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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

kuriuo i$ dalies kei¢iamos Reglamento (ES) 2017/625 nuostatos dél i§ treciuju Saliy j

Sajungg eksportuojamy gyviiny ir gyviininiy produkty oficialios kontrolés, siekiant

uztikrinti, kad biity laikomasi draudimo tam tikrais atvejais naudoti antimikrobines
medziagas

(Tekstas svarbus EEE)
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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. PASIULYMO APLINKYBES
. Pasiulymo pagrindimas ir tikslai

Reglamentu (ES) 2019/6%, kuris pradedamas taikyti 2022 m. sausio 28 d., pakei¢iama
veterinariniy vaisty teisiné sistema, kuri buvo nustatyta pagal Direktyva 2001/82/EB ir
Reglamentg (EB) Nr. 726/2004. Reglamento (ES) 2019/6 118 straipsnio 1 dalyje nustatyta,
kad gyviinus ir gyvininius produktus i ES eksportuojantys treciyjy Saliy veiklos vykdytojai
turés laikytis draudimo naudoti antimikrobines medziagas augimui skatinti ir produktyvumui
padidinti (107 straipsnio 2 dalis), taip pat draudimo naudoti antimikrobines medziagas, skirtas
tam tikroms zmoniy infekcijoms gydyti (37 straipsnio 5 dalis).

Reglamento (ES) 2019/6 118 straipsnio 2 dalimi Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais nustatomos iSsamios 118 straipsnyje nurodyty draudimy
taikymo taisyklés. Reglamente (ES) 2019/6 nustatyta veterinariniy vaisty leidimy suteikimo
teising sistema; kita vertus, to reglamento 118 straipsnis taikomas gyviinams ir gyviininiams
produktams. Kitaip nei kituose teisés aktuose, kuriais nustatomos taisyklés dél gyviiny ir
gyvininiy produkty, Reglamente (ES) 2019/6 néra jokiy pagrindiniy nuostaty dél importo
salygy / reikalavimy arba dél importo atitikties Siems reikalavimams oficialios kontrolés.
Gyviny ir gyvininiy produkty importo reikalavimai ir salygos (pvz., treciyjy Saliy ir jmoniy
sgrasai ir sertifikatai) yra nustatyti atitinkamuose sektoriy teisés aktuose, pavyzdziui, Gyviiny
sveikatos teisés akte’, tadiau taip pat gali biiti nustatyti remiantis Reglamentu (ES) 2017/625
(toliau — Oficialios kontrolés reglamentas)®. Kad tregioji Salis baty jtraukta j trediyjy Saliy,
kurioms leidZziama eksportuoti i Sajunga, saraSa, jai reikia, pvz., pateikti garantijas, kad
atitinkami gyviinai ir prekés atitinka Sagjungos reikalavimus arba jiems lygiavercius
reikalavimus, nustatytus atitinkamuose teisés aktuose.

Taciau Oficialios kontrolés reglamento 1 straipsnio 4 dalies ¢ punkte nustatyta, kad tas
reglamentas netaikomas oficialiai kontrolei, skirtai patikrinti, ar laikomasi Direktyvos
2001/82/EB d¢l veterinariniy vaisty. 2022 m. sausio 28 d. pradéjus taikyti Reglamenta (ES)
2019/6, nuoroda j Direktyva 2001/82/EB taps nuoroda j ta reglamenta®. Remiantis Oficialios
kontrolés reglamento 1 straipsnio 4 dalies ¢ punktu, j jo taikymo srit] nepatenka visas
Reglamentas (ES) 2019/6. Kadangi Reglamente (ES) 2019/6 néra atitinkamy nuostaty dél
importo atitikties ankstesnéje pastraipoje nurodytiems reikalavimams oficialios kontroles,

2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél veterinariniy
vaisty, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB (OL L 4, 2019 1 7, p. 43).

2016 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/429 dél uzkre¢iamyjy gyviny
ligy, kuriuo i§ dalies kei¢iami ir panaikinami tam tikri gyviiny sveikatos srities aktai (,,Gyviiny
sveikatos teisés aktas“), (OL L 84, 2016 3 31, p. 1).

2017 m. kovo 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/625 dél oficialios kontrolés
ir kitos oficialios veiklos, kuri vykdoma siekiant uztikrinti maisto ir paSary srities teisés akty bei gyviiny
sveikatos ir gerovés, augaly sveikatos ir augaly apsaugos produkty taisykliy taikyma, kuriuo i§ dalies
keic¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 999/2001, (EB) Nr. 396/2005, (EB) Nr.
1069/2009, (EB) Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 ir (ES)
2016/2031, Tarybos reglamentai (EB) Nr. 1/2005 ir (EB) Nr. 1099/2009 bei Tarybos direktyvos
98/58/EB, 1999/74/EB, 2007/43/EB, 2008/119/EB ir 2008/120/EB, ir kuriuo panaikinami Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 854/2004 ir (EB) Nr. 882/2004, Tarybos direktyvos
89/608/EEB, 89/662/EEB, 90/425/EEB, 91/496/EEB, 96/23/EB, 96/93/EB ir 97/78/EB bei Tarybos
sprendimas 92/438/EEB (Oficialios kontrolés reglamentas) (OL L 95,2017 4 7, p. 1).

4 Reglamento (ES) 2019/6 149 straipsnis.
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nepakeitus Oficialios kontrolés reglamento nebtity jmanoma tinkamai jgyvendinti Reglamento
(ES) 2019/6 118 straipsnio ir uztikrinti jo vykdyma.

Siuo pakeitimu siekiama i§ dalies pakeisti Oficialios kontrolés reglamento 1 straipsnio 4
dalies ¢ punktg jtraukiant nukrypimg nuo minétos iSimties, kad j Oficialios kontrolés
reglamento taikymo sritj bty jtraukta kontrolé, skirta patikrinti, ar laikomasi Reglamento
(ES) 2019/6 118 straipsnio. Tai reiksty, kad Sajungos gyviny ir gyvininiy produkty oficialios
kontrolés sistema galéty buti naudojama siekiant uztikrinti, kad biity laikomasi Reglamento
(ES) 2019/6 118 straipsnyje nustatyty draudimy. Tai savo ruoztu leisty tinkamai jgyvendinti
118 straipsnj ir uztikrinti jo vykdyma.

Reglamento (ES) 2019/6 123 straipsnyje, kuris buvo Komisijos pasitilymo dalis, nustatyta,
kad valstybiy nariy kompetentingos institucijos vykdo atitikties reglamentui kontrolg. Taciau
$1 kontrolé apima tik veterinariniy vaisty ir veikliyjy medziagy gamintojus ir importuotojus (ir
kitus asmenis, susijusius su veterinariniy vaisty ir veikliyjy medziagy tiekimu rinkai ir
naudojimu). Siekiant uZztikrinti, kad } Sajunga importuojami gyvinai ir gyviininiai produktai
atitikty Reglamento (ES) 2019/6 118 straipsnj, biitina numatyti, kad j Oficialios kontrolés
reglamento taikymo sritj biity jtraukta atitikties 118 straipsniui kontrolé.

Strategijoje ,,Nuo ukio iki stalo* ES nustaté ambicingg tikslg iki 2030 m. 50 proc. sumazinti
bendra ES parduodamy antimikrobiniy medziagy, naudojamy tkiniams gyviinams ir
akvakultorai, kiekj. Remiantis bendros sveikatos koncepcija, Reglamente (ES) 2019/6
numatytos jvairios konkrecios priemonés, kurios bus taikomos ES veiklos vykdytojams,
siekiant sustiprinti kova su atsparumu antimikrobinéms medziagoms (AAM) ir skatinti
apdairiau ir atsakingiau naudoti antimikrobines medZiagas gyviinams. Sajunga pirmauja
pasaulyje kovojant su atsparumu antimikrobinéms medziagoms, tad jai tenka atsakomybé
skatinti, visy pirma atsiZvelgiant j importg i$ treciyjy Saliy, kad Siose Salyse biity naudojama ir
suvartojama maziau antimikrobiniy medZiagy, ir Sajunga privalo propaguoti savo vizija,
pagal kurig antimikrobines medZiagas reikia naudoti tausiau siekiant tarptautiniu mastu padéti
1$saugoti jy veiksmingumg. Reglamento (ES) 2019/6 118 straipsnis yra vienas i§ pagrindiniy
kovos su AAM elementy.

2. TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO
PRINCIPAI
. Teisinis pagrindas

Teisinis §io pasitilymo pagrindas yra Sutarties dé¢l Europos Sajungos veikimo 43 straipsnio 2
dalis, 114 straipsnis ir 168 straipsnio 4 dalies b punktas.

. Subsidiarumo principas (neiSimtinés kompetencijos atveju)

Gyviny ir gyvininiy produkty importas i§ treCiyjy Saliy buvo iSsamiai reguliuojamas
Sajungos lygmeniu. Todél Sio klausimo nebiity galima spresti nacionaliniu lygmeniu.

. Proporcingumo principas

Vienintelis veiksmingas btidas uztikrinti, kad importuojant gyviinus ir gyviininius produktus
i$ tre¢iyjy Saliy buty laikomasi Oficialios kontrolés reglamento 118 straipsnio 1 dalies — tai 1§
dalies pakeisti tg reglamentg i jo taikymo srit] jtraukiant atitikties Reglamento (ES) 2019/6
118 straipsnio 1 daliai patikrinimg. Pac¢iame Reglamente (ES) 2019/6 néra biitiny pagrindiniy
nuostaty, kurios leisty tai padaryti. Pagal Reglamento (ES) 2019/6 118 straipsnio 2 dalyje
numatytus jgaliojimus Komisija negaléty priimti butiny gyviiny ir gyvininiy produkty
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oficialios kontrolés taisykliy, panadiy j nustatytasias Oficialios kontrolés reglamente. Sis
pakeitimas yra bitinas, kad Sajungos gyviiny ir gyvininiy produkty oficialios kontrolés
sistemg biity galima taikyti tikrinant atitikt] Reglamento (ES) 2019/6 118 straipsnio 1 daliai.

3. EX POST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS
SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI

Geresnio reglamentavimo pozituriu veiksmy planas, konsultacijos su suinteresuotaisiais
subjektais ar poveikio vertinimas néra bitini, nes pasitilymas yra techniné priemong, bitina
Reglamento (ES) 2019/6 118 straipsnio jgyvendinimui uztikrinti. Priémus pasitilyma bus
galima vykdyti oficialia kontrolg¢ pagal Oficialios kontrolés reglamenta, taigi ekonominés
veiklos vykdytojams ir valstybéms naréms nebus sukurta didelés nastos. Pasitilymas turi buti
priimtas pries pradedant taikyti Reglamenta (ES) 2019/6 2022 m. sausio mén. ir tinkamu
laiku, kad iki tos datos biity galima parengti jgyvendinimo aktus, nustatan¢ius su Reglamento
(ES) 2019/6 118 straipsniu susijusios oficialios kontrolés salygas.

4, POVEIKIS BIUDZETUI

Pasitilymas neturi poveikio Sgjungos biudzetui.

5. KITI ELEMENTAI

. ISsamus konkreciy pasiiilymo nuostaty paaiSkinimas

1 straipsnio 4 dalies ¢ punktas

Oficialios kontrolés reglamento 1 straipsnio 4 dalies ¢ punkto pakeitimas yra techninis
pakeitimas siekiant j Oficialios kontrolés reglamento taikymo sritj jtraukti patikrinima, ar
laikomasi Reglamento (ES) 2019/6 118 straipsnio 1 dalies. Tai leisty Sajungos gyviny ir
gyvuniniy produkty oficialios kontrolés sistemg naudoti siekiant uztikrinti, kad bty laikomasi
Reglamento (ES) 2019/6 118 straipsnio 1 dalyje nustatyty draudimy.

Komisija pagal Reglamento (ES) 2019/6 118 straipsnio 2 dalj turi priimti deleguotaji akta,
kuriame turéty buti nustatytos esminés taisyklés, kuriy turi biiti laitkomasi importuojant |
Sajungg 1§ treCiyjy Saliy gyviinus ir gyvininius produktus, kad jie atitikty 118 straipsnio 1
dalj. IS dalies pakeitus Oficialios kontrolés reglamento 1 straipsnio 4 dalies ¢ punktg ]
Oficialios kontrolés reglamento taikymo sritj buty jtraukta 118 straipsnio 1 dalis, taikoma
gyviiny ir gyvininiy produkty importui, ir Komisijai buty suteikta galimybé véliau priimti
reikiamg (-us) jgyvendinimo aktg (-Us).

47 straipsnio 1 dalies e punktas

Sia nuostata siekiama i3taisyti akivaizdzig Oficialios kontrolés reglamente esandia klaida,
susijusig su nuoroda ] Reglamentg (ES) 2016/429.

LT



LT

2021/0055 (COD)
Pasitlymas

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

kuriuo i§ dalies kei¢iamos Reglamento (ES) 2017/625 nuostatos dél is treciyjy Saliu i

Sajunga eksportuojamy gyviiny ir gyviininiy produktu oficialios kontrolés, siekiant

uztikrinti, kad biity laikomasi draudimo tam tikrais atvejais naudoti antimikrobines

medZiagas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypa¢ j jos 43 straipsnio 2 dalj,
114 straipsnj ir 168 straipsnio 4 dalies b punkta,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

teiséklros procedira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone’,

atsizvelgdami j Regiony komiteto nuomong®,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros,

kadangi:

1)

()
3)

Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2017/625’ nustatytos oficialios
kontrolés, kuria siekiama patikrinti, ar laikomasi, inter alia, maisto ir pasary saugos
taisykliy, vykdymo taisyklés;

Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2019/6° nustatytos, inter alia,
veterinariniy vaisty kontrolés ir naudojimo taisyklés;

pagal Reglamento (ES) 2019/6 118 straipsnio 1 dalj gyviinus ir gyviininius produktus j
Sajunga eksportuojantiems treciyjy Saliy veiklos vykdytojams reikia laikytis draudimo
naudoti antimikrobines medZiagas augimui skatinti ir jy produktyvumui padidinti, taip

OLC...,p...

OLC...,p...

2017 m. kovo 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/625 dél oficialios kontrolés
ir kitos oficialios veiklos, kuri vykdoma siekiant uztikrinti maisto ir paSary srities teisés akty bei gyviiny
sveikatos ir gerovés, augaly sveikatos ir augaly apsaugos produkty taisykliy taikyma, kuriuo i dalies
keic¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 999/2001, (EB) Nr. 396/2005, (EB) Nr.
1069/2009, (EB) Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 ir (ES)
2016/2031, Tarybos reglamentai (EB) Nr. 1/2005 ir (EB) Nr. 1099/2009 bei Tarybos direktyvos
98/58/EB, 1999/74/EB, 2007/43/EB, 2008/119/EB ir 2008/120/EB, ir kuriuo panaikinami Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 854/2004 ir (EB) Nr. 882/2004, Tarybos direktyvos
89/608/EEB, 89/662/EEB, 90/425/EEB, 91/496/EEB, 96/23/EB, 96/93/EB ir 97/78/EB bei Tarybos
sprendimas 92/438/EEB (Oficialios kontrolés reglamentas) (OL L 95,2017 4 7, p. 1).

2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél veterinariniy
vaisty, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB (OL L 4, 2019 1 7, p. 43).
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(4)

(5)

(6)

(")
(8)

pat draudimo naudoti antimikrobines medZziagas, skirtas tam tikroms Zmoniy
infekcijoms gydyti, siekiant i§laikyti $iy antimikrobiniy medziagy veiksminguma;

Reglamento (ES) 2019/6 118 straipsnis paremtas Bendros sveikatos koncepcija
grindziamu kovos su atsparumu antimikrobinéms medziagoms (AAM)9 veiksmy planu
stiprinant AAM prevencijg ir kontrole ir skatinant apdairiau bei atsakingiau naudoti
antimikrobines medziagas gyviinams. Tai taip pat atspindéta Komisijos strategijoje
,.Nuo iikio iki stalo“!, kurioje Komisija nustaté¢ ambicinga tiksla iki 2030 m. 50 proc.
sumazinti bendrg ES parduodamy antimikrobiniy medziagy, naudojamy tkiniams
gyviinams ir akvakulturai, kiekj;

siekiant uztikrinti, kad biity veiksmingai jgyvendintas draudimas naudoti
antimikrobines medziagas augimui skatinti ir produktyvumui didinti ir naudoti
antimikrobines medziagas, skirtas tam tikroms zmoniy infekcijoms gydyti, |
Reglamento (ES) 2017/625 taikymo sritj turéty buti jtraukta oficiali kontrolé, skirta
patikrinti, ar ] Sajunga eksportuojami gyviinai ir gyvininiai produktai atitinka
Reglamento (ES) 2019/6 118 straipsnio 1 dalj;

pagal Reglamento (ES) 2017/625 47 straipsnio 1 dalies e punkta kompetentingos
institucijos turi atlikti kiekvienos gyviiny ir prekiy siuntos, kuriai taikomos, inter alia,
pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2016/429™ 249 straipsnj
priimtuose aktuose numatytos neatidéliotinos priemonés, oficialia kontrole pirmo
atvezimo ] Sajunga pasienio kontrolés poste. Taciau Reglamento (ES) 2016/429 249
straipsnis néra susijes su Komisijos neatidéliotinomis priemonémis. Todél $i klaida
turéty buti iStaisyta ir turéty biiti daroma nuoroda i Reglamento (ES) 2016/429 261
straipsnj;

todel Reglamentas (ES) 2017/625 turéty biiti atitinkamai 1§ dalies pakeistas;

kadangi Reglamentas (ES) 2019/6 bus taikomas nuo 2022 m. sausio 28 d., S§is
reglamentas turéty buti taikomas nuo tos pacios datos,

PRIEME §] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamentas (ES) 2017/625 i§ dalies kei¢iamas taip:

1)

1 straipsnio 4 dalies ¢ punktas pakei¢iamas taip:

,c) Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/6"; tadiau Sis
reglamentas taikomas oficialiai kontrolei, skirtai patikrinti, ar laikomasi to
reglamento 118 straipsnio 1 dalies.*

10

11

Europos Komisija, Bendros sveikatos koncepcija grindziamas Europos kovos su atsparumu
antimikrobinéms medziagoms (AAM) veiksmy planas, 2017 m. birzelis,
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial_resistance/docs/amr_2017_action-plan.pdf.
2020 m. geguzés 20 d. Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir
socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui ,,Sazininga, sveika ir aplinkai palanki maisto sistema
pagal strategija ,,Nuo tkio iki stalo“ (COM(2020) 381 final).

2016 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/429 dél uzkre¢iamyjy gyviny
ligy, kuriuo i§ dalies kei¢iami ir panaikinami tam tikri gyviiny sveikatos srities aktai (,,Gyviiny
sveikatos teisés aktas“), (OL L 84, 2016 3 31, p. 1).
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2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél
veterinariniy vaisty, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB (OL L 4, 2019 1 7, p.
43).

2) 47 straipsnio 1 dalies e punktas pakei¢iamas taip:

,€) gyvuny ir prekiy, kuriems taikoma neatidéliotina priemoné, numatyta aktuose,
priimtuose pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 53 straipsnj, Reglamento (ES)
2016/429 261 straipsnj arba Reglamento (ES) 2016/2031 28 straipsnio 1 dalj,
30 straipsnio 1 dalj, 40 straipsnio 3 dalj, 41 straipsnio 3 dalj, 49 straipsnio 1 dalj,
53 straipsnio 3 dalj ir 54 straipsnio 3 dalj, pagal kurig reikalaujama atlikti ty gyviny
ar prekiy, identifikuojamy pagal jy kodus Kombinuotojoje nomenklattiroje, siunty
oficialig kontrole juos jvezant | Sajunga;*

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame

leidinyje.
Jis taikomas nuo 2022 m. sausio 28 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
6
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