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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om &ndring av forordning (EU) 2017/625 vad géller offentlig kontroll av djur och
produkter av animaliskt ursprung som exporteras fran tredjelander till unionen for att
sakerstalla efterlevnad av forbudet mot viss anvandning av antimikrobiella medel
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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

Férordning (EU) 2019/6%, som ska bérja tillampas den 28 januari 2022, ersatter regelverket
for veterindrmedicinska ldékemedel i direktiv 2001/82/EG och forordning (EG) 726/2004. |
artikel 118.1 i forordning (EU) 2019/6 foreskrivs att aktorer i tredjelander som exporterar djur
och produkter av animaliskt ursprung till EU maste iaktta forbudet mot anvéandning av
antimikrobiella medel for framjande av djurens tillvaxt och ¢kad avkastning (artikel 107.2)
samt forbudet mot anvandning av antimikrobiella medel som uteslutande ar avsedda for
behandling av vissa infektioner hos ménniskor (artikel 37.5).

Genom artikel 118.2 i forordning (EU) 2019/6 ges kommissionen befogenhet att anta
delegerade akter med narmare bestammelser om tillampningen av de férbud som avses i
artikel 118. 1 forordning (EU) 2019/6 faststalls regelverket fér godkannande av
veterindrmedicinska lakemedel, medan artikel 118 i samma férordning daremot galler djur
och produkter av animaliskt ursprung. Till skillnad fran annan lagstiftning med bestammelser
om djur och produkter av animaliskt ursprung innehaller férordning (EU) 2019/6 inga
grundldggande bestdmmelser om importvillkor/importkrav eller om offentlig kontroll av
efterlevnad av importkraven. Importkrav och importvillkor (t.ex. forteckningar 6ver
tredjelander och anldaggningar samt intyg) for djur och produkter av animaliskt ursprung
faststalls i relevant sektorsspecifik lagstiftning, tex. djurhdlsolagen?, men kan ocksa
faststallas p& grundval av férordning (EU) 2017/625 (férordningen om offentlig kontroll)®.
For att kunna upptas i en forteckning 6ver tredjelander med tillstdnd att exportera till unionen
maste tredjelandet t.ex. lamna garantier for att de berérda djuren och varorna uppfyller
unionens krav eller andra likvardiga krav som faststalls i relevant lagstiftning.

| artikel 1.4 ¢ i forordningen om offentlig kontroll anges dock att den férordningen inte ska
tillampas pa offentlig kontroll for att verifiera efterlevnaden av direktiv 2001/82/EG om
veterindrmedicinska lakemedel. Nar forordning (EU) 2019/6 borjar tillampas den 28 januari
2022 kommer hanvisningen till direktiv 2001/82/EG i sjélva verket att bli en hanvisning till
den forordningen®. I artikel 1.4 ¢ i férordningen om offentlig kontroll utesluts hela férordning
(EU) 2019/6 fran dess tillampningsomrade. | avsaknad av relevanta bestammelser i
forordning (EU) 2019/6 om offentlig kontroll av att importen uppfyller de krav som avses i
foregaende stycke skulle det utan andring av forordningen om offentlig kontroll inte vara

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska lakemedel och om upphévande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 43).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/429 av den 9 mars 2016 om OGverforbara
djursjukdomar och om andring och upphavande av vissa akter med avseende pa djurhalsa (djurhalsolag)
(EUT L 84, 31.3.2016, 5. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll
och annan offentlig verksamhet for att sakerstalla tillampningen av livsmedels- och foderlagstiftningen
och av bestdmmelser om djurs hélsa och djurskydd, véxtskydd och vaxtskyddsmedel samt om &ndring
av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr
1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU)
2016/2031, radets forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och réadets direktiv 98/58/EG,
1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphédvande av Europaparlamentets
och radets férordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, radets direktiv 89/608/EEG,
89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets beslut
92/438/EEG (férordningen om offentlig kontroll) (EUT L 95, 7.4.2017, s. 1).

4 Artikel 149 i férordning (EU) 2019/6.
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mojligt att tillampa och sakerstalla efterlevnaden av artikel 118 i forordning (EU) 2019/6 pa
ett korrekt satt.

Syftet med detta andringsforslag ar att &ndra artikel 1.4 c i férordningen om offentlig kontroll
och dar inbegripa ett undantag fran uteslutandet av hela férordning (EU) 2019/6 och lata
kontroll for att verifiera efterlevnaden av artikel 118 i férordning (EU) 2019/6 omfattas av
tillampningsomradet for forordningen om offentlig kontroll. Detta skulle innebara att
unionens system for offentlig kontroll av djur och produkter av animaliskt ursprung kan
anvandas for att sakerstélla att forbuden i artikel 118 i férordning (EU) 2019/6 efterlevs,
vilket i sin tur skulle gora det mgjligt att tillampa och sékerstélla efterlevnaden av artikel 118
pa ett korrekt satt.

| artikel 123 i forordning (EU) 2019/6, som ingick i kommissionens forslag, foreskrivs att
medlemsstaternas behoriga myndigheter ska kontrollera att férordningen efterlevs. Dessa
kontroller galler dock endast tillverkare och importorer av veterindrmedicinska ldékemedel och
aktiva substanser (och andra personer som é&r involverade i utsldppande pa marknaden och
anvéandning av veterindrmedicinska lakemedel och aktiva substanser). For att sakerstélla att
djur och produkter av animaliskt ursprung som importeras till unionen uppfyller kraven i
artikel 118 i forordning (EU) 2019/6 ar det nodvandigt att foreskriva att kontroll av
efterlevnaden av artikel 118 ska omfattas av tillampningsomradet for forordningen om
offentlig kontroll.

Inom ramen for sin strategi fran jord till bord har EU satt upp det ambitidsa malet att minska
den totala forsaljningen i EU av antimikrobiella medel for djurhallning och vattenbruk med
50 % fram till 2030. Férordning (EU) 2019/6 bygger pa One Health-modellen och innehaller
en rad konkreta atgarder som kommer att tillampas pa EU-aktorer for att starka kampen mot
antimikrobiell resistens och framja en mer aterhallsam och ansvarsfull anvandning av
antimikrobiella medel inom djurhaliningen. Som ledare i den globala kampen mot
antimikrobiell resistens har unionen ocksa ett ansvar att uppmuntra till minskad anvandning
och konsumtion av antimikrobiella medel i tredjelander, sarskilt i samband med import fran
tredjelander, och att framja sin vision om en mer hallbar anvandning av antimikrobiella medel
for att bidra till att bevara deras effektivitet varlden over. Artikel 118 i forordning (EU)
2019/6 ar central i kampen mot antimikrobiell resistens.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
. Rattslig grund

Den réttsliga grunden for detta forslag &r artiklarna 43.2, 114 och 168.4 b i fordraget om
Europeiska unionens funktionssétt.

. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Import av djur och produkter av animaliskt ursprung fran tredjelander &ar foremal for
omfattande reglering pa unionsniva. Fragan skulle darfor inte vara mojlig att reglera pa
nationell niva.

. Proportionalitetsprincipen

En dndring av forordningen om offentlig kontroll sa att den omfattar kontroll av efterlevnaden
av artikel 118.1 i férordning (EU) 2019/6 ar det enda effektiva sattet att sékerstélla att artikel
118.1 i den forordningen efterlevs nér det galler import av djur och produkter av animaliskt
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ursprung fran tredjelander. Forordning (EU) 2019/6 innehaller inte i sig de grundlaggande
bestimmelser som kravs for att mojliggora detta. Befogenheten i artikel 118.2 i férordning
(EU) 2019/6 gor det inte mojligt for kommissionen att anta nddvandiga bestdammelser om
offentlig kontroll av djur och produkter av animaliskt ursprung liknande dem som faststalls i
forordningen om offentlig kontroll. Andringen &r nédvandig for att unionens system for
offentlig kontroll av djur och produkter av animaliskt ursprung ska kunna tillampas for
kontroll av efterlevnaden av artikel 118.1 i forordning (EU) 2019/6.

3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Ur perspektivet battre lagstiftning ar det inte nodvandigt med en fardplan, samrad med
berérda parter eller en konsekvensbedomning, eftersom forslaget ar en teknisk atgard som
kravs for att sdkerstélla tillampningen av artikel 118 i férordning (EU) 2019/6. Nar forslaget
antas kommer den offentliga kontrollen att kunna utforas i enlighet med forordningen om
offentlig kontroll, vilket inte medfér nagon betydande borda for de ekonomiska aktdrerna och
medlemsstaterna. Forslaget maste antas innan forordning (EU) 2019/6 bérjar tillampas i
januari 2022 och i sa god tid att genomférandeakter med forfaranden for offentlig kontroll
avseende artikel 118 i férordning (EU) 2019/6 kan utarbetas fore detta datum.

4. BUDGETKONSEKVENSER
Forslaget paverkar inte unionens budget.

5. OVRIGA INSLAG
. Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget
Artikel 1.4 ¢

Andringen av artikel 1.4 ¢ i férordningen om offentlig kontroll ar en teknisk dndring som gor
det mojligt att lata kontrollen av efterlevnaden av artikel 118.1 i forordning (EU) 2019/6
omfattas av forordningen om offentlig kontroll. Det skulle géra det mojligt att anvénda
unionens system for offentlig kontroll av djur och produkter av animaliskt ursprung for att
sékerstélla att forbuden i artikel 118.1 i férordning (EU) 2019/6 efterlevs.

Kommissionen maste anta en delegerad akt i enlighet med artikel 118.2 i forordning (EU)
2019/6 som bor innehalla de materiella regler som ska foljas for att import av djur och
produkter av animaliskt ursprung fran tredjelander till unionen ska uppfylla kraven i artikel
118.1. Genom &ndringen av artikel 1.4 c i forordningen om offentlig kontroll kommer artikel
118.1, som ar tillamplig pa import av djur och produkter av animaliskt ursprung, att omfattas
av tillampningsomradet for forordningen om offentlig kontroll, vilket innebar att
kommissionen déarefter kan anta nddvandiga genomforandeakter.

Artikel 47.1 e

Syftet med denna bestdmmelse &r att korrigera ett uppenbart fel i férordningen om offentlig
kontroll med avseende pa en hanvisning till férordning (EU) 2016/429.
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2021/0055 (COD)
Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om andring av férordning (EU) 2017/625 vad galler offentlig kontroll av djur och

produkter av animaliskt ursprung som exporteras fran tredjelander till unionen for att

sakerstalla efterlevnad av forbudet mot viss anvandning av antimikrobiella medel

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artiklarna 43.2,
114 och 168.4 b,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versédndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande®,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

1)

()
3)

| Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625’ faststalls bestimmelser
for offentlig kontroll som utfors for att kontrollera efterlevnaden av bland annat
bestdammelserna om livsmedels- och fodersékerhet.

| Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6° faststalls bland annat
bestammelser om kontroll och anvéandning av veterinarmedicinska lakemedel.

Enligt artikel 118.1 i férordning (EU) 2019/6 maste aktorer i tredjelander som
exporterar djur och produkter av animaliskt ursprung till unionen iaktta forbudet mot
anvandning av antimikrobiella medel for framjande av djurens tillvéaxt och 6kad
avkastning, samt férbudet mot anvandning av antimikrobiella medel som uteslutande

EUTC..,s....

EUTC...,s...

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll
och annan offentlig verksamhet for att sakerstalla tillampningen av livsmedels- och foderlagstiftningen
och av bestdmmelser om djurs halsa och djurskydd, vaxtskydd och vaxtskyddsmedel samt om andring
av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr
1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU)
2016/2031, radets forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och réadets direktiv 98/58/EG,
1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphévande av Europaparlamentets
och radets férordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, radets direktiv 89/608/EEG,
89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets beslut
92/438/EEG (férordningen om offentlig kontroll) (EUT L 95, 7.4.2017, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska lakemedel och om upphdvande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 43).
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(4)

(5)

(6)

(")
(8)

ar avsedda for behandling av vissa infektioner hos manniskor sa att de antimikrobiella
medlens effekt bevaras.

Artikel 118 i forordning (EU) 2019/6 bygger pa One Health-handlingsplanen mot
antimikrobiell resistens® och syftar till att forbattra forebyggandet och kontrollen av
antimikrobiell resistens och framja en mer aterhallsam och ansvarsfull anvandning av
antimikrobiella medel inom djurhallningen. Detta aterspeglas ocksa i kommissionens
strategi fran jord till bord™, dir kommissionen har satt upp det ambititsa mélet att
minska den totala forsaljningen i EU av antimikrobiella medel som anvéands inom
djurhallning och vattenbruk med 50 % fram till 2030.

For att sédkerstdlla en effektiv tillampning av forbudet mot anvéndning av
antimikrobiella medel for framjande av djurens tillvaxt och 6kad avkastning och mot
anvandning av antimikrobiella medel som uteslutande ar avsedda fér behandling av
vissa infektioner hos manniskor, bor offentlig kontroll for att verifiera efterlevnaden
av artikel 118.1 i forordning (EU) 2019/6 vid export av djur och produkter av
animaliskt ursprung till unionen omfattas av tillampningsomradet for forordning (EU)
2017/625.

I enlighet med artikel 47.1 e i forordning (EU) 2017/625 ska de behoriga
myndigheterna utféra offentlig kontroll vid granskontrollstationen for forsta ankomst
till unionen av varje sdndning av djur och varor som omfattas av bland annat
nodatgarder som foreskrivs i akter som antagits i enlighet med artikel 249 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/429". Artikel 249 i férordning
(EU) 2016/429 galler dock inte kommissionens nodatgarder. Detta fel bor darfor rattas
och det bor hénvisas till artikel 261 i férordning (EU) 2016/429.

Forordning (EU) 2017/625 bor darfor dndras i enlighet med detta.

Eftersom forordning (EU) 2019/6 ska tillampas fran och med den 28 januari 2022 bor
den har forordningen tillampas fran och med samma dag.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EU) 2017/625 ska éndras pa foljande sétt:

1.

| artikel 1.4 ska led c ersattas med féljande:

»c) Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 *; denna forordning ska
dock tillampas pa offentlig kontroll for att verifiera att artikel 118.1 i den
forordningen efterlevs.

10

11

Europeiska kommissionen, En europeisk One Health-handlingsplan mot antimikrobiell resistens, juni
2017, https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial_resistance/docs/amr_2017_action-
plan.pdf.

Meddelande frdn kommissionen till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén av den 20 maj 2020, Fran jord till bord-strategin for ett rattvisare,
halsosammare och miljévéanligare livsmedelssystem, COM(2020) 381 final.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/429 av den 9 mars 2016 om Overforbara
djursjukdomar och om andring och upphavande av vissa akter med avseende pa djurhalsa (djurhalsolag)
(EUT L 84, 31.3.2016, s. 1).
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) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11
december 2018 om veterindrmedicinska lakemedel och om upphévande
av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 43).”.

2) | artikel 47.1 ska led e erséttas med foljande:

’¢) Djur och varor som ar féremal for en nédatgard som foreskrivs i sddana réttsakter
som antagits i enlighet med artikel 53 i férordning (EG) nr 178/2002, artikel 261 i
forordning (EU) 2016/429 eller artiklarna 28.1, 30.1, 40.3, 41.3, 49.1, 53.3 och 54.3 i
forordning (EU) 2016/2031 och genom vilka det krdvs att sdndningar av dessa djur
eller varor, som identifierats genom sina nummer i Kombinerade nomenklaturen
(KN-nummer), ska bli foremal for offentlig kontroll vid inf6rseln till unionen.”

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillampas fran och med den 28 januari 2022.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar P4 radets vagnar
Ordférande Ordfdrande
6
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