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EXPUNERE DE MOTIVE

CONTEXTUL PROPUNERII

Animalele de ferma din UE sunt hranite cu furaje grosiere, cu materii prime furajere
si cu furaje combinate (amestecuri de materii prime furajere). Dacd animalele sunt
bolnave si necesitd un tratament, li se pot administra medicamente de uz veterinar pe
baza unei prescriptii veterinare. Marea majoritate a furajelor medicamentate pentru
animalele de ferma contin substante antimicrobiene sau antiparazitare.

In ceea ce priveste administrarea orald de medicamente animalelor, detinitorii de
animale pot adauga ei 1nsisi medicamente in hrana sau in apa pentru animale sau pot
utiliza furaje medicamentate, in care medicamentele sunt incorporate fie de cétre ei
insisi, fie de cdtre un alt producator autorizat.

Furajele medicamentate sunt, in general, utilizate pentru tratarea bolilor care
afecteaza grupurile mari de animale, in special grupurile de porci si de pasari de
curte. Existd o corelatie clard intre nivelul standardelor de fabricatie si calitatea
tratamentului cu furaje medicamentate. Standardele ridicate implica o distributie
corectd si omogend a medicamentului in furaj, o bund compatibilitate intre
medicament si furaj si, drept rezultat, o bund dozare si un tratament eficient al
animalului, precum si un transfer redus al medicamentului in furajele nevizate.

Existd 13,7 milioane de crescatorii de animale in UE. Valoarea productiei
crescatoriilor de animale in UE este de 157 de miliarde EUR. Valoarea acvaculturii
din UE, care include productia de crustacee, de moluste si de pesti cu inotdtoare, este
estimatd la 3,3 miliarde EUR. Animalele de companie constituie, in ordinea
importantei, cea de-a doua mare categorie de animale crescute in UE. Exista
aproximativ 64 de milioane de pisici, 60 de milioane de ciini, 40 de milioane de
pasari de companie, 25 de milioane de mamifere mici si mai multe milioane de pesti
ornamentali. In functie de starea lor de sanatate, toate aceste animale de ferma, specii
de acvacultura si animale de companie pot necesita medicatie.

Obiectivul revizuirii normelor in materie de furaje medicamentate este de a armoniza
la un nivel inalt de sigurantd fabricarea, comercializarea si utilizarea furajelor
medicamentate si a produselor intermediare in UE, precum si de a reflecta progresul
tehnic in acest domeniu. Proiectul de propunere actualizeaza legislatia actuala
privind furajele medicamentate prin abrogarea Directivei 90/167/CEE, care stabileste
conditiile in care furajele medicamentate pot fi fabricate, introduse pe piatd si
utilizate 1n interiorul UE. Aceastd directiva a fost elaboratd inainte de crearea pietei
interne si nu a fost niciodatd adaptatda Tn mod substantial. Transpunerea la nivel
national a acestui instrument juridic a oferit statelor membre o oarecare libertate in
ceea ce priveste interpretarea si punerea in aplicare a dispozitiilor juridice, dar
aceasta flexibilitate a contribuit la aparitia anumitor probleme. Directiva nu ofera
nicio indicatie cu privire la standardele care trebuie aplicate in ceea ce priveste
aprobarea plantelor sau tehnicile acceptabile pentru fabricarea furajelor
medicamentate. Ea nu indicd nici dacd standardele ar trebui sa fie bazate pe
tehnologie sau pe rezultate si nu furnizeaza criterii de omogenitate. De asemenea, ea
nu contine nicio dispozitie referitoare la conceptul de transfer de furaje
medicamentate intre loturi, la etichetarea specifica a furajelor medicamentate sau la
furajele medicamentate destinate animalelor de companie si nu specifica daca
furajele pot fi pregatite In moara pentru furaje inainte de prescriptie, ceea ce le
permite statelor membre sa avanseze interpretari diferite.
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In plus, legislatia existenta ar putea si perpetueze discrepantele existente intre statele
membre in ceea ce priveste punerea sa In aplicare. Aceasta creeaza conditii inegale
de concurenta pentru operatorii profesionisti de pe piata unica. Este necesar sd se
armonizeze punerea in aplicare a legislatiei, sd se reducd sarcinile financiare si
administrative si sd se sprijine inovarea.

Proiectul de propunere va permite productia anticipatd de furaje medicamentate si
amestecurile mobile si Tn cadrul exploatatiei, stabilind totodata parametrii aplicabili
pentru aceste mecanisme. Dispozitiile includ masuri de eliminare a furajelor
medicamentate neutilizate in exploatatia agricola. Vor fi stabilite limite la nivelul UE
pentru transferul medicamentelor de uz veterinar in furaje, care ar trebui sa fie
adaptate pe baza unei evaludri a riscurilor reprezentate de diferitele tipuri de
substante active pentru animale si pentru oameni.

REZULTATELE CONSULTARILOR CU PARTILE INTERESATE SI ALE
EVALUARITI IMPACTULUI

Evaluarea impactului se bazeaza pe rezultatele unui studiu extern intitulat ,,Evaluarea
cadrului legislativ al UE 1n domeniul furajelor medicamentate” (Evaluation of the
EU Legislative Framework in the Field of Medicated Feed), realizat in 2009-2010 de
Consortiul de evaluare a lantului alimentar (Food Chain Evaluation Consortium,
FCECQ).

De asemenea, ea se bazeaza pe o ampla consultare a partilor interesate, efectuata in
contextul evaludrii realizate in 2009/2010, in urma careia au avut loc consultiri
interne si discutii cu statele membre. In plus, pe parcursul intregului proces au avut
loc consultdri cu partile interesate in marja Grupului consultativ pentru lantul
alimentar, sanatatea animala si sandtatea plantelor, a Comitetului consultativ pentru
sandtatea animald si a grupului de lucru in domeniul acvaculturii al Comitetului
consultativ pentru pescuit si acvaculturd. De asemenea, au fost efectuate consultari
specifice cu Federatia internationald pentru sandtatea animald, cu Federatia
europeand a producatorilor de hrana pentru animale, cu Federatia Veterinarilor din
Europa si cu agricultorii si cooperativele agricole din UE.

In urma consultirii partilor interesate in cadrul evaluirii FCEC, in perioada
30 martie-31 mai 2011 a fost organizat un nou sondaj online in randul partilor
interesate, utilizdnd un chestionar de elaborare interactiva a politicilor pentru a
colecta observatii cu privire la optiunile de politica existente.

In cele din urma, au fost realizate interviuri specifice cu experti din industrie si cu
autoritdtile competente, in principal cu scopul de a colecta date pentru evaluarea
diferitelor optiuni.

In iunie 2009 a fost trimis un chestionar statelor membre, precum si Norvegiei si
Elvetiei, cu scopul de a obtine informatii de la autoritatile competente cu privire la
situatia existenta in domeniul furajelor medicamentate.

In plus, Comisia a consultat si a informat Tn mod periodic Grupul de lucru al sefilor
serviciilor veterinare, Comitetul permanent pentru lantul alimentar si sanatatea
animald (sectiunea ,,Nutritia animalelor”) si Comitetul farmaceutic veterinar.

Scopul evaludrii impactului a fost de a sprijini propunerile de modificare a legislatiei
privind furajele medicamentate (Directiva 90/167/CEE), in conformitate cu
principiile stabilite in programul de lucru al Comisiei. Aceasta se inscrie in
prelungirea lucrdrilor similare aflate in curs de desfasurare in domeniul
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medicamentelor de uz veterinar. Directia Generala Sandtate si Consumatori a luat
initiativa de a revizui Directiva 90/167/CEE in paralel cu revizuirea legislatiei
privind medicamentele de uz veterinar.

Statele membre si diferitele parti interesate implicate in acest domeniu au subliniat in
repetate randuri importanta garantdrii faptului ca revizuirea legislatiei privind
furajele medicamentate tine cont de particularitatile sectorului. Acest lucru poate fi
realizat doar printr-o abordare independentd, bazata pe legaturile cu legislatia privind
hrana pentru animale si cu cea privind medicamentele de uz veterinar.

Evaluarea impactului a permis identificarea principalelor axe pe baza carora sistemul
trebuie modificat pentru a raspunde preocupdrilor partilor interesate: reziduurile de
medicamente de uz veterinar in furaje, dozarea imprecisa a medicamentelor de uz
veterinar, inaccesibilitatea pe piatd a furajelor medicamentate destinate animalelor de
companie si barierele in calea comertului cu furaje medicamentate in interiorul UE.

Evaluarea impactului a concluzionat ca un regulament al UE contindnd norme
detaliate ar avea impactul cel mai pozitiv si ar constitui cea mai bund modalitate
pentru realizarea obiectivelor UE. El ar trebui sa aibd un impact pozitiv semnificativ
asupra rentabilitatii si a cresterii economice din sectorul fabricarii furajelor
medicamentate, ludnd in considerare si aplicatiile inovatoare ale medicamentelor de
uz veterinar. Se poate astepta o imbunatatire a sdnatatii animale si a sanatatii publice
atat in statele membre in care existd in prezent norme mai putin stricte In ceea ce
priveste furajele medicamentate, cat si in cele in care normele sunt prohibitive.
Stabilirea unor niveluri de tolerantd sigure pentru transferurile inevitabile de
medicamente de uz veterinar in hrana pentru animale ar permite definirea unor reguli
de joc pragmatice si solide pentru industrie si pentru autoritatile de control.

ELEMENTELE JURIDICE ALE PROPUNERII

Obiectivul prezentei propuneri este de a abroga Directiva 90/167/CEE prin
regulamentul propus.

Dispozitii generale

Domeniul de aplicare al regulamentului propus acopera fabricarea, introducerea pe
piata si utilizarea furajelor medicamentate pentru animalele de companie si animalele
de la care se obtin produse alimentare in cadrul Uniunii. El nu se aplica
medicamentelor de uz veterinar utilizate in calitate de componenta medicamentoasa a
furajelor medicamentate (denumite anterior ,,premixuri medicamentate”), care sunt
abordate in cadrul legislatiei privind medicamentele de uz veterinar.

Regulamentul stabileste norme privind fabricarea, compozitia, introducerea pe piata
si utilizarea furajelor medicamentate. Se aplicd cerintele generale in materie de
fabricatie prevazute in Regulamentul (CE) nr. 183/2005. In plus, furajele
medicamentate pot fi fabricate doar pornind de la medicamente de uz veterinar
autorizate in temeiul legislatiei privind medicamentele de uz veterinar. Regulamentul
stabileste, de asemenea, norme privind autorizarea operatorilor din sectorul hranei
pentru animale, precum si normele pe care acestia trebuie sa le respecte pentru a
fabrica furaje medicamentate. Regulamentul stabileste norme pentru incorporarea
omogena a medicamentelor de uz veterinar in furajele medicamentate, precum si
cerinte menite s evite transferul de substante active din medicamentele de uz
veterinar in furajele nevizate.
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In ceea ce priveste etichetarea, se aplici dispozitiile generale previzute in
Regulamentul (CE) nr. 767/2009. Se stabilesc norme specifice in ceea ce priveste
prescriptia, valabilitatea prescriptiei, utilizarea furajelor medicamentate continand
substante antimicrobiene la animale de la care se obtin produse alimentare si
cantitatile necesare pentru tratarea animalelor cu furaje medicamentate. Producatorii,
distribuitorii si utilizatorii de furaje medicamentate trebuie sd pastreze evidente
zilnice pentru o trasabilitate efectivd a furajelor medicamentate. Pentru
medicamentele de uz veterinar autorizate la nivel national, regulamentul stabileste
norme pentru comertul in interiorul Uniunii cu furaje medicamentate, astfel incat sa
se evite denaturarea concurentei.

Propunerea specifica normele referitoare la adoptarea actelor delegate si a actelor de
punere in aplicare 1n temeiul regulamentului.

Temeiul juridic

Articolul 43 si articolul 168 alineatul (4) litera (b) din TFUE constituie temeiul
juridic al propunerii.

Directiva 90/167/CEE se baza pe articolul 43 din Tratatul de instituire a Comunitatii
Economice Europene (in prezent, articolul 43 din TFUE), care punea in aplicare
politica agricola comund. Obiectivele acestei politici sunt cresterea productivitatii
agricole, asigurarea unui nivel de trai echitabil pentru comunitatea agricola,
stabilizarea pietelor, garantarea sigurantei aproviziondrilor si asigurarea unor preturi
rezonabile de livrare catre consumatori. Se poate considera cad acest articol are si
scopul de a stabili conditii de productie armonizate si adecvate pentru crescatorii de
animale din UE.

Articolul 168 alineatul (4) litera (b) din TFUE prevede masuri in domeniul veterinar
si 1n cel fitosanitar, avand Tn mod direct drept obiectiv protectia sanatatii publice.

Propunerea ia forma unui regulament al Parlamentului European si al Consiliului.
Alte mijloace nu ar fi adecvate, deoarece obiectivele masurii pot fi atinse Tn modul
cel mai eficient prin armonizarea completd a cerintelor in intreaga Uniune.
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2014/0255 (COD)

Propunere de

REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

privind fabricarea, introducerea pe piata si utilizarea furajelor medicamentate si de

abrogare a Directivei 90/167/CEE a Consiliului

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

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

avand 1n vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ cdtre parlamentele nationale,

A " . . . . . . 1
avand 1n vedere avizul Comitetului Economic si Social European,

A A . . . . 2
avand 1n vedere avizul Comitetului Regiunilor”,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

Intrucat:

(1

)

3)

4

Directiva 90/167/CEE a Consiliului® constituie cadrul de reglementare al Uniunii
pentru fabricarea, introducerea pe piata si utilizarea furajelor medicamentate.

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

Unul dintre obiectivele fundamentale ale legislatiei in domeniul alimentelor, prevazut
in Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului®, este
atingerea unui nivel ridicat de protectie a sdnatatii umane, iar principiile generale
stabilite in regulamentul respectiv ar trebui sd se aplice in cazul introducerii pe piata si
al utilizarii furajelor fard a se aduce atingere dispozitiilor mai specifice ale legislatiei
Uniunii. In plus, protectia sanatitii animale constituie unul dintre obiectivele generale
ale legislatiei UE in domeniul alimentelor.

Experienta dobandita din aplicarea Directivei 90/167/CEE a aratat ca ar trebui luate
masuri suplimentare pentru a consolida functionarea efectiva a pietei interne si pentru

JOC,,p..

JOC,,p..

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

Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de
stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor
alimentare (JO L 31, 1.2.2002, p. 1).
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)

(6)

(7

()

€))

a acorda Tn mod explicit si a imbunatati posibilitatea de a trata animalele de la care nu
se obtin produse alimentare cu ajutorul furajelor medicamentate.

Furajele medicamentate constituie o cale de administrare a medicamentelor de uz
veterinar, care sunt Incorporate in furaje. Autorizatiile pentru utilizarea
medicamentelor de uz veterinar in furaje, precum si pentru fabricarea, distributia,
publicitatea si supravegherea acestor medicamente sunt reglementate de Directiva
2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului.’

Ca tip de furaje, furajele medicamentate intra in domeniul de aplicare al
Regulamentului (CE) nr. 183/2005 al Parlamentului European si al Consiliului®, al
Regulamentului (CE) nr. 767/2009 al Parlamentului European si al Consiliului’, al
Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului® si al
Directivei 2002/32/CE a Parlamentului European si a Consiliului’. Ar trebui stabilite
dispozitii specifice pentru furajele medicamentate si pentru produsele intermediare in
ceea ce priveste instalatiile si echipamentele, personalul, controlul calitétii productiei,
antrepozitarea si transportul, pastrarea evidentelor, reclamatiile si rechemarea
produselor, aplicarea procedurilor bazate pe principiile analizei riscurilor si ale
punctelor critice de control (HACCP) si etichetarea.

Furajele medicamentate importate in Uniune trebuie sd indeplineascd obligatiile
generale stabilite la articolul 11 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si conditiile de
import stabilite in Regulamentul (CE) nr.183/2005 si in Regulamentul (CE)
nr. 882/2004 al Parlamentului European si al Consiliului'®. In acest cadru, furajele
medicamentate importate in Uniune trebuie sd fie considerate ca intrdnd in domeniul
de aplicare al prezentului regulament.

Fara a aduce atingere obligatiilor generale stabilite la articolul 12 din Regulamentul
(CE) nr. 178/2002 in ceea ce priveste exporturile de furaje catre tari terte, dispozitiile
prezentului regulament ar trebui sd se aplice furajelor medicamentate si produselor
intermediare care sunt fabricate, antrepozitate, transportate sau introduse pe piatd in
Uniune cu intentia de a fi exportate. Cu toate acestea, cerintele specifice privind
etichetarea, prescriptia si utilizarea furajelor medicamentate si a produselor
intermediare nu ar trebui sa se aplice produselor destinate exportului.

Furajele medicamentate ar trebui sd fie fabricate numai cu medicamente de uz
veterinar autorizate si compatibilitatea tuturor compusilor utilizati ar trebuie sa fie
asiguratd pentru a garanta siguranta si eficacitatea produsului. Pentru a garanta un
tratament sigur si eficient al animalelor, ar trebui sd fie prevazute cerinte specifice
suplimentare sau instructiuni pentru includerea medicamentelor de uz veterinar in
furaje.

Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare (JO L 311, 28.11.2001, p. 1).
Regulamentul (CE) nr. 183/2005 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 ianuarie 2005 de
stabilire a cerintelor privind igiena furajelor (JO L 35, 8.2.2005, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 767/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iulie 2009 privind
introducerea pe piata si utilizarea furajelor (JO L 229, 1.9.2009, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (JO L 268, 18.10.2003, p. 29).

Directiva 2002/32/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 mai 2002 privind substantele
nedorite din furaje (JO L 140, 30.5.2002, p. 10).

Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
controalele oficiale efectuate pentru a asigura verificarea conformitatii cu legislatia privind hrana pentru
animale si produsele alimentare si cu normele de sanatate animala si de bunastare a animalelor (JO
L 165, 30.4.2004, p. 1) (Rectificare: JO L 191, 28.5.2004, p. 1).
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(10)

(In

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Incorporarea omogeni a medicamentului de uz veterinar in furaj este, de asemenea,
esentiala pentru fabricarea unui furaj medicamentat sigur si eficient. Prin urmare, ar
trebui prevazuta posibilitatea de a stabili criterii, cum ar fi valorile tintd, pentru
omogenitatea furajelor medicamentate.

Operatorii din sectorul hranei pentru animale pot fabrica intr-o unitate o gama larga de
furaje pentru diferite animale tintd si continand diferite tipuri de compusi, precum
aditivi pentru hrana animalelor sau medicamente de uz veterinar. Fabricarea succesiva
de diferite tipuri de furaje in aceeasi linie de productie poate avea ca efect prezenta de
urme ale unei substante in linia respectiva, care se pot regasi la inceputul productiei
unui alt furaj. Aceasta difuzare de urme ale unei substante de la un lot de productie la
altul este denumita ,.transfer”.

Transferul poate avea loc pe parcursul fabricarii, al prelucrarii, al antrepozitarii si al
transportului furajelor, daca se utilizeaza aceleasi echipamente de productie si de
prelucrare, aceleasi instalatii de antrepozitare sau aceleasi mijloace de transport pentru
furaje cu componente diferite. In sensul prezentului regulament, termenul ,,transfer”
este utilizat pentru a desemna Tn mod specific difuzarea de urme ale unei substante
active continute intr-un furaj medicamentat cétre un furaj nevizat, in timp ce termenul
,contaminare incrucisatd” trebuie considerat ca reprezentdnd o contaminare care
rezultd dintr-un transfer sau din difuzarea oricdrei substante nedorite in furaje.
Transferul de substante active continute in furajele medicamentate catre furajele
nevizate ar trebui si fie evitat sau limitat la un nivel cat mai scizut posibil. In scopul
de a proteja sdnatatea animald, sdnatatea umand si mediul, ar trebui stabilite niveluri
maxime de transfer pentru substantele active continute in furajele medicamentate, pe
baza unei evaluari stiintifice a riscurilor realizate de Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentard si tindnd cont de aplicarea bunelor practici de fabricatie si a
principiului ALARA (nivelul cel mai scazut posibil). Prezentul regulament ar trebui sa
stabileasca limite generale, tinand cont de transferul inevitabil si de riscurile prezentate
de substantele active in cauza.

Etichetarea furajelor medicamentate ar trebui s respecte principiile generale prevazute
in Regulamentul (CE) nr. 767/2009 si sa faca obiectul unor cerinte specifice de
etichetare, pentru a furniza utilizatorului informatiile necesare pentru administrarea
corecti a furajelor medicamentate. In mod similar, ar trebui stabilite limite pentru
diferentele intre continutul indicat pe etichetd al furajului medicamentat si continutul
sau real.

Furajele medicamentate ar trebui sa fie comercializate in containere sigilate din motive
de siguranta si de protectie a interesului utilizatorilor.

In ceea ce priveste comertul cu furaje medicamentate in interiorul Uniunii, ar trebui sa
se asigure ca medicamentul de uz veterinar continut in aceste furaje a fost autorizat in
mod corespunzator in statul membru de destinatie, In conformitate cu Directiva
2001/82/CE.

Operatorii din sectorul hranei pentru animale care fabrica (indiferent dacd isi
desfasoara activitatea Intr-o moara pentru furaje, intr-un camion special echipat sau in
exploatatia agricold), care antrepoziteaza, transportd sau introduc pe piatd furaje
medicamentate si produse intermediare ar trebui sd fie aprobati de catre autoritatea
competentd, In conformitate cu sistemul de aprobare prevazut in Regulamentul (CE)
nr. 183/2005, pentru a garanta atit siguranta furajelor, cat si trasabilitatea produsului.
Este necesar sa se prevada o procedura de tranzitie pentru unitatile deja aprobate in
conformitate cu Directiva 90/167/CEE.
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(17)

(18)

(19)

(20)

21

(22)

(23)

(24)

Pentru a asigura utilizarea in conditii de sigurantd a furajelor medicamentate,
furnizarea si utilizarea lor ar trebui sd fie conditionate de prezentarea unei prescriptii
veterinare valabile, eliberatd dupa examinarea animalelor care urmeaza a fi tratate. Cu
toate acestea, posibilitatea de a fabrica furaje medicamentate inainte de a prezenta o
prescriptie producatorului nu ar trebui sa fie exclusa.

Pentru a garanta o utilizare deosebit de prudentd a furajelor medicamentate pentru
animalele de la care se obtin produse alimentare si, prin urmare, pentru a furniza baza
pentru asigurarea unui nivel ridicat de protectie a sanatatii publice, ar trebui sa fie
stabilite conditii specifice privind utilizarea si valabilitatea prescriptiei, respectarea
perioadei de asteptare si pastrarea evidentelor de catre detinatorul animalelor.

Tinand seama de riscul serios la adresa sanatatii publice reprezentat de rezistenta la
antimicrobiene, este necesar sd se limiteze utilizarea furajelor medicamentate care
contin substante antimicrobiene pentru animalele de la care se obtin produse
alimentare. In special, nu ar trebui permisa utilizarea preventiva sau cu scopul de a
imbunatati performantele animalelor de la care se obtin produse alimentare.

Ar trebui sd fie stabilit un sistem pentru colectarea produselor neutilizate sau expirate,
in scopul de a controla orice risc pe care aceste produse l-ar putea reprezenta in ceea
ce priveste protectia sdnatatii animale, a sanatatii umane sau a mediului.

Pentru a indeplini obiectivul prezentului regulament si pentru a tine seama de
progresul tehnic si de evolutiile stiintifice, competenta de a adopta acte in conformitate
cu articolul 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene ar trebui sa fie
delegatd Comisiei in ceea ce priveste stabilirea limitelor specifice de transfer si
modificarea anexelor la prezentul regulament. Aceste anexe contin dispozitii
referitoare la obligatiile operatorilor din sectorul hranei pentru animale in ceea ce
priveste fabricarea, antrepozitarea, transportul si introducerea pe piatd a furajelor
medicamentate si a produselor intermediare, Incorporarea medicamentelor de uz
veterinar in furaje, indicatiile de etichetare pentru furajele medicamentate si produsele
intermediare, tolerantele permise pentru indicatiile de etichetare referitoare la
compozitia furajelor medicamentate sau a produselor intermediare si modelul care
trebuie utilizat pentru prescriptia veterinard. Atunci cand pregateste si elaboreaza acte
delegate, Comisia ar trebui sa asigure transmiterea simultand, in timp util si adecvata a
documentelor relevante catre Parlamentul European si cdtre Consiliu.

Pentru a se asigura conditii uniforme de punere in aplicare a prezentului regulament in
ceea ce priveste stabilirea unor criterii de omogenitate pentru furajele medicamentate,
Comisiei ar trebui s i fie conferite competente de executare. Aceste competente ar
trebui exercitate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si principiilor
generale privind mecanismele de control de catre statele membre al exercitarii
competentelor de executare de citre Comisie' .

Statele membre ar trebui sd stabileascd sanctiuni pentru incalcarea dispozitiilor
prezentului regulament si ar trebui sd ia toate masurile necesare pentru a asigura
punerea in aplicare a acestor sanctiuni. Aceste sanctiuni ar trebui sd fie eficace,
proportionale si cu efect de descurajare.

Deoarece obiectivul prezentei regulament, si anume de a asigura un nivel ridicat de
protectie a sandtdtii umane si animale, de a oferi informatii adecvate utilizatorilor si de
a consolida buna functionare a pietei interne, nu poate fi realizat in mod satisfacator de
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statele membre si, prin urmare, poate fi realizat mai bine la nivelul Uniunii, Uniunea
poate adopta masuri in conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum se prevede
la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeani. In conformitate cu principiul
proportionalitdtii, astfel cum se prevede la articolul respectiv, prezentul regulament nu
depdseste ceea ce este necesar pentru atingerea acestui obiectiv,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Capitolul I
Domeniu de aplicare si definitii

Articolul 1
Domeniul de aplicare

Prezentul regulament se aplica:

(a) fabricarii, antrepozitdrii si transportului de furaje medicamentate si de produse
intermediare;
(b) introducerii pe piata (inclusiv importului) si utilizarii de furaje medicamentate si de

produse intermediare;

(©) exportului catre tari terte de furaje medicamentate si de produse intermediare. Totusi,
articolele 9, 15, 16 si 17 nu se aplicd furajelor medicamentate si produselor
intermediare a caror etichetd indica faptul ca acestea sunt destinate exportului cétre

tari terte.
Articolul 2
Definitii
1. In sensul prezentului regulament, se aplici urmitoarele definitii:

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

(b) definitiile termenilor ,aditivi furajeri” si ,ratie zilnica”, astfel cum sunt
prevazute la articolul 2 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003;

(c) definitiile termenilor ,,animale de la care se obtin produse alimentare”, ,,materii
prime furajere”, ,furaj combinat”, ,furaj complementar”, ,furaj mineral”,
»etichetare”, ,etichetd”, ,,data durabilitatii minimale” si ,,lot”, astfel cum sunt
prevazute la articolul 3 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 767/2009;

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

(e) definitiile termenilor ,,control oficial” si ,,autoritate competentd”, astfel cum
sunt prevazute la articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 882/2004;

(f)  definitiile termenilor ,,medicament de uz veterinar”, ,,perioadd de asteptare”,

>

»concentratie” si ,prescriptie veterinara”’, astfel cum sunt prevazute la
articolul 1 din Directiva 2001/82/CE.

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

(b)

(©)
(d)
©)
€]
(2

(h)

(1)

»~furaj medicamentat”: un amestec obtinut dintr-unul sau din mai multe
medicamente de uz veterinar sau produse intermediare cu unul sau mai multe
furaje care sunt gata de a fi administrate direct animalelor, fara altd prelucrare;

»produs intermediar”: un amestec obtinut dintr-unul sau din mai multe
medicamente de uz veterinar cu unul sau mai multe furaje, destinat a fi utilizat
pentru fabricarea unui furaj medicamentat;

»substantd activa”: o substanta care prezintd o actiune farmacologica;

»furaje nevizate”: furaje care nu sunt destinate sa contind un medicament de uz
veterinar specific;

»transfer”: transferul de urme ale unei substante active catre furaje nevizate;

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

»distribuitor”: orice operator din sectorul hranei pentru animale care furnizeaza
furaje medicamentate, ambalate si gata de utilizare, unui detinator de animale;

»fabricant de amestecuri mobil”: un operator din sectorul hranei pentru animale
care detine o unitate de furaje constand intr-un camion special echipat pentru
fabricarea de furaje medicamentate;

,fabricant de amestecuri in exploatatie”: un operator din sectorul hranei pentru
animale care fabrica furaje medicamentate in exploatatia n care acestea vor fi
utilizate.

Capitolul II

Fabricarea, antrepozitarea, transportul si introducerea pe piata

Articolul 3
Obligatii generale

Operatorii din sectorul hranei pentru animale fabrica, antrepoziteaza, transporta si introduc pe
piata furaje medicamentate si produse intermediare in conformitate cu anexa 1.

Articolul 4
Sistemul analizei riscurilor si al punctelor critice de control

Operatorii din sectorul hranei pentru animale care fabricd, antrepoziteaza, transportd si
introduc pe piatd furaje medicamentate si produse intermediare stabilesc, pun in aplicare si
mentin una sau mai multe proceduri scrise permanente bazate pe sistemul analizei riscurilor si
al punctelor critice de control (denumit in continuare ,,HACCP”) prevazut in Regulamentul
(CE) nr. 183/2005.

Articolul 5
Compozitia

1. Furajele medicamentate si produsele intermediare sunt fabricate numai din
medicamente de uz veterinar autorizate pentru fabricarea de furaje medicamentate in
conformitate cu conditiile prevazute in Directiva 2001/82/CE.
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Producatorul furajelor medicamentate se asigura ca:

(a) medicamentul de uz veterinar este Incorporat in furaj in conformitate cu anexa
IT;

(b) furajele medicamentate sunt fabricate in conformitate cu conditiile stabilite in
rezumatul caracteristicilor produsului mentionat la articolul 14 din Directiva
2001/82/CE, 1n legatura cu medicamentele de uz veterinar care urmeaza a fi
incorporate in furajele medicamentate;

(c) nu exista nicio posibilitate de interactiune Intre medicamentele de uz veterinar
si furaje care sda compromitd siguranta sau eficacitatea furajelor
medicamentate;

(d) nu se incorporeaza in furajul medicamentat un aditiv furajer al carui act de
autorizare stabileste un continut maxim in cazul in care el este deja utilizat ca
substanta activa in medicamentul de uz veterinar.

Articolul 6
Omogenitatea

Operatorii din sectorul hranei pentru animale care fabrica furaje medicamentate
garanteaza Incorporarea omogend a medicamentului de uz veterinar sau a produsului
intermediar 1n furaj.

Prin intermediul unor acte de punere in aplicare, Comisia poate stabili criterii pentru
incorporarea omogend a medicamentului de uz veterinar in furajul medicamentat sau
in produsul intermediar, tindnd cont de proprietatile specifice ale medicamentelor de
uz veterinar si ale tehnologiei de amestecare. Respectivele acte de punere in aplicare
se adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 20
alineatul (2).

Articolul 7
Transferul

Operatorii din sectorul hranei pentru animale care fabrica, antrepoziteaza, transporta
si introduc pe piatd furaje medicamentate si produse intermediare aplica masuri in
conformitate cu articolele 3 si 4 pentru a evita transferurile.

Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 19 in
ceea ce priveste stabilirea de limite de transfer specifice pentru substantele active.

In cazul 1n care nu a fost stabilita nicio limitd de transfer specifica pentru o substanta
activa, se aplica urmatoarele limite de transfer:

(a) pentru substantele active antimicrobiene, 1 % din substanta activa din ultimul
lot de furaje medicamentate sau de produse intermediare produs Tnainte de
fabricarea furajelor nevizate;

(b) pentru celelalte substante active, 3 % din substanta activa din ultimul lot de
furaje medicamentate sau de produse intermediare produs inainte de fabricarea
furajelor nevizate.
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Articolul 8
Productia anticipata

Furajele medicamentate si produsele intermediare pot fi fabricate si antrepozitate Tnainte de
eliberarea prescriptiei mentionate la articolul 15. Aceastd dispozitie nu se aplicd in cazul
fabricantilor de amestecuri in exploatatie sau al fabricarii de furaje medicamentate ori de
produse intermediare pornind de la medicamente de uz veterinar in conformitate cu articolul
10 sau cu articolul 11 din Directiva 2001/82/CE.

Articolul 9
Etichetarea

1. Pe langd articolul 11 alineatul (1) si articolele 12 si 14 din Regulamentul (CE)
nr. 767/2009, etichetarea furajelor medicamentate si a produselor intermediare
trebuie sa respecte dispozitiile anexei III la prezentul regulament.

2. In cazul in care sunt utilizate containere in locul materialelor de ambalaj, ele trebuie
sa fie insotite de documente conforme cu alineatul (1).

3. Tolerantele permise privind diferentele intre valorile corespunzatoare compozitiilor
mentionate pe etichete pentru un furaj medicamentat sau un produs intermediar si
valorile analizate in cadrul controalelor oficiale efectuate in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 882/2004 sunt cele stabilite in anexa I'V.

Articolul 10
Ambalarea

Furajele medicamentate si produsele intermediare sunt introduse pe piatd numai in ambalaje
sau 1n containere sigilate. Ambalajele sau containerele trebuie sa fie sigilate astfel incat,
atunci cand acestea se deschid, sigiliul sa fie deteriorat si sa nu poata fi refolosit.

Articolul 11
Comertul in interiorul Uniunii

In cazul in care statul membru de fabricatie a furajului medicamentat nu este acelasi cu statul
membru In care acesta este folosit de catre detindtorul de animale, medicamentul de uz
veterinar trebuie sa fie autorizat in conformitate cu Directiva 2001/82/CE 1in statul membru de
utilizare.

Capitolul I1I
Aprobarea unitatilor

Articolul 12
Obligatia aprobarii

Operatorii din sectorul hranei pentru animale care fabricd, antrepoziteaza, transporta si
introduc pe piata furaje medicamentate sau produse intermediare se asigura ca unitatile aflate
sub controlul lor sunt aprobate de cétre autoritatea competenta.
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Articolul 13
Procedura de aprobare si listele unitatilor aprobate

Autoritatea competentd nu aproba unitatile decat dupd ce controlul pe teren, care
precede inceperea oricdrei activitati, demonstreaza ca sistemul instituit pentru
fabricarea, antrepozitarea, transportul si introducerea pe piatd a furajelor
medicamentate si a produselor intermediare indeplineste cerintele prevdzute in
capitolul II.

Procedura de acordare, de suspendare, de revocare sau de modificare a aprobarii
unitatilor este supusa dispozitiilor articolului 13 alineatul (2) si ale articolelor 14, 15,
16 s1 17 din Regulamentul (CE) nr. 183/2005.

Unitatile sunt inregistrate in lista nationala prevazuta la articolul 19 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 183/2005 cu un numar de identificare individual, atribuit sub
forma stabilitd in capitolul II din anexa V la regulamentul respectiv.

Articolul 14
Unitatile aprobate in conformitate cu Directiva 90/167/CEE

Unitdtile care intrd Tn domeniul de aplicare al prezentului regulament si care au fost
deja aprobate in conformitate cu Directiva 90/167/CEE 1si pot continua activitatile
sub rezerva transmiterii, pana la data de [Oficiul pentru Publicatii, va rugam sa
introduceti data numardand 18 luni de la data intrarii in vigoare a prezentului
regulament], a unei declaratii a autoritatii competente relevante pe al carei teritoriu
sunt situate instalatiile lor, in forma stabilitd de aceastd autoritate competenta, care
atestd cd ele indeplinesc conditiile pentru aprobare mentionate la articolul 13
alineatul (1).

Autoritatile competente reinnoiesc, suspenda, revoca sau modifica aprobarea acestor
unitdti in conformitate cu normele si cu procedurile relevante prevazute la
articolul 13 alineatul (1) din prezentul regulament si la articolele 13 alineatul (2), 14,
15 si 16 din Regulamentul (CE) nr. 183/2005. In cazul in care declaratia mentionata
la alineatul (1) nu este prezentatd in termenul specificat, autoritatea competenta
suspenda aprobarea existentd in conformitate cu articolul 14 din Regulamentul (CE)
nr. 183/2005.

Capitolul IV
Prescriptia si utilizarea

Articolul 15
Prescriptia

Furnizarea de furaje medicamentate detindtorilor de animale este conditionatd de
prezentarea si, in cazul fabricérii de catre fabricantii de amestecuri in exploatatie, de
detinerea unei prescriptii veterinare, precum si de respectarea conditiilor stabilite la
alineatele (2)-(6).

Prescriptia trebuie sd contind informatiile prevazute in anexa V. Prescriptia originala
este pastratd de producator sau, dupa caz, de distribuitor. Persoana care elibereaza
prescriptia si detindtorul de animale trebuie sd pastreze o copie a prescriptiei.
Originalul si copiile se pastreaza pentru o perioada de trei ani de la data eliberarii.
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Cu exceptia furajelor medicamentate destinate animalelor de la care nu se obtin
produse alimentare, furajele medicamentate nu sunt folosite pentru mai multe
tratamente 1n cadrul unei aceeasi prescriptii.

Prescriptia este valabila pentru o perioadd maxima de sase luni pentru animalele de la
care nu se obtin produse alimentare si de trei sdptamani pentru animalele de la care
se obtin produse alimentare.

Furajele medicamentate prescrise pot fi utilizate numai pentru animalele examinate
de catre persoana care a eliberat prescriptia si numai pentru o boald diagnosticata.
Persoana care a eliberat prescriptia se asigurd cd aceastd medicatie este justificata
pentru animalele tintd din motive veterinare. In plus, ea se asigurd ci administrarea
medicamentului de uz veterinar in cauza nu este incompatibild cu un alt tratament
sau cu o alta utilizare si cd nu existd contraindicatii sau interactiuni atunci cand se
folosesc mai multe medicamente.

Prescriptia indica, in conformitate cu rezumatul caracteristicilor medicamentului de
uz veterinar, rata de includere a medicamentului de uz veterinar calculata pe baza
parametrilor relevanti.

Articolul 16
Utilizarea la animalele de la care se obtin produse alimentare

Operatorii din sectorul hranei pentru animale care furnizeaza furaje medicamentate
detindtorilor de animale de la care se obtin produse alimentare sau fabricantii de
amestecuri in exploatatie care produc furaje medicamentate pentru animalele de la
care se obtin produse alimentare se asigurd ca respectivele cantitdti furnizate sau
amestecate nu depasesc:

(a) cantitatile indicate 1n prescriptie si

(b) cantitatile necesare pentru un tratament de o lund sau, in cazul furajelor
medicamentate care contin medicamente de uz veterinar antimicrobiene, de
doua saptdmani.

Furajele medicamentate care contin medicamente de uz veterinar antimicrobiene nu

trebuie sa fie utilizate pentru prevenirea bolilor la animalele de la care se obtin
produse alimentare sau pentru Imbunatatirea performantelor acestor animale.

Atunci cand administreaza furaje medicamentate, detindtorul de animale de la care se
obtin produse alimentare se asigurd de respectarea perioadei de asteptare prevazute in
prescriptia veterinara.

Operatorii  din sectorul hranei pentru animale care administreazd furaje
medicamentate animalelor de la care se obtin produse alimentare pastreazd evidente
in conformitate cu articolul 69 din Directiva 2001/82/CE. Evidentele respective sunt
pastrate timp de cinci ani dupa data administrarii furajelor medicamentate, inclusiv in
cazul 1n care animalul este sacrificat in aceasta perioada de cinci ani.

Articolul 17
Sistemele de colectare a produselor neutilizate sau expirate

Statele membre garanteaza existenta unor sisteme adecvate de colectare pentru furajele
medicamentate si produsele intermediare expirate sau in cazul in care detinatorul animalelor a
primit o cantitate de furaje medicamentate mai mare decat cea pe care o utilizeaza efectiv
pentru tratamentul mentionat in prescriptia veterinara.
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Capitolul V
Dispozitii procedurale si finale

Articolul 18
Modificarea anexelor

Comisia este Tmputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 19 in ceea ce
priveste modificarile anexelor I-V, pentru a tine seama de progresul tehnic si de evolutiile
stiintifice.

RO

Articolul 19
Exercitarea delegarii

Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile prevazute
la prezentul articol.

Delegarea de competente mentionatd la articolele 7 si 18 este conferita Comisiei
pentru o perioada de timp nedeterminata, incepand de la data intrarii in vigoare a
prezentului regulament.

Delegarea competentelor mentionatd la articolele 7 si 18 poate fi revocata in orice
moment de catre Parlamentul European sau de catre Consiliu. Decizia de revocare
pune capdt delegarii de competente specificate in respectiva decizie. Decizia produce
efecte din ziua care urmeaza datei publicarii acesteia in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene sau de la o data ulterioard mentionata in decizie. Decizia nu aduce atingere
actelor delegate care sunt deja 1n vigoare.

De indata ce adoptd un act delegat, Comisia il notifica simultan Parlamentului
European si Consiliului.

Un act delegat adoptat in temeiul articolelor 7 si 18 intrd in vigoare doar daca
Parlamentul European sau Consiliul nu au formulat nicio obiectie In termen de doua
luni de la notificarea actului cdtre Parlamentul European si Consiliu sau dacd, inainte
de expirarea acestui termen, atat Parlamentul European, cét si Consiliul au informat
Comisia cd nu au obiectii. Termenul respectiv se prelungeste cu doua luni la
initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.

Articolul 20
Procedura comitetului

Comisia este asistatd de Comitetul permanent pentru plante, animale, produse
alimentare si hrand pentru animale instituit prin articolul 58 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, denumit in continuare ,,comitetul”. Comitetul
respectiv este un comitet in sensul Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplici articolul 5 din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

In cazul in care avizul comitetului urmeazi si fie obtinut prin procedurd scrisa,
respectiva procedurd se incheie fara rezultat atunci cand, in termenul stabilit pentru
emiterea avizului, presedintele comitetului decide in acest sens sau o majoritate
simpla a membrilor comitetului solicita acest lucru.
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Articolul 21
Sanctiuni

1. Statele membre stabilesc normele privind sanctiunile aplicabile in cazul incalcarii
dispozitiilor prezentului regulament si iau toate masurile necesare pentru a asigura
punerea in aplicare a acestora. Sanctiunile prevazute trebuie sa fie eficace,
proportionale si cu efect de descurajare.

2. Statele membre notificd aceste dispozitii Comisiei pana la [Oficiul pentru Publicatii,
va rugdm sa introduceti data numarand [12] luni de la data intrarii In vigoare a
prezentului regulament] cel tarziu si 1i comunicd fard intarziere orice modificare
ulterioara a acestora.

Articolul 22
Abrogare

Directiva 90/167/CEE se abroga.

Trimiterile la directiva abrogata se interpreteaza ca fiind trimiteri la prezentul regulament si se
citesc in conformitate cu tabelul de corespondenta din anexa VI.

Articolul 23
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare 1n a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene.

Se aplica de la [Oficiul pentru Publicatii, va rugam sa introduceti data numardnd [12] luni de
la data intrarii in vigoare a prezentului regulament].

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

Adoptat la Bruxelles,
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
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