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II

(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2019/ 2090 AL COMISIEI
din 19 iunie 2019

de completare a Regulamentului (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce

priveste cazurile de neconformitate suspectati sau confirmatdi cu normele Uniunii aplicabile

utilizirii sau reziduurilor substantelor farmacologic active autorizate in medicamentele de uz

veterinar sau ca aditivi pentru hrana animalelor sau cu normele Uniunii aplicabile utilizirii sau
reziduurilor substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 martie 2017 privind
controalele oficiale si alte activitati oficiale efectuate pentru a asigura aplicarea legislatiei privind alimentele si furajele,
a normelor privind sdnitatea §i bundstarea animalelor, sinitatea plantelor si produsele de protectie a plantelor, de
modificare a Regulamentelor (CE) nr. 999/2001, (CE) nr. 396/2005, (CE) nr. 1069/2009, (CE) nr. 1107/2009,
(UE) nr. 1151/2012, (UE) nr. 652/2014, (UE) 2016/429 si (UE) 2016/2031 ale Parlamentului European si ale
Consiliului, a Regulamentelor (CE) nr. 1/2005 si (CE) nr. 1099/2009 ale Consiliului si a Directivelor 98/58/CE,
1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE si 2008/120/CE ale Consiliului §i de abrogare a Regulamentelor
(CE) nr. 854/2004 si (CE) nr. 882/2004 ale Parlamentului European si ale Consiliului, precum si a Directivelor
89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425|CEE, 91/496/CEE, 96/23|CE, 96/93|CE si 97/78/CE ale Consiliului si a Deciziei
92/438/CEE a Consiliului (Regulamentul privind controalele oficiale) (%), in special articolul 19 alineatul (2) literele (a)

si (b),
intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2017/625 stabileste norme privind efectuarea controalelor oficiale si a altor activititi oficiale de
citre autoritdtile competente din statele membre pentru a verifica conformitatea cu legislatia Uniunii, printre altele
in domeniul sigurantei alimentelor in toate stadiile productiei, prelucrdrii si distributiei. El prevede norme specifice
privind controalele oficiale care au drept obiect substantele a ciror utilizare poate avea ca rezultat aparitia de
reziduuri in alimente si in hrana pentru animale.

(2)  Articolele 137 si 138 din Regulamentul (UE) 2017/625 stabilesc obligatiile autorititilor competente in ceea ce
priveste actiunile care trebuie intreprinse in caz de suspiciune de neconformitate i, respectiv, enumerd actiunile
care trebuie intreprinse si masurile care trebuie luate in cazul unei neconformititi confirmate.

(3)  Regulamentul (UE) 2017/625 abrogd Directiva 96/23/CE a Consiliului (*) incepand cu 14 decembrie 2019.
Respectiva directivd stabileste in prezent misurile de monitorizare a anumitor substante si a reziduurilor acestora in
animalele vii si in produsele obtinute de la acestea si defineste in mod specific masurile de asigurare a respectarii
legislatiei care trebuie luate de autoritdtile competente in cazurile de neconformitate suspectatd sau confirmati cu
regimul substantelor si reziduurilor care intrd in domeniul ei de aplicare.

() JOL95,7.4.2017,p. 1.

() Directiva 96/23/CE a Consiliului din 29 aprilie 1996 privind mésurile de monitorizare a anumitor substante si a reziduurilor acestora
in animale vii §i in produse de origine animald si de abrogare a Directivelor 85/358/CEE si 86/469/CEE si a Deciziilor 89/187/CEE si
91/664/CEE (JO L 125, 23.5.1996, p. 10).
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(4)  Normele stabilite in Directiva 96/23/CE asigurd aplicarea armonizatd a legislatiei UE in domeniul sigurantei
alimentare in ceea ce priveste utilizarea si reziduurile substantelor farmacologic active. Pentru a rationaliza si a
simplifica cadrul legislativ general, normele aplicabile controalelor oficiale in domenii specifice ale legislatiei privind
lantul agroalimentar au fost integrate in cadrul stabilit pentru controalele oficiale definit de Regulamentul
(UE) 2017/625. Pentru a asigura o aplicare continud §i armonizatd, normele din Directiva 96/23/CE referitoare la
actiunile ulterioare stabilirii neconformititilor ar trebui integrate in noul cadru juridic prevazut de Regulamentul
(UE) 2017/625.

(5)  Normele stabilite in prezentul regulament ar trebui si asigure, in cadrul Regulamentului (UE) 2017/625, o
continuare a cerintelor privind monitorizarea cazurilor de neconformitate suspectatd sau confirmatd cu normele
aplicabile utilizdrii sau reziduurilor substantelor farmacologic active autorizate in medicamentele de uz veterinar
sau ca aditivi pentru hrana animalelor sau cu normele Uniunii aplicabile utilizdrii sau reziduurilor substantelor
farmacologic active interzise sau neautorizate, in special astfel cum sunt prevazute in:

— Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului European si al Consiliului (), care stabileste normele privind
stabilirea limitelor aplicabile reziduurilor substantelor farmacologic active din alimentele de origine animald si
privind introducerea pe piatd a produselor alimentare de origine animali care contin reziduuri ale substantelor
farmacologic active;

— Regulamentul (UE) nr. 37/2010 al Comisiei (¥), care clasifici substantele farmacologic active in functie de
interzicerea lor sau de limitele maxime aplicabile reziduurilor;

— Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului (), care stabileste normele de
autorizare a anumitor medicamente de uz veterinar ca aditivi pentru hrana animalelor si actele legislative
adoptate in baza lor, defineste conditiile de autorizare a substantelor specifice si limitele maxime aplicabile
reziduurilor acestora in alimentele de origine animal3;

— Regulamentul (CE) nr. 1950/2006 al Comisiei (°), care stabileste o listd de substante esentiale pentru tratamentul
ecvideelor;

— Regulamentul (CE) nr. 124/2009 al Comisiei (), care stabileste limitele maxime pentru prezenta coccidios-
taticelor sau a histomonostaticelor in alimente in urma transferului inevitabil al acestor substante in hrana
nevizatd pentru animale (), in temeiul Regulamentului (CEE) nr. 315/93 de stabilire a procedurilor comunitare
privind contaminantii din alimente (°).

— Directiva 96/22/CE a Consiliului (*°), care interzice utilizarea anumitor substante cu efect hormonal sau
tireostatic i a substantelor f-agoniste in cresterea animalelor.

(6)  In cazul in care, pe baza normelor Uniunii mentionate la considerentul 5, substantele interzise sau neautorizate sunt
descoperite in posesia unor persoane neautorizate, creind astfel o suspiciune de tratament ilegal si un posibil impact
asupra sigurantei alimentare, ar trebui sd se aplice msurile privind retinerea oficiald si anchetele previzute in
Regulamentul (UE) 2017/625 si in prezentul regulament.

() Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 de stabilire a procedurilor comunitare in
vederea stabilirii limitelor de reziduuri ale substantelor farmacologic active din alimentele de origine animald, de abrogare a
Regulamentului (CEE) nr. 2377/90 al Consiliului si de modificare a Directivei 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului si
a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului JO L 152, 16.6.2009, p. 11).

(*) Regulamentul (UE) nr. 37/2010 al Comisiei din 22 decembrie 2009 privind substantele active din punct de vedere farmacologic si
clasificarea lor in functie de limitele reziduale maxime din produsele alimentare de origine animald (JO L 15, 20.1.2010, p. 1).

() Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind aditivii din hrana
animalelor (JO L 268, 18.10.2003, p. 29).

() Regulamentul (CE) nr. 1950/2006 al Comisiei din 13 decembrie 2006 de stabilire, in conformitate cu Directiva 2001/82/CE a
Parlamentului European i a Consiliului de instituire a unui cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare, a unei
liste a substantelor esentiale pentru tratamentul ecvideelor si a substantelor care prezintd un beneficiu clinic suplimentar (JO L 367,
22.12.2006, p. 33).

() Regulamentul (CE) nr. 124/2009 al Comisiei din 10 februarie 2009 de stabilire a limitelor maxime pentru prezenta coccidiostaticelor
sau a histomonostaticelor in alimente in urma transferului inevitabil al acestor substante in furajele nevizate (JO L 40, 11.2.2009, p. 7).

() Nerespectarea acestor limite maxime este consideratd neconformitate cu normele aplicabile utilizarii si reziduurilor medicamentelor de
uz veterinar.

() Regulamentul (CEE) nr. 315/93 al Consiliului din 8 februarie 1993 de stabilire a procedurilor comunitare privind contaminantii din

alimente JO L 37,13.2.1993, p. 1).

Directiva 96/22/CE a Consiliului din 29 aprilie 1996 privind interzicerea utilizrii anumitor substante cu efect hormonal sau tireostatic

si a substantelor f-agoniste in cresterea animalelor si de abrogare a Directivelor 81/602/CEE, 88/146/CEE si 88/299/CEE (JO L 125,

23.5.1996, p. 3).

=
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(7)  Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si al Consiliului (') stabileste cadrul de reglementare pentru
introducerea pe piatd, fabricarea, importul, exportul, aprovizionarea, distributia, farmacovigilenta, controlul si
utilizarea medicamentelor de uz veterinar. Substantele farmacologic active care nu sunt autorizate in medicamentele
de uz veterinar nu se utilizeazi la animalele de la care se obtin produse alimentare, cu exceptia utilizarii substantelor
esentiale pentru tratamentul afectiunilor ecvideelor, astfel cum se prevede in Regulamentul (CE) nr. 1950/2006.
Monitorizarea neconformititilor confirmate sau suspectate legate de utilizarea medicamentelor de uz veterinar care
au un impact suspectat sau confirmat asupra sigurantei alimentare intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului
(UE) 2017/625 si al prezentului regulament. Directiva 2001/82/CE a fost abrogatd si inlocuitd de Regulamentul
(UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului privind medicamentele de uz veterinar (noul regulament
privind medicamentele de uz veterinar) ('), care se va aplica incepand cu 28 ianuarie 2022 si care, printre altele,
prevede restrictii de utilizare la animale a medicamentelor antimicrobiene de uz veterinar.

(8)  Avand in vedere faptul cd practicile divergente de asigurare a aplicdrii normelor ar putea conduce la o protectie
neuniforma a sindtatii umane si animale, la perturbdri ale pietei interne si la denaturarea concurentei, Regulamentul
(UE) 2017/625 ar trebui s fie completat de norme specifice privind efectuarea controalelor oficiale care vizeazd
animalele si bunurile in orice stadiu de productie, prelucrare, distributie si utilizare in ceea ce priveste
neconformitatile suspectate sau confirmate legate de substantele relevante si privind mdsurile care trebuie luate in
urma acestor controale oficiale.

(9)  Date fiind specificitatile actiunilor si controalelor care trebuie intreprinse in caz de neconformitate suspectatd sau
confirmatd cu normele Uniunii aplicabile utilizarii substantelor farmacologic active la animalele de la care se obtin
produse alimentare si reziduurilor lor si pentru a se asigura o aplicare uniforma la nivelul Uniunii a actiunilor de
asigurare a respectdrii normelor, ar trebui specificate cazurile in care trebuie luate mdisurile enumerate la
articolele 137 si 138 din Regulamentul (UE) 2017/625, pentru a le adapta acestui sector.

(10) in conformitate cu articolul 79 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul (UE) 2017/625, costurile generate de
onorariile sau comisioanele obligatorii pentru controalele oficiale intreprinse in temeiul prezentului regulament ar
trebui sd fie suportate de operatorul responsabil de animalele si produsele in cauza.

(11)  Articolul 50 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului (**) solicitd statelor
membre sd notifice, prin intermediul retelei instituite in acest scop, un risc direct sau indirect asupra sinatatii
umane care derivd din produse alimentare sau din hrana pentru animale. Neconformititile legate de reziduurile
substantelor farmacologic active care constituie astfel de riscuri ar trebui, prin urmare, si fie notificate in mod
corespunzitor. In plus, in cazul in care se identificd neconformititi in legiturd cu animale sau produse de origine
animald provenite dintr-un alt stat membru, autoritdtile statului membru care au identificat neconformitatea si
statul membru de origine ar trebui si utilizeze dispozitille privind asistenta previdzute in Regulamentul
(UE) 2017/625 si sd ia mdsurile subsecvente corespunzitoare, astfel cum sunt definite in prezentul regulament.

(12) Avand in vedere cd normele stabilite in Directiva 96/23/CE pentru monitorizarea cazurilor specifice de
neconformitate confirmatd sau suspectatd legatd de substantele si reziduurile care intrd in domeniul ei de aplicare
vor fi abrogate incepand cu 14 decembrie 2019, prezentul regulament ar trebui sd se aplice incepand cu data
respectivd,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Obiect

Prezentul regulament stabileste norme privind cerintele specifice care vizeazd controalele oficiale si masurile aplicabile in
cazurile de neconformitate sau de suspiciune de neconformitate cu normele Uniunii aplicabile utilizdrii substantelor
farmacologic active autorizate, neautorizate sau interzise la animalele de la care se obtin produse alimentare, precum si
reziduurilor acestora.

(") Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
produsele medicamentoase veterinare (JO L 311, 28.11.2001, p. 1).

(") Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind produsele medicinale
veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE (JO L 4, 7.1.2019, p. 43).

(") Regulamentul (CE) nr. 1782002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a
cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a
procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare (JO L 31, 1.2.2002, p. 1).
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Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd definitiile din Regulamentul (UE) 2017/625, din Directiva 2001/82/CE si din
Regulamentul (CE) nr. 470/2009. Se aplicd, de asemenea, urmdtoarele definitii:

(a) ,substantd farmacologic activd” inseamnd orice substantd sau amestec de substante destinate pentru a fi utilizate la
fabricarea unui medicament de uz veterinar si care, atunci cand sunt utilizate in cadrul procesului de fabricatie a
acestuia, devin un ingredient activ al produsului respectiv;

(b) ,substante neautorizate” inseamnd substante farmacologic active care nu sunt incluse in tabelul 1 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 37/2010 sau substante care nu sunt autorizate ca aditivi pentru hrana animalelor in temeijul
Regulamentului (CE) nr. 1831/2003, cu exceptia substantelor esentiale pentru tratamentul afectiunilor ecvideelor si a
substantelor care aduc beneficii clinice suplimentare in comparatie cu alte optiuni de tratament disponibile pentru
ecvidee, astfel cum au fost stabilite in Regulamentul (CE) nr. 1950/2006;

(c) ,tratament ilegal” inseamnd utilizarea la animalele de la care se obtin produse alimentare a
— substantelor sau produselor interzise sau neautorizate sau

— a substantelor sau medicamentelor de uz veterinar autorizate in temeiul legislatiei Uniunii in alte scopuri sau in alte
conditii dect cele previzute in legislatia mentionatd sau, dupd caz, in legislatia nationald.

In sensul prezentului regulament, in cazul substantelor sau al medicamentele de uz veterinar autorizate in temeiul
legislatiei Uniunii, nerespectarea perioadei de asteptare sau prezenta unor reziduuri ale substantelor farmacologic
active care depdsesc limita maximd aplicabild reziduurilor sau nivelul maxim nu este considerati a fi tratament ilegal,
cu conditia sd se respecte toate celelalte cerinte privind utilizarea substantei sau a medicamentului de uz veterinar
previzute in legislatia Uniunii sau in legislatia nationald;

(d) ,reziduuri ale substantelor farmacologic active care depdsesc limita maxima aplicabild reziduurilor” inseamna prezenta
reziduurilor substantelor farmacologic active autorizate in produsele de origine animald intr-o concentratie care
depdseste limitele maxime aplicabile reziduurilor, stabilite in legislatia Uniunii;

(e) ,reziduuri ale substantelor farmacologic active care depdsesc nivelul maxim” inseamnd prezenta reziduurilor ale
substantelor farmacologic active in produsele de origine animald, rezultate din transferul inevitabil al acestor substante

in hrana nevizatd pentru animale, intr-o concentratie care depdseste nivelurile maxime stabilite in legislatia Uniunii;

(f) .lot de animale” inseamnd un grup de animale din aceeasi specie si din acelasi interval de varstd, crescute in aceeasi
exploatatie, in acelasi timp si in aceleasi conditii.

Articolul 3

Actiuni care trebuie intreprinse la abator in caz de neconformitate sau de suspiciune de neconformitate

(1)  Dacd medicul veterinar oficial care efectueazd controale oficiale intr-un abator sau personalul auxiliar oficial care
indeplineste anumite sarcini in cadrul acestor controale suspecteazi sau are dovezi cd animalele au fost supuse unui
tratament ilegal, medicul veterinar oficial se asigurd ci se iau urmdtoarele mdsuri:

(a) se dispune ca operatorul sd separe animalele in cauzd de alte loturi de animale prezente sau care ajung la abator, in
conditii care urmeazd si fie stabilite de autoritatea competents;

(b) se organizeazi sacrificarea animalelor separat de alte loturi de animale prezente in abator;
(c) se dispune ca operatorul si separe carcasele, carnea, organele comestibile si subprodusele de la animalele in cauzd, ca
acestea s fie identificate imediat si pastrate separat de alte produse de origine animald si ca aceste produse sd nu fie

mutate, prelucrate sau eliminate fird autorizarea prealabild a autoritatii competente;

(d) se dispune prelevarea probelor necesare pentru detectarea prezentei substantelor interzise sau neautorizate sau a
substantelor autorizate, in cazul utilizdrii suspectate sau confirmate in alte conditii decat cele prevazute in legislatie.
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(2)  In cazul in care se confirmd un tratament ilegal, autoritatea competentd ordond operatorului sd elimine carcasele,
carnea, organele comestibile si subprodusele de origine animald in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1069/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului (%), fard despagubiri sau compensatii.

(3)  In cazul in care medicul veterinar oficial care efectueazd controale oficiale intr-un abator sau personalul auxiliar
oficial care indeplineste anumite sarcini in cadrul acestor controale suspecteazd cd animalele prezente in abator au fost
tratate cu un medicament de uz veterinar autorizat, dar cd perioada de asteptare mentionatd in Directiva 2001/82/CE nu a
fost respectatd, medicul veterinar oficial dispune ca animalele in cauzi sd fie separate de alte loturi de animale prezente sau
care ajung la abator, in conditii care urmeazd si fie stabilite de autoritatea competentd. De asemenea, medicul veterinar
oficial:

— amand sacrificarea, pe cheltuiala operatorului, pind la incheierea perioadei de asteptare sau

— emite un ordin de sacrificare a animalelor separat si, in asteptarea rezultatului unei anchete, dispune identificarea si
separarea imediatd a carcaselor, a cdrnii, a organelor comestibile si a subproduselor provenite de la animalele in cauzi
de alte produse de origine animald.

Sacrificarea poate fi amanatd doar temporar, cu conditia ca medicul veterinar oficial sd fi verificat respectarea legislatiei
Uniunii in materie de bundstare a animalelor si ca animalele in cauzi s poatd fi tinute separat de celelalte animale.

(4)  In cazul in care sacrificarea este amanati in conformitate cu alineatul (3), perioada de asteptare nu este in niciun caz
mai scurtd decat:

— perioada de asteptare prevdzutd in rezumatul caracteristicilor produselor din autorizatia de comercializare pentru
medicamentele de uz veterinar;

— perioada de asteptare stabilitd in temeiul regulamentului de autorizare a utilizdrii unei anumite substante farmacologic
active ca aditiv pentru hrana animalelor in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1831/2003;

— perioada de asteptare dispusd de medicul veterinar pentru utilizdri in conformitate cu articolul 11 din Directiva
2001/82/CE sau, daci nu este prevazutd o perioadi de asteptare pentru astfel de utiliziri, perioada de asteptare minima
previzuti la articolul 11 din Directiva 2001/82/CE.

Dupd amdnarea sacrificdrii, autoritatea competentd poate preleva probe pe cheltuiala operatorului pentru a verifica
respectarea limitelor maxime aplicabile reziduurilor odatd ce animalele au fost sacrificate dupd expirarea perioadei de
asteptare.

(5)  In cazul in care medicul veterinar oficial care efectueazi controale oficiale intr-un abator sau personalul auxiliar
oficial care indeplineste anumite sarcini in cadrul acestor controale are dovezi cd animalele prezente in abator au fost
tratate cu un medicament de uz veterinar autorizat, dar cd perioada de asteptare mentionatd in Directiva 2001/82/CE nu a
fost respectatd, medicul veterinar oficial dispune ca animalele in cauzi si fie separate de alte loturi de animale prezente sau
care ajung la abator, in conditii care urmeazi si fie stabilite de autoritatea competentd. De asemenea, medicul veterinar
oficial:

— amand sacrificarea pe cheltuiala operatorului, in conditiile prevdzute la articolul 3 alineatul (3) al doilea paragraf si la
articolul 3 alineatul (4), pand la incheierea perioadei de asteptare sau

— emite un ordin ca operatorul s sacrifice animalele separat. In acest caz, medicul veterinar oficial declara aceste animale
improprii pentru consumul uman, ludnd toate masurile de precautie necesare pentru a proteja sinitatea animald si
publica.

(6)  In cazul in care operatorul nu ia toate masurile necesare pentru a se conforma ordinelor medicului veterinar oficial
sau ale autoritatii competente in conformitate cu articolul 3 alineatele (1), (2), (3), (4), (5) si (6) din prezentul regulament,
medicul veterinar oficial sau autoritatea competentd ia masuri care au acelasi efect, pe cheltuiala operatorului.

Articolul 4
Ancheta

(1) In cazul in care limitele maxime ale reziduurilor substantelor farmacologic active autorizate in medicamentele de uz
veterinar sau ca aditivi pentru hrana animalelor, stabilite in temeiul Regulamentului (CE) nr. 470/2009 si al Regulamentului
(CE) nr. 1831/2003 sau in cazul in care nivelurile maxime aferente reziduurilor substantelor farmacologic active care
rezultd din transferul inevitabil al acestor substante in hrana nevizatd pentru animale, stabilite in temeiul Regulamentului
(CEE) nr. 315/93, au fost depasite, confirmand astfel neconformitatea, autoritatea competenta:

(") Regulamentul (CE) nr. 1069/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 de stabilire a unor norme
sanitare privind subprodusele de origine animald si produsele derivate care nu sunt destinate consumului uman si de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 1774/2002 (Regulament privind subprodusele de origine animald) (JO L 300, 14.11.2009, p. 1).
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(a) ia orice mdsurd sau efectueazd orice anchetd necesard, pe care o considerd adecvatd in legdturd cu constatarea in cauza.
Aceasta poate include orice anchetd in ferma de origine sau de plecare a animalelor, inclusiv controale vizand animalele
sau loturile de animale in fermele lor de origine sau la punctul de plecare, pentru a determina amploarea si originea
neconformitatii si pentru a stabili gradul de responsabilitate a operatorului;

(b) solicitd detindtorului de animale sau medicului veterinar responsabil si furnizeze evidentele cu prescriptii si tratamente
si orice documentatie care justifici natura tratamentului.

(2)  In cazul in care sunt identificate reziduuri in concentratii sub limitele maxime aplicabile reziduurilor substantelor
farmacologic active autorizate in medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi pentru hrana animalelor, dar prezenta
acestor reziduuri este incompatibild cu informatiile din lantul alimentar, creand astfel suspiciuni de neconformitate sau de
tratament ilegal, autoritatea competentd ia orice masurd pe care o considerd adecvatd pentru efectuarea unei anchete cu
privire la sursa acestor reziduuri sau la deficientele informatiilor despre lantul alimentar.

(3)  In cazul in care se suspecteazd prezenta reziduurilor la niveluri care depdsesc limitele maxime aplicabile reziduurilor
sau nivelurile maxime pentru substantele farmacologic active autorizate in medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi
pentru hrana animalelor, stabilite in temeiul legislatiei Uniunii, autoritatea competenta ia orice masurd pe care o considerd
adecvati pentru efectuarea unei anchete.

(4)  Incazul in care se suspecteazd sau se confirma un tratament ilegal sau se descopera substante care intrd in domeniul
de aplicare al Directivei 96/22/CE in posesia unor persoane sau operatori neautorizati sau in cazul in care se descoperd
substante interzise sau produse neautorizate in posesia unor persoane sau operatori neautorizati, autoritatea competenta:

(a) plaseazd imediat animalele si produsele vizate de anchetd in retinere oficiald;
(b) 1in timpul retinerii oficiale, autoritatea competenta:

— dispune ca animalele vizate de anchetd sd nu fie deplasate fird autorizarea prealabild a autorititii competente,
aceastd dispozitie fiind aplicabild pe intreaga duratd a anchetei;

— dispune ca toate carcasele, carnea, organele comestibile, subprodusele, laptele, ouile si mierea de la aceste animale
sd nu pirdseascd ferma sau unitatea de origine §i sd nu fie predate altei persoane fdrd autorizarea prealabild a
autoritatii competente;

— dispune, dupi caz, ca hrana pentru animale, apa sau orice alt produs in cauzi si fie tinute separat si si nu fie scoase
din fermd sau din unitatea de origine;

— se asigurd cd animalele vizate de anchetd poartd o marcid oficiald sau alte mijloace de identificare sau, in cazul
pasdrilor, pestilor si albinelor, ¢ acestea sunt tinute intr-un spatiu sau stup marcat;

— ia misurile de precautie corespunzdtoare in functie de natura substantei sau a substantelor identificate;

(c) solicitd detinitorului de animale si medicului veterinar responsabil si furnizeze orice document care justificd natura
tratamentului;

(d) efectueazi orice alt control oficial vizdnd animalele sau loturile de animale la ferma de origine sau la locul de plecare a
animalelor, necesar pentru a se verifica utilizarea in cauz3;

(e) efectueazd orice alt control oficial necesare pentru a verifica achizitionarea si prezenta substantelor neautorizate sau
interzise;

(f) efectueazi orice alt control oficial considerat necesar pentru a clarifica originea substantelor sau a produselor interzise
sau neautorizate sau a animalelor tratate.

(5)  Controalele oficiale mentionate in prezentul articol pot include, de asemenea, controale vizadnd producitori,
distribuitori, transportatori, locuri de productie a substantelor farmacologic active si a medicamentelor de uz veterinar,
farmacii, toti actorii relevanti din lantul de aprovizionare si orice alt amplasament vizat de ancheta.

(6)  Controalele oficiale mentionate in prezentul articol pot include, de asemenea, prelevarea oficiald de probe, inclusiv
din apd, din hrana pentru animale, din carne, organe comestibile, singe, din subprodusele de origine animald, din pdr,
urind, fecale si din alte matrice de origine animald. Autoritatea competentd preleveazd orice numdr de probe pe care il
considera necesar pentru a investiga neconformitatea sau tratamentul ilegal suspectat sau confirmat. In cazul animalelor de
acvaculturd pot fi necesare probe din apele in care sunt crescute sau capturate, iar in cazul albinelor melifere, probe din
stupi.
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Articolul 5

Misuri subsecvente depistirii de reziduuri ale substantelor farmacologic active autorizate in medicamentele de
uz veterinar sau ca aditivi pentru hrana animalelor care depisesc limitele maxime
aplicabile sau nivelurile maxime aplicabile

(1) In cazul in care limitele maxime aplicabile reziduurilor substantelor farmacologic active autorizate in medicamentele
de uz veterinar sau ca aditivi pentru hrana animalelor, stabilite in temeiul Regulamentului (CE) nr. 470/2009 si al
Regulamentului (CE) nr. 1831/2003, au fost depdsite sau, in cazul in care nivelurile maxime de reziduuri ale substantelor
farmacologic active care rezultd din transferul inevitabil al acestor substante in hrana nevizatd pentru animale, stabilite in
temeiul Regulamentului (CEE) nr. 315/93, au fost depdsite, autoritatea competenti:

— declarid carcasele §i produsele afectate de neconformitate ca fiind improprii consumului uman si ordona operatorului sa
elimine toate produsele ca materiale de categoria 2, astfel cum se prevede in Regulamentul (CE) nr. 1069/2009;

— ia orice altd mdsurd necesard pentru a proteja sinitatea publicd, care poate include interdictia ca animalele si pardseascd
ferma in cauzd sau ca produsele sd pardseascd ferma sau unitatea in cauzd pentru o perioadi stabilit3;

— ordond operatorului sd ia masurile corespunzitoare pentru a remedia cauzele neconformitati;

— efectueazd controale oficiale suplimentare pentru a verifica dacd actiunile intreprinse de operator pentru a remedia
cauza neconformititii sunt eficace. Aceste masuri pot include prelevarea subsecventd a numdrului necesar de probe de
la animalele sau produsele din aceeasi fermd sau unitate in vederea monitorizarii.

(2)  In cazul neconformitiii repetate din partea aceluiasi operator, autoritatea competentd efectueazi controale oficiale
suplimentare periodice, inclusiv esantionare si analizd, vizdnd animalele si produsele operatorului in cauzi, pentru o
perioadd de cel putin sase luni de la data la care a fost constatatd a doua neconformitate. De asemenea, autoritatea
competentd ordond operatorului sd se asigure ci animalele vizate si carcasele, carnea, organele comestibile, subprodusele,
laptele, oudle si mierea de la aceste animale sunt tinute separat de alte animale, cd nu parisesc ferma sau unitatea de origine
si cd nu sunt predate altei persoane fird autorizarea prealabild a autoritdtii competente.

(3) In cazul in care operatorul nu ia toate masurile necesare pentru a respecta ordinele autoritdtii competente in
conformitate cu prezentul articol, autoritatea competentd ia masuri care au acelasi efect, pe cheltuiala operatorului.

Articolul 6

Misuri subsecvente tratamentelor ilegale si detinerii de substante sau de produse interzise
sau neautorizate

(1) In cazul in care se descoperd substante care intrd sub incidenta Directivei 96/22/CE, substante sau produse interzise
sau neautorizate aflate in posesia unor persoane neautorizate, credndu-se astfel o suspiciune de tratament ilegal,
respectivele substante sau produse sunt plasate sub retinere oficiali pand cind autoritatea competentd ia mdsurile
previzute la alineatele (2), (3) si (4) ale prezentului articol, fird a se aduce atingere distrugerii ulterioare a produselor si
posibilei sanctiondri a contravenientului (contravenientilor).

(2)  Incazul in care se constatd un tratament ilegal sau se descoperi substante care intrd sub incidenta Directivei 96/22/CE,
substante sau produse interzise sau neautorizate aflate in posesia unor operatori sau persoane neautorizate, autoritatea
competenta:

— plaseazd sau pastreazd in reginere oficiald animalele si carcasele, carnea, organele comestibile si subprodusele obtinute
de la animalele care fac obiectul tratamentului ilegal impreund cu laptele, oudle si mierea provenite de la animalele
respective, astfel cum se prevede la articolul 4 alineatul (4) litera (b);

— preleveazd probe de la toate loturile relevante de animale detinute de fermd;

— ordond operatorului sd sacrifice animalul sau animalele in cazul ciruia (cirora) s-a constatat un tratament ilegal si si le
elimine in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1069/2009;

— declari toate carcasele sau produsele care fac obiectul tratamentului ilegal improprii pentru consumul uman si ordona
operatorului si le elimine in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1069/2009.
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(3)  Insensul alineatului (2):

— toate animalele din lotul sau loturile din care s-a confirmat cd unul sau mai multe animale au fost supuse unui tratament
ilegal cu substante interzise sau neautorizate sunt considerate a fi fost supuse, de asemenea, unui tratament ilegal, cu
exceptia cazului in care autoritatea competentd, la cererea si pe cheltuiala operatorului, acceptd si efectueze controale
oficiale suplimentare vizand toate animalele din lotul sau loturile in cauzi pentru a verifica faptul cd nu a fost aplicat
niciun tratament ilegal acestor animale;

— toate animalele din lotul sau loturile din care s-a confirmat cd unul sau mai multe animale au fost supuse unui tratament
ilegal prin utilizarea, la animale de la care se obtin produse alimentare, a unor substante sau medicamente de uz
veterinar autorizate in temeiul legislatiei Uniunii pentru alte scopuri sau in alte conditii decat cele stabilite in legislatia
Uniunii sau, dupd caz, in legislatia nationald, sunt considerate a fi fost supuse, de asemenea, unui tratament ilegal, cu
exceptia cazului in care autoritatea competentd, la cererea si pe cheltuiala operatorului, acceptd si efectueze controale
oficiale suplimentare vizdnd animalele din lotul sau loturile in cauzd care sunt suspectate ci au fost supuse unui
tratament ilegal, pentru a verifica faptul cd nu a fost aplicat niciun tratament ilegal acestor animale.

(4)  In caz de tratament ilegal confirmat in acvaculturd, se preleveazd probe din toate iazurile, tarcurile si custile
relevante. In cazul in care se confirmd tratamentul ilegal in domeniul acvaculturii, dacd proba prelevatd dintr-un anumit
iaz, tarc sau cuscd este neconformd, toate animalele din iaz, tarc sau cuscd se considerd a fi fost supuse unui tratament ilegal.

(5)  Autoritatea competentd efectueazd controale oficiale suplimentare periodice la ferma sau fermele aflate sub
responsabilitatea aceluiasi operator si care vizeazd animalele si produsele detinute de ferma sau fermele in cauzd, timp de
cel putin 12 luni de la data la care s-a constatat neconformitatea.

(6)  Fermele sau unititile care aprovizioneaza exploatatia afectatd de neconformitate, precum si toate fermele din acelasi
lant de aprovizionare cu animale si cu hrand pentru animale ca i ferma de origine sau de plecare pot face obiectul unor
controale oficiale pentru a se determina originea substantei in cauza:

— in timpul transportului, distributiei si vanzdrii sau achizitiondrii de substante farmacologic active;
— 1in orice punct al lantului de productie si distributie a hranei pentru animale;

— de-a lungul intregului lant de productie al animalelor si al produselor de origine animala.

(7)  In cazul in care operatorul nu ia toate masurile necesare pentru a respecta ordinele autoritdtii competente in
conformitate cu prezentul articol, autoritatea competentd ia mdsuri care au acelasi efect, pe cheltuiala operatorului.

Articolul 7
Cerinte privind metodele analitice si esantionarea

Toate probele mentionate in prezentul regulament se prelevd si se analizeazd in conformitate cu Regulamentul (UE)
2017/625, cu Decizia 1998/179/CE a Comisiei (*) si cu Decizia 2002/657|CE a Comisiei (*°).

Articolul 8

Actiuni privind misurile de inregistrare, autorizare si aprobare oficiald

In cazul in care se confirmi detinerea, utilizarea sau fabricarea de substante sau produse neautorizate, toate facilitatile de
inregistrare, de autorizare sau de aprobare oficiald de care beneficiazd unitatea sau operatorul in cauzi se suspendi pentru
o perioadi stabilitd de autoritatea competenta.

In cazul unei incilciri repetate, autoritatea competenta retrage aceste facilititi. in cazul retragerii, operatorul este obligat si
depund o noud cerere de inregistrare, autorizare sau aprobare oficiald si s demonstreze ci respectd cerintele relevante in
acest sens.

(") Decizia 1998/179/CE Comisiei din 23 februarie 1998 de stabilire a normelor detaliate privind prelevarea oficiald de probe in vederea
monitorizarii anumitor substante si a reziduurilor acestora din animalele vii si produsele animale JO L 65, 5.3.1998, p. 31).

(") Decizia 2002/657|CE Comisiei din 14 august 2002 de stabilire a normelor de aplicare a Directivei 96/23/CE a Consiliului privind
functionarea metodelor de analizi si interpretarea rezultatelor (O L 221, 17.8.2002, p. 8).
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Articolul 9
Asistentd administrativd
In cazul in care se constatd neconformitatea mentionati la articolele 5 si 6 cu privire la animale sau produse de origine
animali care provin dintr-un alt stat membru, autoritatea competentd care efectueazd ancheta notificd neconformitatea
constatatd in conformitate cu articolele 105 si 106 din Regulamentul (UE) 2017/625 si, daci este necesar, adreseazd o
cerere de asistentd administrativd autoritdtii competente a statului membru de origine, in conformitate cu articolul 104 din

regulamentul mentionat. Autoritatea competentd din statul membru de origine aplicd articolele 5 si 6 din prezentul
regulament fermei sau unitdtii de origine sau de plecare.

Articolul 10

Trimiteri
Trimiterile la articolul 13, articolul 15 alineatul (3), articolul 16 alineatul (2), articolul 16 alineatul (3), articolul 17,
articolul 18 si articolele 22-25 din Directiva 96/23/CE se interpreteazd ca trimiteri la prezentul regulament si se citesc in
conformitate cu tabelul de corespondentd din anexa.

Articolul 11

Intrare in vigoare si aplicare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd incepand cu 14 decembrie 2019.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 19 iunie 2019.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA

TABELUL DE CORESPONDENTA MENTIONAT LA ARTICOLUL 10

Directiva 96/23/CE

Prezentul regulament

Articolul 13

Articolul 4

Articolul 15 alineatul (3)

Articolele 4, 5, 6 i 9

Articolul 16 alineatul (2)

Articolele 4, 5 si 6

Articolul 17

Articolul 6

Articolul 18

Articolul 5

Articolul 22

Articolul 6 alineatul (1)

Articolul 23 alineatul (1)

Articolul 4 alineatul (4)

Articolul 23 alineatele (2), (3), (4) si (5)

Articolul 6

Articolul 24

Articolul 3

Articolul 25

Articolul 8
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