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REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

gue altera o Regulamento (UE) 2017/625 no que se refere aos controlos oficiais de
animais e produtos de origem animal exportados de paises terceiros para a Unido, a fim
de assegurar o cumprimento da proibicdo de determinadas utilizac6es de
antimicrobianos

(Texto relevante para efeitos do EEE)
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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA
. Raz0es e objetivos da proposta

O Regulamento (UE) 2019/6%, que entra em vigor em 28 de janeiro de 2022, substitui o
quadro juridico dos medicamentos veterinarios estabelecido pela Diretiva 2001/82/CE e pelo
Regulamento (CE) n.°726/2004. O artigo 118.°, n°1, do Regulamento (UE) 2019/6
estabelece que os operadores de paises terceiros que exportam animais e produtos de origem
animal para a UE terdo de respeitar a proibicdo de utilizar antimicrobianos para promover o
crescimento e aumentar o rendimento (artigo 107.°, n.° 2), bem como a proibicéo da utilizacdo
de antimicrobianos reservados para o tratamento de certas infe¢cbes nos seres humanos
(artigo 37.°, n.° 5).

O artigo 118.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2019/6 confere a Comissdo o poder adotar atos
delegados prevendo as regras pormenorizadas necessarias relativas a aplicagdo das proibicdes
a que se refere o artigo 118.°. O Regulamento (UE) 2019/6 estabelece o quadro juridico para a
autorizacdo de medicamentos veterinarios, ao passo que O artigo 118.° desse mesmo
regulamento se aplica aos animais e produtos de origem animal. Contrariamente a outra
legislacdo que estabelece regras para animais e produtos de origem animal, o Regulamento
(UE) 2019/6 ndo contém quaisquer disposicdes de base sobre as condi¢des/os requisitos de
importacdo nem sobre os controlos oficiais da conformidade das importagdes com esses
requisitos. Os requisitos e condi¢Bes de importacao (como sejam listas de paises terceiros e de
estabelecimentos e certificados) para animais e produtos de origem animal estdo estabelecidos
na legislagdo setorial pertinente, como a Lei da Salde Animal®>, mas podem também ser
estabelecidos com base no Regulamento (UE) 2017/625 («regulamento relativo aos controlos
oficiais»)*. Para que um pais terceiro seja incluido numa lista de paises terceiros autorizados a
exportar para a Unido, necessita, por exemplo, de fornecer garantias de que 0s animais e
mercadorias em causa cumprem oS requisitos da Unido ou requisitos equivalentes
estabelecidos na legislagéo pertinente.

No entanto, o artigo 1.°, n.°4, alinea c), do regulamento relativo aos controlos oficiais
estabelece que este regulamento ndo é aplicavel aos controlos oficiais destinados a verificar o
cumprimento da Diretiva 2001/82/CE relativa aos medicamentos veterinarios. Quando o
Regulamento (UE) 2019/6 entrar em vigor em 28 de janeiro de 2022, a referéncia a Diretiva

Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, relativo
aos medicamentos veterinarios e que revoga a Diretiva 2001/82/CE (JO L 4 de 7.1.2019, p. 43).
Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo de 2016, relativo as
doencas animais transmissiveis e que altera e revoga determinados atos no dominio da salde animal
(«Lei da Saude Animal») (JO L 84 de 31.3.2016, p. 1).

Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de marco de 2017, relativo
aos controlos oficiais e outras atividades oficiais que visam assegurar a aplicacdo da legislacdo em
matéria de géneros alimenticios e alimentos para animais e das regras sobre saide e bem-estar animal,
fitossanidade e produtos fitofarmacéuticos, que altera os Regulamentos (CE) n.° 999/2001, (CE)
n.° 396/2005, (CE) n.° 1069/2009, (CE) n.° 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE)
2016/429 e (UE) 2016/2031 do Parlamento Europeu e do Conselho, os Regulamentos (CE) n.° 1/2005 e
(CE) n.° 1099/2009 do Conselho, e as Diretivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE e
2008/120/CE do Conselho, e que revoga os Regulamentos (CE) n.° 854/2004 e (CE) n.° 882/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho, as Diretivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE,
96/23/CE, 96/93/CE e 97/78/CE do Conselho e a Decisdo 92/438/CEE do Conselho (Regulamento
relativo aos controlos oficiais) (JO L 95 de 7.4.2017, p. 1).
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2001/82/CE tornar-se-4, com efeito, uma referéncia a esse regulamento®. O artigo 1.2, n. 4,
alinea c), do regulamento relativo aos controlos oficiais exclui do seu @mbito de aplicacao
todo o Regulamento (UE) 2019/6. Na auséncia de disposi¢cdes pertinentes no Regulamento
(UE) 2019/6 sobre os controlos oficiais da conformidade das importacbes com 0s requisitos
referidos no paragrafo anterior, ndo seria possivel aplicar e fazer cumprir corretamente o
artigo 118.° do Regulamento (UE) 2019/6 sem alterar o regulamento relativo aos controlos
oficiais.

O objetivo da presente alteracdo é modificar o artigo 1.°, n.° 4, alinea c), do regulamento
relativo aos controlos oficiais, a fim de incluir uma excec¢do a exclusdo acima referida,
integrando os controlos para verificar a conformidade com o artigo 118.° do Regulamento
(UE) 2019/6 no ambito de aplicacdo do regulamento relativo aos controlos oficiais. Isso
significa que o sistema de controlo oficial da Unido para animais e produtos de origem animal
podera ser utilizado para assegurar o cumprimento das proibicdes previstas no artigo 118.° do
Regulamento (UE) 2019/6, o que, por sua vez, permitira aplicar e fazer cumprir corretamente
0 artigo 118.°.

O artigo 123.° do Regulamento (UE) 2019/6, que fazia parte da proposta da Comissao, prevé
controlos do cumprimento do regulamento pelas autoridades competentes dos
Estados-Membros. No entanto, esses controlos aplicam-se apenas aos fabricantes e
importadores de medicamentos veterindrios e substdncias ativas (e a outras pessoas
envolvidas na colocacdo no mercado e na utilizacdo de medicamentos veterinarios e
substancias ativas). A fim de assegurar que 0s animais e produtos de origem animal
importados para a Unido cumprem o disposto no artigo 118.° do Regulamento (UE) 2019/6, é
necessario prever que os controlos da conformidade com o artigo 118.° sejam incluidos no
ambito de aplicacdo do regulamento relativo aos controlos oficiais.

No ambito da sua Estratégia do Prado ao Prato, a UE fixou o objetivo ambicioso de reduzir
em 50 %, até 2030, as vendas globais na UE de antimicrobianos utilizados para animais de
criacdo e na aquicultura. Com base na abordagem «Uma Sé Salde», o Regulamento (UE)
2019/6 prevé uma vasta gama de medidas concretas que serdo aplicaveis aos operadores da
UE, com vista a reforcar a luta contra a resisténcia aos antimicrobianos e promover uma
utilizacdo mais prudente e responsavel dos antimicrobianos nos animais. Na sua qualidade de
lider na luta mundial contra a resisténcia aos antimicrobianos, a Unido tem igualmente a
responsabilidade de incentivar a reducdo da utilizacdo e do consumo de antimicrobianos em
paises terceiros, em especial associados as importacfes de paises terceiros, e tem o dever de
promover a sua visdo de uma utilizacdo mais sustentavel dos agentes antimicrobianos, a fim
de contribuir para preservar a sua eficiéncia no plano internacional. O artigo 118.° do
Regulamento (UE) 2019/6 é um elemento fundamental na luta contra a resisténcia aos
antimicrobianos.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
. Base juridica

O artigo 43.%, n.°2, o artigo 114.° e o artigo 168.°, n.° 4, alinea b), do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia constituem a base juridica da presente proposta.

4 Artigo 149.° do Regulamento (UE) 2019/6.
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. Subsidiariedade (no caso de competéncia ndo exclusiva)

As importacdes de animais e produtos de origem animal provenientes de paises terceiros tém
sido regulamentadas de forma exaustiva a nivel da Unido. Consequentemente, ndo seria
possivel abordar a questao a nivel nacional.

. Proporcionalidade

A alteracdo do regulamento relativo aos controlos oficiais para abranger a verificacdo do
cumprimento do artigo 118.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2019/6 é a Unica forma eficaz de
assegurar 0 cumprimento do artigo 118.°, n.°1, desse regulamento no que respeita as
importacdes de animais e produtos de origem animal provenientes de paises terceiros. O
préprio Regulamento (UE) 2019/6 ndo prevé as disposicdes de base necessarias para o efeito.
A delegacdo de poderes prevista no artigo 118.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2019/6 n&o
permitiria a Comissdo adotar as regras necessarias em matéria de controlos oficiais de animais
e produtos de origem animal semelhantes as regras estabelecidas no regulamento relativo aos
controlos oficiais. A alteracdo € indispensavel para permitir que o sistema de controlo oficial
de animais e produtos de origem animal da Unido se aplique a verificagcdo do cumprimento do
artigo 118.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2019/6.

3. RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO

Do ponto de vista da iniciativa «Legislar melhor», ndo sdo necessarios um roteiro, uma
consulta das partes interessadas ou uma avaliagcdo de impacto, uma vez gque a proposta é uma
medida técnica necessaria para assegurar a aplicacdo do artigo 118.° do Regulamento (UE)
2019/6. Uma vez adotada, a proposta permitira a realizacdo de controlos oficiais em
conformidade com o regulamento relativo aos controlos oficiais, pelo que ndo introduzira
encargos significativos para os operadores econdémicos e para os Estados-Membros. A
proposta deve ser adotada antes da entrada em vigor do Regulamento (UE) 2019/6 em janeiro
de 2022 e em tempo Util para permitir a preparacdo, antes dessa data, de atos de execucdo que
especifiquem as modalidades dos controlos oficiais relativamente ao artigo 118.° do
Regulamento (UE) 2019/6.

4, INCIDENCIA ORCAMENTAL
A presente proposta ndo tem incidéncia no orcamento da Unido.

5. OUTROS ELEMENTOS
. Explicacdo pormenorizada das disposic¢Oes especificas da proposta
Artigo 1.%, n.° 4, alinea c)

A modificagdo do artigo 1.° n.° 4, alinea c), do regulamento relativo aos controlos oficiais é
uma alteracdo técnica destinada a permitir que a verificacdo do cumprimento do artigo 118.°,
n.° 1, do Regulamento (UE) 2019/6 seja abrangida pelo regulamento relativo aos controlos
oficiais. A modificagdo permitira utilizar o sistema de controlo oficial da Unido para animais
e produtos de origem animal com vista a assegurar 0 cumprimento das proibicGes previstas no
artigo 118.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2019/6.

Em conformidade com o artigo 118.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2019/6, a Comisséo tem de
adotar um ato delegado que estabeleca as regras substantivas que devem ser cumpridas para
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as importacdes de animais e produtos de origem animal que entram na Unido provenientes de
paises terceiros, a fim de cumprir o disposto no artigo 118.°, n.° 1. A alteracdo do artigo 1.°,
n.° 4, alinea c), do regulamento relativo aos controlos oficiais incluird o artigo 118.%, n.° 1, que
se aplica as importagdes de animais e produtos de origem animal, no ambito de aplicacdo do
regulamento relativo aos controlos oficiais e permitira a Comissdo adotar posteriormente o(s)
ato(s) de execucao necessario(s).

Artigo 47.°,n.° 1, alinea e)

O objetivo desta disposicdo é corrigir um erro manifesto no regulamento relativo aos
controlos oficiais no que diz respeito a uma referéncia ao Regulamento (UE) 2016/429.
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2021/0055 (COD)
Proposta de

REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que altera o Regulamento (UE) 2017/625 no que se refere aos controlos oficiais de

animais e produtos de origem animal exportados de paises terceiros para a Unido, a fim

de assegurar o cumprimento da proibicdo de determinadas utilizacGes de
antimicrobianos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 43.°, n.° 2, o artigo 114.° e o artigo 168.°, n.° 4, alinea b),

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap0s transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu®,

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides®,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinério,

Considerando o seguinte:

1)

)
3)

O Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho’ estabelece as
regras para a realizacdo de controlos oficiais destinados a verificar o cumprimento,
nomeadamente, das regras relativas a seguranca dos géneros alimenticios e dos
alimentos para animais.

O Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho® estabelece as
regras, nomeadamente, para o controlo e utilizacdo de medicamentos veterinarios.

Nos termos do artigo 118.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2019/6, os operadores de
paises terceiros que exportam animais e produtos de origem animal para a Unido tém

JOC[.]de[..].p- L[]

JOC[.]de[..].p- L[]

Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de mar¢o de 2017, relativo
aos controlos oficiais e outras atividades oficiais que visam assegurar a aplicacdo da legislacdo em
matéria de géneros alimenticios e alimentos para animais e das regras sobre salde e bem-estar animal,
fitossanidade e produtos fitofarmacéuticos, que altera os Regulamentos (CE) n.° 999/2001, (CE)
n.° 396/2005, (CE) n.° 1069/2009, (CE) n.° 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE)
2016/429 e (UE) 2016/2031 do Parlamento Europeu e do Conselho, os Regulamentos (CE) n.° 1/2005 e
(CE) n.° 1099/2009 do Conselho, e as Diretivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE e
2008/120/CE do Conselho, e que revoga os Regulamentos (CE) n.° 854/2004 e (CE) n.° 882/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho, as Diretivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE,
96/23/CE, 96/93/CE e 97/78/CE do Conselho e a Decisdo 92/438/CEE do Conselho (Regulamento
relativo aos controlos oficiais) (JO L 95 de 7.4.2017, p. 1).

Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, relativo
aos medicamentos veterinarios e que revoga a Diretiva 2001/82/CE (JO L 4 de 7.1.2019, p. 43).
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(4)

(5)

(6)

(")
(8)

de respeitar a proibicdo de utilizar antimicrobianos para promover o crescimento e
aumentar o rendimento, bem como a proibicdo da utilizacdo de antimicrobianos
reservados para o tratamento de certas infe¢Oes nos seres humanos, a fim de preservar
a eficacia desses antimicrobianos.

O artigo 118.° do Regulamento (UE) 2019/6 baseia-se no Plano de A¢do «Uma SO
Sadde» contra a Resisténcia aos Agentes Antimicrobianos («<RAM»)°, reforcando a
prevencdo e o controlo da RAM e promovendo uma utilizagdo mais prudente e
responsavel dos agentes antimicrobianos nos animais. O mesmo se reflete na
Estratégia do Prado ao Prato'® da Comissdo, na qual a Comisséo fixou o objetivo
ambicioso de reduzir em 50 %, até 2030, as vendas globais na UE de antimicrobianos
utilizados para animais de criagéo e na aquicultura.

A fim de assegurar uma aplicacdo eficaz da proibicédo da utilizacdo de antimicrobianos
para promover o crescimento e aumentar o rendimento e da proibicdo da utilizagéo de
antimicrobianos reservados para o tratamento de certas infecdes nos seres humanos, 0s
controlos oficiais para verificar a conformidade dos animais e produtos de origem
animal exportados para a Unido com o artigo 118.°, n.° 1, do Regulamento (UE)
2019/6 devem ser incluidos no ambito de aplicacdo do Regulamento (UE) 2017/625.

Em conformidade com o artigo 47.°, n.° 1, alinea e), do Regulamento (UE) 2017/625,
as autoridades competentes devem efetuar controlos oficiais, no posto de controlo
fronteirico de primeira chegada a Unido, de cada remessa de animais e mercadorias
sujeitos, nomeadamente, as medidas de emergéncia previstas em atos adotados nos
termos do artigo 249.° do Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do
Conselho™. No entanto, o artigo 249.° do Regulamento (UE) 2016/429 ndo diz
respeito a medidas de emergéncia da Comissdo. Nesse sentido, este erro deve ser
corrigido e deve ser feita referéncia ao artigo 261.° do Regulamento (UE) 2016/429.

Por conseguinte, o Regulamento (UE) 2017/625 deve ser alterado em conformidade.

Uma vez que o Regulamento (UE) 2019/6 é aplicavel a partir de 28 de janeiro de
2022, o presente regulamento devera aplicar-se a partir da mesma data,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Regulamento (UE) 2017/625 é alterado do seguinte modo:

1)

No artigo 1.°, n.° 4, a alinea c) passa a ter a seguinte redacdo:

«c) Do Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho*; no
entanto, o presente regulamento é aplicavel aos controlos oficiais destinados a
verificar o cumprimento do disposto no artigo 118.%, n.° 1, desse regulamento.»

10

11

Comissdo Europeia, A European One Health Action Plan against Antimicrobial Resistance (AMR)
(Plano de Acédo Europeu «Uma S6 Salde» contra a Resisténcia aos Agentes Antimicrobianos (RAM),
junho de 2017,
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial_resistance/docs/amr_2017_action-plan.pdf.
Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico e Social
Europeu e ao Comité das Regides, de 20 de maio de 2020, Estratégia do Prado ao Prato para um sistema
alimentar justo, saudavel e respeitador do ambiente [COM(2020) 381 final].

Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2016, relativo as
doencas animais transmissiveis e que altera e revoga determinados atos no dominio da saide animal
(«Lei da Saude Animal») (JO L 84 de 31.3.2016, p. 1).
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*

Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
11 de dezembro de 2018, relativo aos medicamentos veterinarios e que
revoga a Diretiva 2001/82/CE (JO L 4 de 7.1.2019, p. 43).»;

2) No artigo 47, n.° 1, a alinea €) passa a ter a seguinte redacéo:

«€) Animais e mercadorias sujeitos a uma medida de emergéncia prevista em atos
adotados nos termos do artigo53.° do Regulamento (CE) n.°178/2002, do
artigo 261.° do Regulamento (UE) 2016/429, ou do artigo 28.%, n.° 1, do artigo 30.°,
n.° 1, do artigo 40.°, n.° 3, do artigo 41.°, n.° 3, do artigo 49.%, n.° 1, do artigo 53.°,
n.% 3, e do artigo 54.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2016/2031, que requeira que as
remessas desses animais ou mercadorias, identificados através dos respetivos codigos
da Nomenclatura Combinada, sejam sujeitas a controlos oficiais aquando da sua
entrada na Unido;»

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é aplicavel a partir de 28 de janeiro de 2022.

O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
7
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