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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
. Oduvodnéni a cile navrhu

Natizeni (EU) 2019/6%, které se zacne pouzivat dne 28. ledna 2022, nahrazuje pravni ramec
pro veterinarni 1éCivé piipravky stanoveny smérnici 2001/82/ES a natfizenim (ES) ¢.
726/2004. V ¢l. 118 odst. 1 natizeni (EU) 2019/6 se stanovi, Ze subjekty ze tietich zemi
vyvazejici zvifata a produkty zivocisSného pivodu do EU budou muset dodrzovat zakaz
pouzivani antimikrobik pro stimulaci ristu a zvySeni produkce (¢l. 107 odst. 2) a zakaz
pouzivani antimikrobik vyhrazenych k 1é¢b¢ urcitych infekci u lidi (¢1. 37 odst. 5).

V ¢l 118 odst. 2 natizeni (EU) 2019/6 je Komisi svéfena pravomoc piijimat akty v prenesené
pravomoci, kterymi stanovi podrobné pravidla pro uplatiovani zdkazi uvedenych v ¢lanku
118. Natizeni (EU) 2019/6 stanovi pravni rdmec pro registraci veterindrnich 1é¢ivych
pripravki, zatimco ¢lanek 118 uvedeného natfizeni se naopak vztahuje na zvirata a produkty
zivocisného pivodu. Na rozdil od jinych pravnich predpist, které stanovi pravidla pro zvitata
a produkty Zivo¢isného ptivodu, neobsahuje natizeni (EU) 2019/6 zadna zakladni ustanoveni
o dovoznich podminkach/pozadavcich nebo ufednich kontrolach souladu dovozu s témito
pozadavky. Dovozni pozadavky a podminky (jako je seznam tfetich zemi a zafizeni a
osvédCeni) pro zvifata a produkty zivocisného puvodu jsou stanoveny v piislusnych
odvétvovych pravnich piedpisech, jako je pravni ramec pro zdravi zvifat®, ale mohou byt
rovnéz stanoveny na zékladé nafizeni (EU) 2017/625 (déale jen ,nafizeni o tufednich
kontrolach)®. Aby mohla byt tieti zem& zafazena na seznam tietich zemi, z nichZ je povolen
vyvoz do Unie, musi napiiklad poskytnout zaruky, Ze dotéend zvifata a zbozi spliuji
poZzadavky Unie nebo pozadavky jim rovnocenné stanovené¢ v piislusnych pravnich
ptredpisech.

V €l 1 odst. 4 pism. c) nafizeni o Gfednich kontrolach se vSak stanovi, ze uvedené natizeni se
nevztahuje na Gfedni kontroly pro ovéfeni souladu se smérnici 2001/82/ES o veterinarnich
1écivych piipravcich. Jakmile se nafizeni (EU) 2019/6 stane dnem 28. ledna 2022
pouzitelnym, bude tak odkaz na smérnici 2001/82/ES povazovan za odkaz na uvedené
nafizeni®. Ustanoveni &l. 1 odst. 4 pism. c) nafizeni o ufednich kontrolach vylucuje z oblasti
své pusobnosti celé natizeni (EU) 2019/6. Pti absenci ptislusnych ustanoveni v nafizeni (EU)
2019/6 tykajicich se ufednich kontrol souladu dovozu s pozadavky uvedenymi v pfedchozim

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich 1écivych

ptipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES (UF. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. bfezna 2016 o nakazach zvitfat a o

zméné a zruseni nékterych akti v oblasti zdravi zvitat (,,pravni ramec pro zdravi zvitat) (Uf. vést. L

84, 31.3.2016, s. 1).

3 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017 o ufednich kontrolach a
jinych tfednich ¢innostech provadénych s cilem zajistit uplatiiovani potravinového a krmivového prava
a pravidel tykajicich se zdravi zvitat a dobrych zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin a pfipravki na
ochranu rostlin, o zmén¢ natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005,
(ES) ¢. 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009, (EU) ¢. 1151/2012, (EU) ¢. 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU)
2016/2031, natizeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) ¢. 1099/2009 a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES,
2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruseni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425/EHS, 91/496/EHS,
96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS (natizeni o uiednich kontrolach) (Ut.
vést. L 95,7.4.2017, s. 1).

4 Clanek 149 nafizeni (EU) 2019/6.
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odstavci by nebylo mozné bez zmény nafizeni o Ufednich kontroldch fadné provadét a
prosazovat ¢lanek 118 natizeni (EU) 2019/6.

Cilem této zmény je upravit ¢l. 1 odst. 4 pism. c) nafizeni o ufednich kontrolach tak, aby
zahrnoval vyjimku z vySe uvedeného vylouceni a zahrnul kontroly pro ovéfeni souladu s
¢lankem 118 natizeni (EU) 2019/6 do oblasti plisobnosti natizeni o ufednich kontrolach. To
by znamenalo, Ze k zajisténi dodrZzovani zakazi uvedenych v ¢lanku 118 nafizeni (EU)
2019/6 by mohl byt pouzit systém ufednich kontrol Unie pro zvifata a produkty zivoc¢isného
puvodu. Diky tomu by bylo mozné ¢lanek 118 fadn¢ provadét a prosazovat.

V c¢lanku 123 nafizeni (EU) 2019/6, ktery byl soucasti ndvrhu Komise, jsou stanoveny
kontroly souladu s uvedenym nafizenim provadéné piislusnymi organy ¢lenskych statd. Tyto
kontroly se vSak vztahuji pouze na vyrobce a dovozce veterinarnich 1é¢ivych ptipravki a
1écivych latek (a dalsi osoby podilejici se na uvadeéni veterinadrnich 1écivych ptipravki a
lécivych latek na trh a jejich pouzivani). Aby se zajistilo, ze zvifata a produkty Zivocisného
puvodu dovéazené do Unie spliiuji pozadavky ¢lanku 118 natizeni (EU) 2019/6, je nezbytné
stanovit, aby byly kontroly souladu s ¢lankem 118 zahrnuty do oblasti pisobnosti natizeni o
ufednich kontrolach.

V ramci své strategie ,,od zeméd¢€lce ke spotiebiteli si EU stanovila ambicidzni cil snizit v
celé EU do roku 2030 prodej antimikrobik pouzivanych pro hospodaiska zvirata a
akvakulturu o 50 %. V navaznosti na pfistup ,,JJedno zdravi® stanovi natizeni (EU) 2019/6
Sirokou skalu konkrétnich opatteni, kterd se budou vztahovat na subjekty z EU s cilem posilit
boj proti antimikrobidlni rezistenci a podpofit uvazlivéjsi a odpovédnéjsi pouzivani
antimikrobik u zvifat. Jako hlavni ptedstavitel celosvétového boje proti antimikrobidlni
rezistenci ma Unie rovnéz odpovédnost za podporu redukce pouzivani a spotieby
antimikrobik ve tfetich zemich, zejména v souvislosti s dovozem ze tfetich zemi, a ma
povinnost prosazovat svou Vizi udrzitelngj$iho pouzivani antimikrobik s cilem pfispét k
zachovani jejich uéinnosti v mezinarodnim méfitku. Clanek 118 naiizeni (EU) 2019/6 je
klicovym prvkem v boji proti antimikrobialni rezistenci.

2. PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
. Pravni zéklad

Pravnim zakladem tohoto navrhu je ¢l. 43 odst. 2, ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. b)
Smlouvy o fungovani Evropské unie.

. Subsidiarita (v pripadé nevyluéné pravomoci)

Dovoz zvifat a produktd zivoc¢isného ptivodu ze tietich zemi je ucelené regulovan na Urovni
Unie. Proto by nebylo mozné tuto zalezitost feSit na vnitrostatni tirovni.

. Proporcionalita

Zména natizeni o Ufednich kontrolach tak, aby se vztahovalo na ovéfeni souladu s ¢l. 118
odst. 1 natfizeni (EU) 2019/6, je jedinym G¢innym zplisobem, jak zajistit dodrzovani ¢l. 118
odst. 1 uvedeného natizeni, pokud jde o dovoz zvifat a produkti Zivocisného ptivodu ze
tietich zemi. Samotné natizeni (EU) 2019/6 neobsahuje nezbytnd zakladni ustanoveni, ktera
by to umoznila. Zmocnéni v €l. 118 odst. 2 natfizeni (EU) 2019/6 by Komisi neumoznilo
pfijmout nezbytnd pravidla pro Ufedni kontroly zvifat a produktl ZzivociSného piivodu
podobna pravidlim, kterd jsou stanovena v nafizeni o uiednich kontrolach. Uvedend zména je
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nezbytna k tomu, aby se na ovéfeni souladu s €l. 118 odst. 1 natizeni (EU) 2019/6 vztahoval
systém ufednich kontrol Unie pro zvitata a produkty Zivoc¢isného piivodu.

3. VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU

Z hlediska zlepSovani pravni upravy nejsou plan, konzultace se zucastnénymi stranami ani
posouzeni dopadl nutné, nebot’ tento navrh je technickym opatienim, které¢ je nezbytné k
zajisténi provadéni ¢lanku 118 natfizeni (EU) 2019/6. Jakmile bude navrh pfijat, umozni
provadét ufedni kontroly v souladu s nafizenim o ufednich kontrolach, a nezavede tedy
zadnou vyznamnou zatéz pro hospodarské subjekty a Clenské staty. Navrh musi byt pfijat pred
zaCatkem pouzitelnosti nafizeni (EU) 2019/6, ktera nastane v lednu 2022, a s dostateCnym
predstihem, aby bylo mozné pied uvedenym datem pfipravit provadéci akty uptesnujici
zpusoby ufednich kontrol ve vztahu k ¢lanku 118 natizeni (EU) 2019/6.

4, ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Névrh nema zadné dtsledky pro rozpocet Unie.

5. OSTATNI PRVKY
. Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Ustanoveni ¢l. 1 odst. 4 pism. c)

Zmeéna Cl. 1 odst. 4 pism. c) nafizeni o ufednich kontrolach je technickou zménou, kterd
umozni, aby se nafizeni o Ufednich kontrolach vztahovalo na ovéteni souladu s ¢l. 118 odst. 1
natizeni (EU) 2019/6. To by umoznilo pouzit k zajisténi dodrzovani zakazi uvedenych v ¢l.
118 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6 systém ufednich kontrol Unie pro zvifata a produkty
zivocisného pivodu.

Komise musi v souladu s ¢l. 118 odst. 2 natizeni (EU) 2019/6 ptijmout akt v pifenesené
pravomoci, ktery by mél stanovit hmotn&pravni pravidla, jeZ je potieba splnit pii dovozu
zvitat a produktd zivoc¢isného ptivodu vstupujicich do Unie ze tietich zemi, aby byla dodrzena
ustanoveni ¢l. 118 odst. 1. Zména ¢l. 1 odst. 4 pism. c¢) nafizeni o Gfednich kontrolach by
zahrnula ¢l. 118 odst. 1, ktery se vztahuje na dovoz zvitat a produktl zivocisného ptivodu, do
oblasti plsobnosti nafizeni o Gfednich kontrolach a umoznila by Komisi nasledné pfijmout
nezbytny provadéci akt (akty).

Ustanoveni ¢l. 47 odst. 1 pism. €)

Cilem tohoto ustanoveni je opravit zjevnou chybu v nafizeni o Gfednich kontrolach, pokud jde
o odkaz na natizeni (EU) 2016/429.
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2021/0055 (COD)
Navrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterym se méni narizeni (EU) 2017/625, pokud jde o uiedni kontroly zvifat a produkti
Zivo¢isného piivodu vyvazenych ze tietich zemi do Unie s cilem zajistit dodrZovani
zakazu urcitych pouziti antimikrobik

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 43 odst. 2, ¢lanek 114 a
¢l. 168 odst. 4 pism. b) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodafského a socialniho vyboru®,
s ohledem na stanovisko Vyboru regionﬁe,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto diivodim:

(1)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625° stanovi pravidla pro
provadéni ufednich kontrol, mimo jiné pro ovéfeni souladu s pravidly tykajicimi se
bezpecnosti potravin a krmiv.

(2)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6° stanovi pravidla mimo jiné pro
kontrolu a pouzivani veterinarnich 1é¢ivych ptipravk.

3) Podle ¢l. 118 odst. 1 natfizeni (EU) 2019/6 musi subjekty ze tietich zemi vyvazejici
zvifata a produkty zivoc€iSného pivodu do Unie dodrzovat zdkaz pouZzivani
antimikrobik pro stimulaci riistu a zvySeni produkce a zdkaz pouZivani antimikrobik
vyhrazenych k 1é€bé urcitych infekci u lidi s cilem zachovat U¢innost uvedenych

antimikrobik.
° Uk. vést. C..., s...
6 Ut vést. C..., s...

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017 o ufednich kontrolach a
jinych ufednich ¢innostech provadénych s cilem zajistit uplatiiovani potravinového a krmivového prava
a pravidel tykajicich se zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin a ptipravkd na
ochranu rostlin, o zmén¢ natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005,
(ES) ¢. 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009, (EU) ¢. 1151/2012, (EU) €. 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU)
2016/2031, natizeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) €. 1099/2009 a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES,
2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruseni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425/EHS, 91/496/EHS,
96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS (nafizeni o tfednich kontrolach) (Ut.
vést. L 95,7.4.2017, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich 1écivych
ptipravcich a o zru$eni smérnice 2001/82/ES (Ut. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43).
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(4)

()

(6)

(7)
(8)

Clanek 118 natizeni (EU) 2019/6 navazuje na Akéni plan ,Jedno zdravi® proti
antimikrobilni rezistenci® tim, Ze zlepSuje prevenci a kontrolu antimikrobiélni
rezistence a podporuje obezietnéjsi a odpoveédnéjsi pouzivani antimikrobik u zvitat. To
se odrazi 1 ve strategii Komise ,,od zemédélce ke spotfebiteli“lo, v niz si Komise
stanovila ambiciozni cil snizit v celé EU do roku 2030 prodej antimikrobik
pouzivanych pro hospodaiska zvitata a akvakulturu o 50 %.

Aby se zajistilo €inné provadéni zdkazu pouzivani antimikrobik pro stimulaci ristu a
zvyseni produkce a pouzivani antimikrobik vyhrazenych k 1é¢bé urcitych infekci u
lidi, mély by byt tfedni kontroly pro ovéteni toho, zda zvifata produkty zivocisného
puvodu vyvazené do Unie splnuji pozadavky ¢l. 118 odst. 1 natizeni (EU) 2019/6,
zahrnuty do oblasti pisobnosti natizeni (EU) 2017/625.

V souladu s ¢l. 47 odst. 1 pism. e) natizeni (EU) 2017/625 maji ptislusné organy
provadét uredni kontroly na stanovisti hrani¢ni kontroly v misté prvniho vstupu do
Unie u kazdé zasilky zvifat a zboZi, na které se mimo jiné vztahuji mimofadna
opatieni stanovend v aktech pfijatych v souladu s clankem 249 natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/429". Clanek 249 nafizeni (EU) 2016/429 se viak
netykd mimotradnych opatfeni Komise. Tato chyba by proto méla byt opravena a mél
by byt uc¢inén odkaz na ¢lanek 261 natizeni (EU) 2016/429.

Natizeni (EU) 2017/625 by proto mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno.

Vzhledem k tomu, ze natizeni (EU) 2019/6 se pouzije ode dne 28. ledna 2022, mélo
by se toto natizeni pouzit od téhoz data,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Natizeni (EU) 2017/625 se méni takto:

1)

2)

v ¢l. 1 odst. 4 se pismeno ¢) nahrazuje timto:

,C) s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ; toto nafizeni se viak
vztahuje na ufedni kontroly pro ovéfeni souladu s ¢l. 118 odst. 1 uvedené¢ho
nafizeni.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018
0 veterinarnich 1é¢ivych pfipravcich a 0 zruSeni smérnice 2001/82/ES (Uft. vést. L 4,

7.1.2019, s. 43).;

v ¢l. 47 odst. 1 se pismeno €) nahrazuje timto:

10

11

Evropska komise, Evropsky akéni plan ,,Jedno zdravi® proti antimikrobialni rezistenci (AMR), Cerven
2017, https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial_resistance/docs/amr_2017_action-
plan.pdf.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodafskému a socidlnimu vyboru
a Vyboru regionti ze dne 20. kvétna 2020, Strategie ,,0d zemé&dé€lce ke spotiebiteli“ pro spravedlivé,
zdravé a ekologické potravinové systémy, COM(2020) 381 final.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. biezna 2016 o ndkazach zvifat a o
zméné a zruseni nékterych aktd v oblasti zdravi zvitat (,,pravni ramec pro zdravi zvifat®) (Ut. vést. L
84, 31.3.2016, s. 1).

CS



CS

,€) zvifata a zbozi, na které se vztahuje mimotfadné opatfeni stanovené v aktech
piijatych v souladu s ¢lankem 53 nafizeni (ES) ¢. 178/2002, ¢lankem 261 nafizeni
(EU) 2016/429 nebo ¢l. 28 odst. 1, ¢l. 30 odst. 1, ¢l. 40 odst. 3, ¢l. 41 odst. 3, ¢l. 49
odst. 1, ¢l. 53 odst. 3 a ¢l. 54 odst. 3 nafizeni (EU) 2016/2031 pozadujici, aby zasilky
téchto zvifat nebo zbozi oznacené prostfednictvim svych kéda podle kombinované
nomenklatury podléhaly pii vstupu do Unie tfednim kontroldm;*.

Clanek 2

Toto natizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Pouzije se ode dne 28. ledna 2022.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda/predsedkyné
6
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