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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU
. Przyczyny i cele wniosku

Rozporzadzenie (UE) 2019/6%, ktore wehodzi w zycie w dniu 28 stycznia 2022 r., zastgpuje
ramy prawne dotyczace weterynaryjnych produktow leczniczych ustanowione dyrektywa
2001/82/WE 1 rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004. Art. 118 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2019/6 stanowi, ze podmioty w panstwach trzecich dokonujace wywozu zwierzat i produktow
pochodzenia zwierzecego do UE beda musialy przestrzega¢ zakazu stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych w celu wspierania wzrostu i zwigkszania wydajnosci (art. 107 ust.
2), a takze zakazu stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych zarezerwowanych do
leczenia niektorych zakazen u ludzi (art. 37 ust. 5).

W art. 118 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2019/6 uprawniono Komisje do przyjmowania aktow
delegowanych okreslajacych przepisy szczegotowe dotyczgce stosowania zakazow, o ktdérych
mowa w art. 118. W rozporzadzeniu (UE) 2019/6 okre§lono ramy prawne dotyczace
dopuszczania weterynaryjnych produktow leczniczych, natomiast art. 118 tego
rozporzadzenia ma zastosowanie do zwierzat i produktow pochodzenia zwierzgcego. W
przeciwienstwie do innego prawodawstwa, ktére ustanawia przepisy dotyczace zwierzat i
produktéw pochodzenia zwierzecego, rozporzadzenie (UE) 2019/6 nie zawiera zadnych
podstawowych przepisow dotyczacych warunkéw/wymogdéw w odniesieniu do przywozu ani
przepisow dotyczacych urzedowych kontroli zgodno$ci przywozu z tymi wymogami.
Wymogi i warunki dotyczace przywozu (takie jak wykaz panstw trzecich i zakladéw oraz
Swiadectwa) w odniesieniu do zwierzat i produktéw pochodzenia zwierzecego sa okreslone w
odpowiednich przepisach sektorowych, takich jak Prawo o zdrowiu zwierzqtz, ale moga
réwniez zosta¢ ustanowione na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/625 (,,rozporzadzenie w
sprawie kontroli urze;dowych”)g. Aby zosta¢ wilaczone do wykazu panstw trzecich
upowaznionych do wywozu do Unii, panstwo trzecie musi na przyktad przedstawié
gwarancje, ze dane zwierzeta 1 towary spelniajg wymogi Unii lub réwnowazne wymogi
okreslone w odpowiednich przepisach.

Art. 1 ust. 4 lit. c¢) rozporzadzenia w sprawie kontroli urzgdowych stanowi jednak, ze
rozporzadzenie to nie ma zastosowania do kontroli urzgdowych majacych na celu weryfikacje
zgodno$ci z dyrektywa 2001/82/WE w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U. L 4 z 7.1.2019, s.
43).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie
przeno$nych chordéb zwierzat oraz zmieniajace i uchylajace niektoére akty w dziedzinie zdrowia zwierzat
(,,Prawo o zdrowiu zwierzat”) (Dz.U. L 84 z 31.3.2016, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie
kontroli urzedowych i innych czynno$ci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia
stosowania prawa zywnosciowego i paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat,
zdrowia ro$lin i srodkow ochrony roslin, zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012,
(UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr
1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE i 2008/120/WE,
oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr
882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE,
96/93/WE i 97/78/WE oraz decyzje Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli
urzedowych) (Dz.U. L 95z 7.4.2017, s. 1).
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Kiedy rozporzadzenie (UE) 2019/6 wejdzie w zycie w dniu 28 stycznia 2022 r. odniesienie do
dyrektywy 2001/82/WE stanie si¢ w rzeczywistosci odniesieniem do tego rozporzqdzenia4. W
art. 1 ust. 4 lit. ¢) rozporzadzenia w sprawie kontroli urzedowych wylacza si¢ z zakresu jego
stosowania cate rozporzadzenie (UE) 2019/6. Poniewaz w rozporzadzeniu (UE) 2019/6 brak
odpowiednich przepisow dotyczacych kontroli urzedowych majacych na celu weryfikacje
zgodno$ci przywozu z wymogami, o ktérych mowa w poprzednim akapicie, wlasciwe
wdrozenie i egzekwowanie art. 118 rozporzadzenia (UE) 2019/6 nie byloby mozliwe bez
zmiany rozporzadzenia w sprawie kontroli urzedowych.

Celem niniejszego aktu zmieniajacego jest zmiana art. 1 ust. 4 lit. ¢) rozporzadzenia w
sprawie kontroli urzedowych, aby uwzgledni¢ wyjatek od wspomnianego wyzej wyltaczenia,
obejmujac kontrole majace na celu weryfikacje zgodnosci z art. 118 rozporzadzenia (UE)
2019/6 zakresem rozporzadzenia w sprawie kontroli urzedowych. Zmiana ta oznaczataby, ze
unijny system kontroli urzedowych zwierzat 1 produktéw pochodzenia zwierzecego mogtby
by¢ stosowany, aby zapewnial przestrzeganie zakazow okreSlonych w art. 118
rozporzadzenia (UE) 2019/6. To z kolei umozliwiloby wlasciwe wdrozenie 1 egzekwowanie
art. 118.

W art. 123 rozporzadzenia (UE) 2019/6, ktory stanowit jeden z elementéw wniosku Komisji,
przewidziano kontrole zgodnosci z rozporzadzeniem przeprowadzane przez wlasciwe organy
panstw cztonkowskich. Kontrole te maja jednak zastosowanie wytacznie do producentow i
importerow weterynaryjnych produktéw leczniczych i substancji czynnych (oraz innych
podmiotéw zaangazowanych we wprowadzanie do obrotu i stosowanie weterynaryjnych
produktéw leczniczych i substancji czynnych). Aby zapewni¢ zgodno$¢ przywozonych do
Unii zwierzat i produktow pochodzenia zwierzgcego z art. 118 rozporzadzenia (UE) 2019/6,
konieczne jest ustanowienie, ze kontrole zgodno$ci z art. 118 sa objete zakresem
rozporzadzenia w sprawie kontroli urzegdowych.

W opracowane] przez Komisj¢ strategii ,,od pola do stotu” UE wyznaczyta ambitny cel
polegajacy na ograniczeniu do 2030 r. calkowitej sprzedazy w UE S$rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych dla zwierzat utrzymywanych w warunkach fermowych 1
akwakultury o 50 %. W oparciu o podejscie ,,jedno zdrowie” w rozporzadzeniu (UE) 2019/6
ustanowiono szeroki zakres konkretnych $rodkow, ktore beda mialy zastosowanie do
podmiotow z UE, w celu skuteczniejszego zwalczania opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe 1 promowania bardziej ostroznego i odpowiedzialnego stosowania
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat. Unia, ktéra jest $wiatowym liderem w
zwalczaniu opornosci na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe, powinna réwniez zachgca¢ do
ograniczania stosowania 1 konsumpcji srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w panstwach
trzecich, w szczeg6lnosci tych, z ktorych pochodzi przywdz, oraz ma obowigzek promowacé
swoja wizje bardziej zrownowazonego stosowania srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, aby
pomoc utrzymac ich skuteczno$¢ na poziomie miedzynarodowym. Art. 118 rozporzadzenia
(UE) 2019/6 jest kluczowym przepisem dotyczacym zwalczania opornosci na S$rodki
przeciwdrobnoustrojowe.

2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC | PROPORCJONALNOSC
. Podstawa prawna

Podstawe prawng niniejszego wniosku stanowig art. 43 ust. 2, art. 114 1 art. 168 ust. 4 lit. b)
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej.

4 Art. 149 rozporzadzenia (UE) 2019/6.
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. Pomocniczosé¢ (w przypadku kompetencji niewylacznych)

Przywo6z zwierzat i1 produktéw pochodzenia zwierzecego z panstw trzecich zostat
kompleksowo uregulowany na poziomie Unii. W zwigzku z tym nie bytoby mozliwe zajecie
si¢ tg kwestig na szczeblu krajowym.

. Proporcjonalnos¢

Zmiana rozporzadzenia w sprawie kontroli urzedowych w celu uwzglednienia weryfikacji
zgodnosci z art. 118 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6 jest jedynym skutecznym sposobem
zapewnienia przestrzegania wymogow art. 118 ust. 1 tego rozporzadzenia w odniesieniu do
przywozu zwierzat i produktow pochodzenia zwierzgcego z panstw trzecich. Samo
rozporzadzenie (UE) 2019/6 nie zawiera niezbgdnych przepisow podstawowych, aby to
umozliwi¢. Uprawnienie przewidziane w art. 118 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2019/6 nie
pozwolitoby Komisji na przyjecie niezbednych przepisow dotyczacych kontroli urzedowych
zwierzat 1 produktéw pochodzenia zwierzecego podobnych do przepiséw okreslonych w
rozporzadzeniu w sprawie kontroli urzgdowych. Proponowana zmiana jest niezb¢dna, aby
umozliwi¢ stosowanie unijnego systemu kontroli urzegdowych zwierzat i produktéw
pochodzenia zwierzecego, majacych na celu weryfikacje zgodnosci z art. 118 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2019/6.

3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI | OCEN SKUTKOW

Z punktu widzenia lepszego stanowienia prawa plan dziatania, konsultacje z
zainteresowanymi stronami lub ocena skutkéw nie sg konieczne, poniewaz wniosek jest
srodkiem technicznym niezbednym do zapewnienia wdrozenia art. 118 rozporzadzenia (UE)
2019/6. Po przyjeciu wniosek umozliwi przeprowadzanie kontroli urzedowych zgodnie z
rozporzadzeniem w sprawie kontroli urzegdowych, a tym samym nie spowoduje zadnego
znacznego obcigzenia podmiotow gospodarczych ani panstw cztonkowskich. Wniosek musi
zostaé przyjety przed rozpoczeciem stosowania rozporzadzenia (UE) 2019/6 w styczniu 2022
r. 1 w odpowiednim czasie, aby umozliwi¢ przygotowanie aktow wykonawczych
okreslajacych zasady kontroli urzedowych w powigzaniu z art. 118 rozporzadzenia (UE)
2019/6 przed ta data.

4, WPLYW NA BUDZET

Whniosek nie ma wplywu finansowego na budzet Unii.

5. ELEMENTY FAKULTATYWNE
. Szczegolowe objasnienia poszczegdlnych przepisow wniosku
Art. 1 ust. 4 lit. ¢)

Zmiana art. 1 ust. 4 lit. ¢) rozporzadzenia w sprawie kontroli urzgdowych jest zmiang
techniczng umozliwiajacg objecie zakresem rozporzadzenia w sprawie kontroli urzedowych
kwestii weryfikacji zgodno$ci z art. 118 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6. Zmiana ta
umozliwilaby stosowanie unijnego systemu kontroli urzedowych zwierzat i1 produktéw
pochodzenia zwierzgcego, aby zapewnia¢ przestrzeganie zakazow okre§lonych w art. 118 ust.
1 rozporzadzenia (UE) 2019/6.
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Komisja musi przyja¢ akt delegowany zgodnie z art. 118 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2019/6
stuzacy okresleniu przepisow materialnych, ktére musza by¢ spelione, aby zapewnié
zgodnos¢ z art. 118 ust. 1 w odniesieniu do przywozu zwierzat i produktéw pochodzenia
zwierzecego wprowadzanych do Unii z panstw trzecich. Zmiana art. 1 ust. 4 lit. ¢)
rozporzadzenia w sprawie kontroli urzgdowych polegalaby na objgciu zakresem
rozporzadzenia w sprawie kontroli urzedowych art. 118 ust. 1, ktéry ma zastosowanie do
przywozu zwierzat i produktow pochodzenia zwierzecego, a nast¢gpnie umozliwitaby
przyjecie przez Komisje niezbednego(-ych) aktu(-6w) wykonawczego(-ych).

Art. 47 ust. 1 lit. e)

Celem tego przepisu jest skorygowanie oczywistego bledu w rozporzadzeniu w sprawie
kontroli urzedowych dotyczacego odestania do rozporzadzenia (UE) 2016/429.
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zmieniajgce rozporzadzenie (UE) 2017/625 w odniesieniu do kontroli urzedowych
zwierzat i produktow pochodzenia zwierzecego wywozonych z panstw trzecich do Unii w
celu zapewnienia przestrzegania zakazu dotyczacego niektérych zastosowan Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI | RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 43 ust.
2,art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. b),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-SpoiecznegoS,
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow®,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625" ustanowiono
przepisy dotyczace przeprowadzania kontroli urzgdowych majacych na celu
weryfikacje¢ zgodno$ci migdzy innymi z przepisami dotyczacymi bezpieczenstwa
Zywnosci 1 pasz.

(2) W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6® ustanowiono
przepisy dotyczace miedzy innymi kontroli i stosowania weterynaryjnych produktow

leczniczych.
s DzU.C[...]z[...],s. [...].
6 DzU.C[..]z[...],s. [...].

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie
kontroli urzedowych i innych czynnosci urzegdowych przeprowadzanych w celu zapewnienia
stosowania prawa zywnos$ciowego i paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat,
zdrowia ro$lin i srodkow ochrony roslin, zmieniajgce rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012,
(UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr
1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE i 2008/120/WE,
oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr
882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE,
96/93/WE 1 97/78/WE oraz decyzj¢ Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli
urzgdowych) (Dz.U. L 95z 7.4.2017,s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajgce dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U. L 4 z 7.1.2019, s.
43).
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Zgodnie z art. 118 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6 podmioty w panstwach trzecich
dokonujgce wywozu zwierzat i produktow pochodzenia zwierzecego do Unii sg
zobowigzane do przestrzegania zakazu stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych w celu wspierania wzrostu i zwi¢kszania wydajnosci, a
takze zakazu stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych zarezerwowanych do
leczenia niektorych zakazen u ludzi w celu zachowania skutecznosci tych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych.

Podstawg art. 118 rozporzadzenia (UE) 2019/6 jest plan dziatania ,,Jedno zdrowie” na
rzecz zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe® poprzez poprawe
profilaktyki i kontroli opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz promowanie
bardziej ostroznego i odpowiedzialnego stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat. Znajduje to réwniez odzwierciedlenie w
opracowanej przez Komisje strategii ,,od pola do stotu™®, w ktérej Komisja
wyznaczyla ambitny cel polegajacy na ograniczeniu do 2030 r. catkowitej sprzedazy w
UE $rodkow przeciwdrobnoustrojowych dla zwierzat utrzymywanych w warunkach
fermowych i akwakultury o 50 %.

Aby  zapewni¢  skuteczne = wdrozenie = zakazu  stosowania  $rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych w celu wspierania wzrostu i zwigkszania wydajnosci oraz
zakazu stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych zarezerwowanych do leczenia
niektorych zakazen u ludzi, zakresem rozporzadzenia (UE) 2017/625 nalezy objac
kontrole urzedowe majace na celu weryfikacj¢ zgodnoSci przywozu zwierzat |
produktéw pochodzenia zwierzecego do Unii z art. 118 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2019/6.

Zgodnie z art. 47 ust. 1 lit. e) rozporzadzenia (UE) 2017/625 wlasciwe organy
przeprowadzaja kontrole urzedowe w punkcie kontroli granicznej pierwszego
przybycia do Unii w odniesieniu do kazdej przesylki zwierzat i towarow
podlegajacych miedzy innymi Srodkom nadzwyczajnym okreslonym w aktach
przyjetych zgodnie z art. 249 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/429'. Art. 249 rozporzadzenia (UE) 2016/429 nie dotyczy jednak $rodkow
nadzwyczajnych Komisji. W zwiazku z tym blad ten nalezy sprostowa¢ i wprowadzié¢
odniesienie do art. 261 rozporzadzenia (UE) 2016/429.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) 2017/625.

Poniewaz rozporzadzenie (UE) 2019/6 stosuje si¢ od dnia 28 stycznia 2022 r.,
niniejsze rozporzadzenie powinno by¢ stosowane od tej samej daty,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (UE) 2017/625 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

10

11

Komisja Europejska, Europejski plan dziatania ,Jedno zdrowie” na rzecz zwalczania opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, czerwiec 2017 r.,
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial_resistance/docs/amr_2017_action-plan.pdf.
Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionow z 20 maja 2020 r. — Strategia ,,od pola do stotu” na rzecz
sprawiedliwego, zdrowego i przyjaznego dla srodowiska systemu zywno$ciowego, COM(2020) 381
final.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie
przenosnych chordb zwierzat oraz zmieniajace i uchylajace niektore akty w dziedzinie zdrowia zwierzat
(,,Prawo o zdrowiu zwierzat™) (Dz.U. L 84 z 31.3.2016, s. 1).
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1) art. 1 ust. 4 lit. c) otrzymuje brzmienie:

,C) rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6"; niniejsze
rozporzadzenie stosuje si¢ jednak do kontroli urzgdowych majacych na celu
weryfikacje zgodnosci z art. 118 ust. 1 tego rozporzadzenia.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia
2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajace dyrektywe

2001/82/WE (Dz.U. L 4 2 7.1.2019, 5. 43).”;

2) art. 47 ust. 1 lit. €) otrzymuje brzmienie:

»€) zwierzgta 1itowary podlegajace s$rodkowi nadzwyczajnemu okreslonemu
w aktach przyjetych zgodnie z art. 53 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, art. 261
rozporzadzenia (UE) 2016/429 lub art. 28 ust. 1, art. 30 ust. 1, art. 40 ust. 3, art. 41
ust. 3, art. 49 ust. 1, art. 53 ust. 3 iart. 54 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2016/2031
wymagajacych, aby przesytki takich zwierzat lub towardéw, zidentyfikowane na
podstawie ich kodow w nomenklaturze scalonej, podlegaty kontrolom urz¢gdowym
przy ich wprowadzeniu na terytorium Unii;”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 28 stycznia 2022 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] T.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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