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COMISIA
EUROPEANA

Bruxelles, 6.3.2026
C(2026) 1412 final

REGULAMENTUL DELEGAT (UE) .../... AL COMISIEI
din 6.3.2026

de modificare si rectificare a Regulamentului delegat (UE) 2023/361 de completare a
Regulamentului (UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce
priveste normele de utilizare a anumitor medicamente de uz veterinar in scopul
prevenirii si controlului anumitor boli listate

(Text cu relevanta pentru SEE)
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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL ACTULUI DELEGAT

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 sdnatatii animalelor (,,Legea privind sdnatatea animald”) stabileste norme privind
bolile transmisibile ale animalelor. In particular, capitolul 2 din partea III stabileste normele
de utilizare a medicamentelor de uz veterinar pentru prevenirea si controlul bolilor.

Legea privind sanatatea animald imputerniceste Comisia sd adopte acte delegate de
completare a normelor din domeniul respectiv prevazute in regulamentul in cauza.

Regulamentul delegat (UE) 2023/361 al Comisiei din 28.11.2022 completeazd Regulamentul
(UE) 2016/429 in ceea ce priveste normele de utilizare a anumitor medicamente de uz
veterinar in scopul prevenirii i controlului anumitor boli listate. El prevede, printre altele,
norme detaliate si specifice privind utilizarea In Uniune a medicamentelor de uz veterinar in
ceea ce priveste prevenirea si controlul bolilor listate mentionate la articolul 9 alineatul (1)
litera (a) (,,boli de categoria A”) din Regulamentul (UE) 2016/429 la animalele terestre
detinute si salbatice.

Prezentul regulament actualizeaza normele din Regulamentul delegat (UE) 2023/361 al
Comisiei, tindnd seama de noile cunostinte stiintifice disponibile si de experienta dobandita in
cerintelor privind utilizarea medicamentelor imunologice de uz veterinar pentru prevenirea si
controlul bolilor de categoria A.

2. CONSULTARI PREALABILE ADOPTARII ACTULUI

Comisia a participat la cateva reuniuni si a efectuat cateva schimburi de informatii cu Grupul
de experti privind sdnatatea animala (E00930). Proiectul de regulament delegat a fost pus si la
dispozitia Parlamentului European si a Consiliului, iar niciuna dintre institutii nu a transmis
observatii. Au avut loc mai multe reuniuni cu o serie de parti interesate in cadrul Comitetului
consultativ pentru sdndtate animald, in care au fost ilustrate si discutate elementele principale
ale proiectului de act.

3. ELEMENTELE JURIDICE ALE ACTULUI DELEGAT

Prezentul regulament delegat se adopta in temeiul Regulamentului (UE) 2016/429, in special
al articolului 47 alineatul (1).
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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) .../... AL COMISIEI

din 6.3.2026

de modificare si rectificare a Regulamentului delegat (UE) 2023/361 de completare a
Regulamentului (UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce

priveste normele de utilizare a anumitor medicamente de uz veterinar in scopul

prevenirii si controlului anumitor boli listate

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

Avand 1n vedere 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 sinititii animalelor (,,Legea privind sinitatea animald”)!, in

A

special articolul 47 alineatul (1) literele (b) si (c),

Intrucat:

(1)

)

Regulamentul delegat (UE) 2023/361 al Comisiei’ completeazi Regulamentul (UE)
2016/429 in ceea ce priveste normele de utilizare a anumitor medicamente de uz
veterinar Tn scopul prevenirii si controlului anumitor boli listate. El prevede, printre
altele, norme detaliate si specifice privind utilizarea in Uniune a medicamentelor de uz
veterinar 1n ceea ce priveste prevenirea si controlul bolilor listate mentionate la
articolul 9 alineatul (1) litera (a) (,,boli de categoria A”) din Regulamentul (UE)
2016/429 la animalele terestre detinute si sdlbatice.

Articolul 2 din Regulamentul delegat (UE) 2023/361 stabileste definitiile termenilor
utilizati in regulamentul respectiv, inclusiv definitia termenului ,,perioadd de
recuperare”. Dupd finalizarea vaccinarii profilactice de urgentd, este necesar ca o
strategie de iIncheiere a campaniei de vaccinare sd permitd statelor membre sa
demonstreze absenta infectiei inainte ca restrictiile privind circulatia animalelor si a
produselor provenite de la acestea sa poatd fi eliminate. Este necesar ca o astfel de
strategie de incheiere a campaniei de vaccinare sa constea intr-o supraveghere clinica
si de laborator consolidata specificd in timpul unei perioade de asteptare predefinite
pentru fiecare boala specifica de categoria A. Nu existd un statut de indemn de boala
categoria A in normele UE, astfel incat este necesar ca termenul ,perioadd de
recuperare”, care se refera la recuperarea unui statut de indemn de boala, sa fie inlocuit

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 animald”) (O L 84, 31.3.2016, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/429/0j).

Regulamentul delegat (UE) 2023/361 al Comisiei din 28 noiembrie 2022 de completare a
Regulamentului (UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste normele
de utilizare a anumitor medicamente de uz veterinar in vederea prevenirii si controlului anumitor boli
listate (JO L 52, 20.2.2023, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2023/361/0j).
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€)

“4)

)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

cu ,,perioadd de asteptare”. Este necesar ca definitia in cauza sa fie actualizata, iar
articolul 2 sd fie modificat In consecinta, precum si titlul si articolul 16 alineatul (1).

In plus, este necesar ca anexele relevante specifice bolilor si descrie in partea lor 4
conditiile respective pentru aceastd perioada de asteptare si s nu se refere la statutul
sanitar al animalelor, nici la statutul acordat de OMSA. Prin urmare, este necesar ca
toate anexele specifice bolilor sd fie modificate In consecintd pentru a include aceasta
modificare conceptuala.

Articolul 4 din Regulamentul delegat (UE) 2023/361 listeazd medicamentele de uz
veterinar interzise pentru prevenirea si controlul bolilor de categoria A si B. Partea 3
din anexa I listeazd bolile pentru care sunt permise anumite tipuri specifice de
medicamente de uz veterinar, precum si conditiile de utilizare a acestora; este necesar
ca atat tipul, cat si utilizarea, sd fie conforme cu partea 3 din anexa I si sa fie
mentionate in mod clar la articolul 4.

Articolul 7 din Regulamentul delegat (UE) 2023/361 stabileste strategii de vaccinare
pentru prevenirea si controlul bolilor de categoria A si face distinctie intre strategiile
de vaccinare de urgenta si de vaccinare profilactica. Experienta dobandita din planurile
de vaccinare aplicate in teren aratd cd vaccinarea profilactica de urgentd poate fi
aplicata atunci cand apar focare ale unei boli listate in zone in care vaccinarea
profilactica impotriva bolii respective este deja pusd in aplicare. Pentru a evita
neintelegerile, este necesar ca punerea in aplicare a vaccinarii profilactice de urgenta
sd fie clarificatd la articolul 7 si sa fie introdus un text explicativ pentru a explica
faptul ca planul de vaccinare profilacticd poate continua sa fie pus in aplicare intr-o
zond de restrictii, cu exceptia cazului in care autoritatea competenta decide sa aplice
vaccinarea de urgenta.

In cursul revizuirii Regulamentului delegat (UE) 2023/361, articolul 13 fost considerat
neclar si este necesar sa fie modificat din motive de claritate: este necesar ca alineatele
(1) — (4) sa nu stabileascd in detaliu care animale sau produse sunt interzise si pot fi
deplasate si sa facd trimitere In mod clar la partile relevante din anexe pentru detalii,
iar alineatul (6) sa fie clarificat pentru a explica mai bine restrictiile in conformitate cu
alineatele (1) — (5) de la articolul respectiv, care se aplicd simultan cu zonele de
restrictii in conformitate cu Regulamentul delegat (UE) 2020/687.

In cursul revizuirii Regulamentului delegat (UE) 2023/361, s-a remarcat faptul ci, din
motive de claritate, este necesar ca articolul 14 alineatul (2) litera (a) sa includa o
trimitere la articolul 13 alineatul (1) care listeazd animalele si produsele care fac
obiectul interdictiei.

Regulamentul delegat (UE) 2023/361 stabileste conditii specifice, in anexele
respective specifice bolilor, pentru fiecare boald de categoria A, pe baza experientei si
a datelor care erau disponibile la momentul adoptarii sale. Pentru bolile in cazul carora
nu erau disponibile suficientd experienta si date la momentul adoptarii, nu au putut fi
prevazute masuri specifice lor.

In ceea ce priveste febra aftoasa (FA), focarele recente au furnizat informatii relevante
cu privire la dificultdtile de utilizare a vaccindrii profilactice si la necesitatea de a
clarifica in anexa VII faptul ca toate animalele din speciile listate erau vizate de
interdictie, modul in care urma sa fie pusd in aplicare supravegherea si conditiile in
care puteau fi acordate derogdri de la interdictie.

In ceea ce priveste dermatoza nodulara contagioasd (DNC), experienta recenta din
teren si datele stiintifice au furnizat informatii si dovezi suplimentare care necesita s
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

fie luate in considerare in anexa IX pentru conditiile legate de zonele de vaccinare,
precum si pentru restrictiile aferente si perioada de asteptare inainte de eliminarea lor.

In ceea ce priveste pesta porcini clasici (PPC), este necesar si fie utilizate date
stiintifice actualizate disponibile pentru a actualiza conditiile de vaccinare a porcilor
domestici din anexa XII si pentru a stabili conditii specifice pentru vaccinarea porcilor
salbatici Intr-o noud anexa.

In ceea ce priveste gripa aviara inalt patogena (HPAI), experienta recenti in ceea ce
priveste punerea in aplicare in teren a vaccindrii pasarilor de curte, precum si datele
stiintifice privind vaccinarea, atenuarea riscurilor si supravegherea, inclusiv un aviz
stiintific al Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (EFSA), au furnizat
suficiente informatii pentru a modifica si a actualiza conditiile specifice din anexa XIII
pentru restrictii, derogari si supraveghere, in special atunci cand se aplica vaccinarea
profilactica.

In ceea ce priveste pesta porcina africand (PPA), desi in prezent nu este disponibil
niciun vaccin eficace si sigur, avand In vedere rapoartele recente ale EFSA si datele
stiintifice actualizate privind vaccinurile incluse in Manualul de teste de diagnostic si
vaccinuri pentru animale terestre al OMSA, este necesar sd fie addaugate noi anexe
pentru a descrie conditiile de utilizare a unor astfel de vaccinuri, odatd ce vor fi
disponibile, la porcii domestici si, respectiv, la porcii salbatici.

In ceea ce priveste variola ovind si caprind (SPGP), justificirile stiintifice pentru
modificarea capitolelor relevante din Codul sanitar pentru animale terestre al OMSA
au furnizat date suficiente pentru a stabili conditii specifice intr-o noua anexa.

Din motive de coerentd intre articole si anexe, este necesar ca numerotarea sd fie
modificatd ca urmare a adaugarilor sau elimindrilor de puncte si a adaugarii de noi
anexe.

In final, este necesar ca erorile de redactare de la articolul 3 alineatul (2) si fie
corectate,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Modificari

Regulamentul delegat (UE) 2023/361 se modifica dupa cum urmeaza:

1.

La articolul 2 alineatul (1), litera (j) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(J) «perioadd de asteptare» Inseamnd perioada de timp necesard pentru a
demonstra absenta bolii de categoria A dupa efectuarea, intr-o zona de
vaccinare, a vaccindrii profilactice de urgenta impotriva bolii;”

La articolul 4, teza introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:

,Statele membre interzic utilizarea urmatoarelor medicamente de uz veterinar la
animale pentru prevenirea si controlul bolilor din categoriile A si B, cu exceptia
cazului in care ele sunt utilizate pentru prevenirea si controlul bolilor mentionate in
partea 3 din anexa I, iar tipul si utilizarea lor respecta conditiile stabilite in ea:”

La articolul 7 alineatul (1), litera (a) punctul (ii) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(11) vaccinarea profilacticd de urgentd, pusd in aplicare ca raspuns la un focar de
boala de categoria A si efectuatd in oricare dintre urmatoarele cazuri:
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— animale terestre expuse riscului de infectie care sunt detinute in unitati
situate in state membre afectate sau in zone afectate ale acestora in care
boli de categoria A nu au fost confirmate si nici nu sunt suspectate in
conformitate cu articolul 6 alineatul (1) si cu articolul 11 din
regulamentul delegat (UE) 2020/687;

— ca raspuns la o modificare a riscului de introducere a unei boli de
categoria A intr-un stat membru neafectat sau intr-o zonad neafectatd a
acestuia;

— ecvine care fac obiectul derogarii prevazute la punctul 1 din anexa III la
Regulamentul delegat (UE) 2020/687;”

La articolul 7, alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

2.

Autoritatea competentd poate pune in aplicare strategiile mentionate la
alineatul (1) simultan sau consecutiv in diferite populatii de animale terestre
detinute si sdlbatice, in diferite zone si areale geografice si In momente diferite
de-a lungul evolutiei unui focar si poate varia strategiile aplicate in functie de
zona sau de areal, de speciile afectate sau de alte caracteristici definitorii. In
astfel de cazuri, autoritatea competentd include toate strategiile aplicate
simultan sau consecutiv in planul oficial de vaccinare dupd evaluarea
mentionatd la articolul 5 alineatul (1) litera (a).

Atunci cand un areal in care este pusd in aplicare vaccinarea profilactica in
conformitate cu alineatul (1) litera (b) devine afectata de boala de categoria A
relevantd si se incadreaza intr-o zond de restrictii stabilitd In conformitate cu
articolul 21 din Regulamentul delegat (UE) 2020/687, planul de vaccinare
profilactica poate fi pus in aplicare in continuare, cu exceptia cazului in care
autoritatea competentd decide sa aplice o vaccinare de urgentd pentru a
raspunde riscului crescut.”

Articolul 13 se Inlocuieste cu urmatorul text:

L Articolul 13

Masuri de reducere a riscurilor in zona de vaccinare atunci cand se aplica vaccinarea
profilactica de urgenta si vaccinarea de urgenta a animalelor salbatice

1.

La punerea in aplicare a vaccinarii profilactice de urgentd, autoritatea
competenta interzice:

(a) circulatia animalelor si a produselor provenite de la ele, stabilite in partea
3 punctul 1 din anexele VII-XVIII;

(b) colectarea de materiale germinative de la animale prevdzuta in partea 3
punctul 2 din anexele VII — XVIIL; (c) in absenta conditiilor specifice
bolilor, stabilite in partea 3 din anexele VII — XVIII, circulatia:

(1) animalelor vaccinate din unitatea in care au fost vaccinate;

(1)) produselor provenite de la animale vaccinate din unitdtile de
productie si/sau de prelucrare.

Prin derogare de la alineatul (1) litera (a), autoritatea competentd poate permite
circulatia animalelor:

(a) 1n cazul in care fac obiectul uciderii obligatorii dupd vaccinare, in
conformitate cu planul oficial de vaccinare mentionat la articolul 5

RO



RO

alineatul (1) litera (b), si sunt deplasate pentru a fi ucise in cel mai
apropiat loc adecvat;

Sau

(b) daca nu fac obiectul uciderii obligatorii dupa vaccinare, in conformitate
cu planul oficial de vaccinare mentionat la articolul 5 alineatul (1) litera
(b) st indeplinesc conditiile prevazute in partea 3 punctul 3 din anexele
VII - XVIIIL

3. Prin derogare de la alineatul (1) litera (a), autoritatea competenta poate permite
circulatia produselor provenite de la animale din unitatea de productie si/sau de
prelucrare in conformitate cu conditiile prevazute in partea 3 punctul 3 din
anexele VII — XVIIL

4.  Prin derogare de la alineatul (1) litera (b), autoritatea competenta poate permite
colectarea de materiale germinative in conformitate cu conditiile prevazute in
partea 3 punctul 3 din anexele VII — XVIIL

5. Atunci cand pune in aplicare vaccinarea de urgentd a animalelor salbatice,
autoritatea competenta aplicd In zona de vaccinare restrictiile specifice bolilor
si alte masuri de atenuare a riscurilor prevazute in partea 3 din anexele VII —
XVIII pentru boala relevanta, in cazul in care se prevede In mod specific
vaccinarea de urgenta a animalelor salbatice.

6. In zonele de vaccinare situate intr-o zoni de restrictii in conformitate cu
Regulamentul delegat (UE) 2020/687, restrictiile si alte masuri de atenuare a
riscurilor prevazute la alineatele (1) si (5) se aplicd in plus fatd de masurile
aplicabile:

(a) zonelor de protectie si de supraveghere si zonelor suplimentare de
restrictii, dupa caz, stabilite in conformitate cu articolul 21 alineatul (1)
din Regulamentul delegat (UE) 2020/687 in cazul aparitiei unui focar de
boala de categoria A la animale terestre detinute, pdna cand ele sunt
eliminate in conformitate cu articolele 39 si 55 din regulamentul
respectiv;

(b) zonelor infectate, stabilite in conformitate cu articolul 63 alineatul (1) din
Regulamentul delegat (UE) 2020/687 in cazul aparitiei unui focar de
boala de categoria A la animale sdlbatice, pana cand ele sunt eliminate in
conformitate cu articolul 67 din regulamentul respectiv;

(c) zonelor de restrictii, stabilite in temeiul masurilor de urgenta prevazute la
articolele 71, 257 si 258 din Regulamentul (UE) 2016/429 si al oricéror
norme adoptate in temeiul articolului 71 alineatul (3) si al articolului 259
din regulamentul respectiv, pand la eliminarea masurilor respective.

7.  Masurile mentionate la alineatele (1) si (5) continuda sd se aplice dupa
eliminarea masurilor mentionate la alineatul (6).”

La articolul 14 alineatul (2), litera (a) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(a) nu sunt incluse In lista animalelor si produselor, mentionate la articolul 13
alineatul (1) literele (a) si (b);”

In titlul sectiunii 2 si in titlul articolului 16 si in alineatul sau (1), ,,recuperare” se
inlocuieste cu ,,asteptare”.

RO



RO

10.

11.

12.

La articolul 9 alineatul (4), la articolul 10 alineatul (1), la articolul 10 alineatul (2), la
articolul 14 alineatul (2), la articolul 16 alineatul (1) si la articolul 16 alineatul (2)
litera (a) punctul (1), ,,XIV” se inlocuieste cu ,, X VIII”.

Anexele VIII, X, XI si XIV la Regulamentul delegat (UE) 2023/361 se modifica in
conformitate cu partea 1 din anexa la prezentul regulament.

Anexele VII, IX, XII si XIII la Regulamentul delegat (UE) 2023/361 se inlocuiesc cu
textul din partea 2 a anexei la prezentul regulament.

Noile anexe XV, XVI, XVII si XVIII se adaugd la Regulamentul delegat (UE)
2023/361 in conformitate cu partea 3 din anexa la prezentul regulament.

Lista anexelor la Regulamentul delegat (UE) 2023/361 se inlocuieste cu textul din
partea 4 a anexei la prezentul regulament.

Articolul 2
Rectificare

Regulamentul delegat (UE) 2023/361 se rectifica dupa cum urmeaza:

La articolul 3, alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

2.

Conditiile de utilizare a vaccinurilor impotriva bolilor de categoria A nu se aplica
anumitor utilizari ale vaccinurilor impotriva infectiei cu virusul bolii Newcastle, n
special utilizarii profilactice de rutind sau utilizérii in cadrul comertului, pe care
statele membre le pot permite indiferent de masurile oficiale de prevenire si control
al bolilor mentionate la alineatul (1), in alte scopuri decat raspunsul la un focar.”

Articolul 3
Intrare in vigoare

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

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

membre.

Adoptat la Bruxelles, 6.3.2026

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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