiale pentru detectarea timpurie a semnalelor de fraudd si pentru
declansarea actiunilor de control relevante de catre autoritatile competente.

Punerea 1n aplicare a actiunilor mentionate mai sus va contribui la imbunatatirea situatiei
actuale. Bunastarea animalelor va fi imbunatatita prin disponibilitatea unor tratamente medicale
mai adecvate pentru ecvidee, evitand excluderea acestora din lantul alimentar si riscurile
potentiale pentru bunastare (de exemplu, animalele care nu sunt tratate pentru a evita
excluderea). Reducerea numarului de animale excluse va reduce, de asemenea, sansele de
activitate infractionala si de fraudd, precum si riscurile pe care aceste activitati le prezintd pentru
sAnitatea publici si bunastarea animalelor. In sfarsit, consolidarea aplicarii dreptului Uniunii
va contribui, de asemenea, la crearea unui mediu mai disuasiv pentru frauda.

In acest context, Comisia, in strAnsi cooperare cu autorititile competente din statele membre si
cu partile interesate, va promova punerea in aplicare a actiunilor mentionate mai sus in temeiul
cadrului juridic existent al UE pentru: (i) cresterea disponibilitatii medicamentelor pentru
animalele de la care se obtin produse alimentare din specia ecvind; (i1) cresterea gradului de
constientizare in randul medicilor veterinari si al detinatorilor de animale cu privire la normele
UE privind utilizarea produselor medicinale la ecvideele de la care se obtin produse alimentare
si excluderea acestora din lantul alimentar; si (iii) consolidarea cooperarii si a coordonarii intre
autoritatile competente nationale, precum si a activitatilor de asigurare a respectarii legii.

In ceea ce priveste conditiile de concurenti echitabile pentru importurile din tari terte, Comisia
lucreaza la o propunere de modificare a anexei III la Regulamentul de punere in aplicare (UE)
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2020/2235 al Comisiei*! si a anexei II la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/403 al
Comisiei*? in ceea ce priveste modelele de certificate necesare pentru intrarea in UE a
transporturilor de anumite produse provenite de la solipede domestice si solipede salbatice si,
respectiv, de anumite categorii de ecvidee. Aceastd modificare va alinia atestarea din
certificatele relevante la cerintele UE privind durata de viatd prevazute in Regulamentul delegat
(UE) 2022/2292 al Comisiei si in Directiva 96/22/CE a Consiliului pentru a asigura conditii de
concurenta echitabile pentru normele in vigoare in prezent.

In plus, Comisia va continua sa auditeze tarile exportatoare pentru a evalua sistemele oficiale
de control ale acestora pentru produsele de origine animald destinate exportului catre UE,
inclusiv pentru carnea de cal.

41
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Regulamentul de punere 1n aplicare (UE) 2020/2235 al Comisiei din 16 decembrie 2020 de stabilire a normelor
de aplicare a Regulamentelor (UE) 2016/429 si (UE) 2017/625 ale Parlamentului European si ale Consiliului
in ceea ce priveste modelele de certificate de sdnatate animald, modelele de certificate oficiale si modelele de
certificate de sa@ndtate animald/oficiale pentru intrarea in Uniune si circulatia in interiorul Uniunii a
transporturilor de anumite categorii de animale si marfuri, certificarea oficiala privind astfel de certificate si de
abrogare a Regulamentului (CE) nr. 599/2004, a Regulamentelor de punere in aplicare (UE) nr. 636/2014 si
(UE) 2019/628, a Directivei 98/68/CE si a Deciziilor 2000/572/CE, 2003/779/CE si 2007/240/CE (JO L 442,
30.12.2020, p. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_impl/2020/2235/0J).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/403 al Comisiei din 24 martie 2021 de stabilire a normelor de
aplicare a Regulamentelor (UE) 2016/429 si (UE) 2017/625 ale Parlamentului European si ale Consiliului in
ceea ce priveste modelele de certificate de sanatate animald si modelele de certificate de sédnatate
animald/oficiale pentru intrarea in Uniune si circulatia intre statele membre a transporturilor de anumite
categorii de animale terestre si de material germinativ provenit de la acestea, certificarea oficiala privind astfel
de certificate si de abrogare a Deciziei 2010/470/UE (JO L 113, 31.3.2021, p.1, ELL
http://data.europa.ev/eli/reg_impl/2021/403/0J).
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LISTA DE ABREVIERI

RAM
AC
LSE
MA
LMR
SM
RCP
PRU
TT
PMV

RO

Rezistenta la antimicrobiene
Autoritatea competenta

Lista substantelor esentiale
Autorizatie de comercializare

Limita maxima de reziduuri

Stat membru

Rezumatul caracteristicilor produsului
Procedura de recunoastere ulterioara
Tari terte

Produs medicinal veterinar
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