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NOTA DE INFORMARE
privind controlul subsidiaritatii asupra

Propunerii de
Regulament al Parlamentului European si al Consiliului
privind medicamentele de uz veterinar
COM (558) 2014

Comisia pentru afaceri europene a fost sesizatad la data de 8.10.2014, prin BPI-
185/E-s, in baza Hotararii Camerei Deputatilor nr. 11 din 2011 privind procedura de
lucru si mecanismul decizional pentru exercitarea controlului parlamentar asupra
proiectelor de acte legislative ale Uniunii Europene in temeiul Tratatului de la Lisabona
privind rolul parlamentelor nationale, asupra controlului subsidiaritatii pentru
Propunerea de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului
privind
medicamentele de uz veterinar COM (558) 2014, document legislativ al Comisiei
Europene, elaborat in temeiul Art. 114 si Art. 168 alin. 4 pct. (b) din TFUE, si avand
ca termen limitd pentru examinarea subsidiaritatii 27.11.2014.

- Luadnd in considerare documentul adoptat la sedinta Comisiei pentru
agricultura, silvicultura, industrie alimentard si servicii specifice, din 19
noiembrie 2014, care consemneaza faptul cd membrii comisiei au hotarat cu
unanimitate de voturi ca actul normativ european supus dezbaterii respecta
principiul subsidiaritatii;

- Luénd in considerare Fisa intocmita de Directia pentru Uniunea Europeana a
Camerei Deputatilor;

- Luand in considerare Nota de informare elaborata de DAGFIJ - MAE

- Nota transmisd de Autoritatea Nationalda Sanitard Veterinara si pentru
Siguranta Alimentelor

1. Comisia pentru afaceri europene saluta aceasta initiativa intrucét:

- prezentul regulament stabileste norme pentru introducerea pe piata,
fabricarea, importul, exportul, furnizarea, farmacovigilenta, controlul si
utilizarea medicamentelor de uz veterinar.

- urmadreste sa instituie un cadru legislativ proportional, actualizat si adaptat la
particularitatile sectorului veterinar, protejdnd in acelasi timp sdndtatea
publica, a animalelor, siguranta alimentara si a mediului;
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reprezinta concretizarea de catre Comisie a aspectelor mentionate in declaratia
sa, prin care se recunoaste importanta problemelor legate de disponibilitatea
medicamentelor de uz veterinar la specii pentru care nu sunt autorizate si de
sarcina disproportionata de reglementare care ingreuneaza inovarea;

se Tnscrie In demersul de a continua sa limiteze expunerea consumatorului la
substantele farmacologic active, destinate utilizdrii in medicamentele de uz
veterinar pentru animalele de la care se obtin produse alimentare si la
reziduurile acestora din produsele alimentare de origine animala, prin
instaurarea de proceduri comunitare;

propunerea va contribui la simplificarea legislatiei prin ameliorarea lizibilitatii si
claritatii regulamentului, Tn conformitate cu strategia Comisiei privind o mai
buna legiferare;

e w

2. Sprijina aceasta initiativa intrucat va conduce la:

3.

ameliorarea disponibilitatii medicamentelor de uz veterinar pentru animalele de
la care se obtin produse alimentare, pentru a garanta sanatatea si bundstarea
animalelor si pentru a evita utilizarea ilegald a substantelor;

furnizarea unui instrument de referinta precis pentru controlul reziduurilor de
substante farmacologic active din produsele alimentare, pentru a se ameliora
protectia sdnatatii consumatorului si functionarea pietei unice si va conduce
astfel la clarificarea procedurilor comunitare de stabilire a limitelor maxime ale
reziduurilor (LMR) prin asigurarea coerentei cu standardele internationale;

corectarea transpunerii divergente sau incomplete a normelor, precum si
existenta a numeroase cerinte nationale, au drept consecinta faptul ca
intreprinderile se confrunta cu norme si interpretari diferite de la o tara la alta
si niveluri diferite de protectie a sdnatatii publice si a animalelor;

simplificarea procedurilor de obtinere a unei autorizatii de introducere pe piata
pentru mai multe piete nationale, revizuirea cerintelor privind datele in
procedurile de autorizare a introducerii pe piata, simplificarea cerintelor
postautorizare si revizuirea stimulentelor pentru medicamentele inovatoare;

obtinerea uui randament pozitiv al investitiilor pentru a dezvolta noi produse
pentru anumite specii de animale n conditiile actualei piete finchise si
fragmentate.

Comisia pentru afaceri europene considera ca trebuie acordatia o atentie

sporita intrucat s-ar putea produce posibile incalcari ale principiului subsidiaritatii sub
aspectul delegarii de competente catre Comisia Europeand in ceea ce priveste: :

stabilirea procedurii de investigare a incalcarilor dispozitiilor legislative si
impunerea de amenzi titularilor autorizatiilor de introducere pe piata acordate
in temeiul propunerii de regulament, a valorilor maxime ale sanctiunilor
respective, precum si a conditiilor si a metodelor de colectare a lor;

modificarea normelor privind desemnarea medicamentelor homeopatice de uz
veterinar pentru care ar trebui sd se permita procedura de inregistrare;

adoptarea de acte referitoare la utilizarea unui produs in afara conditiilor
autorizatiei de introducere pe piatd acordatd, in special cu privire la stabilirea
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unei liste cu medicamentele antimicrobiene de uz veterinar pentru care o astfel
de utilizare ar trebui sa fie interzisa;

- modificarea listei cu grupele de medicamente de uz veterinar pentru care
procedura de autorizare centralizata este obligatorie;

- stabilirea normelor detaliate privind principiile refuzarii sau restrictionarii
autorizatiilor de introducere pe piata pentru medicamentele antimicrobiene de
uz veterinar, in special in vederea mentinerii eficacitatii anumitor substante
active in tratarea infectiilor la oameni;

- stabilirea procedurilor de investigare a incélcarilor dispozitiilor legislative si
impunerea de amenzi sau de daune cominatorii titularilor autorizatiilor de
introducere pe piatd acordate in temeiul prezentului regulament, a valorilor
maxime ale sanctiunilor respective, precum si a conditiilor si metodelor de
colectare a lor.

Comisia pentru afaceri europene, considera ca numai o actiune la nivel central
al UE poate asigura cresterea disponibilitatii medicamentelor, functionarea pietei
interne si concurenta pe piata, printr-un regulament care ar trebui sa armonizeze
normele de autorizare a medicamentelor de uz veterinar si introducerea lor pe piata
comunad, in beneficiul sanatatii animalelor si publice din toate statele membre.

* *

Fata de cele de mai sus, Comisia pentru afaceri europene, intrunita in sedinta
azi, 25 noiembrie 2014, la care au participat membri din totalul de 24 de membri,
admite cd obiectivele propunerii nu pot fi realizate decadt sub forma unor norme
comune la nivelul Uniunii, astfel incat Propunerea de Regulament al Parlamentului
European si al Consiliului privind medicamentele de uz veterinar COM (2014) 558,
indeplineste conditiile prevazute la art. 4, aliniatul (2), art. 5, din Tratatul privind
Uniunea Europeana, precum si in Protocolul nr. 1 si nr. 2 anexate TUE, fiind
conforma cu principiul subsidiaritatii.

Secretar

Ana BIRCHALL

Redactat M.B.
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