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MEMORANDUM EXPLICATIV

CONTEXTUL PROPUNERII

Contextul general

1.

Interzicerea utilizarii anumitor substante pentru speciile de la care
nu se obtin produse alimentare (animalele de companie).

Articolul 2 litera (a) din Directiva 96/22/CE a Consiliului interzice
in mod specific introducerea pe piatd a substantelor enumerate in
anexa II, In vederea administrarii lor la ,toate speciile” de
animalele. Motivul acestei prohibitii a substantelor pentru toate
speciile este faptul cd utilizarea necorespunzitoare ar fi mai
dificild dacad nu ar exista pe piatd niciun produs autorizat pentru
orice specie.

Compararea preturilor §i a prezentarilor produselor cu efect
tireostatic, destinate utilizarii pentru animalele de companie, ne
indica totusi cd, din punct de vedere economic, nu este avantajoasa
folosirea produselor destinate animalelor de companie 1in
alimentatia bovinelor. Rapoartele statelor membre privind punerea
in aplicare a planurilor nationale de supraveghere a reziduurilor,
care urmeaza a fi elaborate in conformitate cu Directiva
96/23/CE', arati ci utilizarea ilegald a substantelor este mai
curand legatd de producerea sau importul in mod ilegal al
substantelor. Acest fenomen este accentuat de importanta
crescandda a Internetului §i de intensificarea comertului
international. Aceleasi rapoarte aratd ca, In ultimii cinci ani, nicio
utilizare ilegald de stilbene, de derivati de stilbene, de saruri si
esteri ai lor nu a fost constatata.

Mai multe state membre si industria farmaceutica veterinara au
inaintat plangeri serviciillor Comisiei cd autorizatiile de
introducere pe piatd nu pot fi acordate pentru produsele care
contin substante destinate tratarii hipertiroidiei la animalele de
companie, avand in vedere restrictiile impuse de Directiva
96/22/CE. Acestea au solicitat Comisie sa faciliteze conditiile.
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2. Estradiol 17 si derivatii esterificati ai acestuia

In 1981 (prin Directiva 81/602/CEE), UE a interzis utilizarea
substantelor cu efect hormonal pentru stimularea cresterii
animalelor de ferma. Aceste interdictii se aplica statelor membre si
importurilor provenind din tarile terte. Una din aceste substante
este estradiolul 17B. Instrumentul juridic in vigoare este Directiva
96/22/CE, astfel cum a fost modificata ultima data prin Directiva
2003/74/CE. Propunerea legislativa care a precedat Directiva
2003/74/CE* viza interzicerea estradiolului 178 si a derivatilor
esterificati ai acestuia 1n orice scop (pentru stimularea cresterii, in
scop terapeutic sau zootehnic). In timpul procedurii de adoptare,
acestd propunere a fost totusi modificatd doar pentru a reduce
numarul cazurilor in care estradiolul 178 poate fi administrat in
alte scopuri decat pentru stimularea cresterii. Au fost retinute doar
trei situatii in care folosirea acestuia este autorizatd provizoriu si
sub un control veterinar strict: tratamentul maceratiei/mumificarii
fetusului, a piometriei la bovine ( in scopul bunastarii animalelor)
si inducerea estrului la bovine, acvidee, ovine si caprine (articolul
5a). In ultimul caz, acesta trebuie scos din uz inainte de 14
octombrie 2006 si, pentru celelalte cazuri, Comisia urma sa
prezinte un raport in octombrie 2005. Raportul a fost prezentat pe
11 octombrie 2005 in fata Consiliului si a Parlamentului. In urma
raportului, s-a ajuns la concluzia ca utilizarea substantelor
alternative, precum prostaglandinul, este deja raspandita. Medicii
veterinari prevad un impact semnificativ asupra crescatorilor si a
protectiei animalelor in ceea ce priveste indisponibilitatea, in
viitor, a estradiolului 178 si a derivatilor esterificati ai acestuia. A
fost insa remarcat faptul ca indisponibilitatea estradiolului si a
derivatilor esterificati ai acestuia ar avea consecinte economice
minime, avand in vedere efectul scazut al mumificarii si al
macerarii fetale. Astfel, desi incidenta piometriei este mai mare,
existd metode preventive, care nu implica folosirea estradiolului,
acestea de preferat.

° Dispozitii in vigoare in sfera de acoperire a propunerii

Directiva 96/22/CE privind interzicerea utilizarii anumitor substante cu
efect hormonal sau tireostatic si a substantelor beta-agoniste in cresterea
animalelor si de abrogare a Directivelor 81/602/CEE, 88/146/CEE si
88/299/CEE din 29 aprilie 1996, astfel cum au fost modificate de
Directiva 2003/74/CE. Propunerea are drept scop modificarea directivei
mentionate mai sus.
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° Concordanta cu alte politici si obiective ale Uniunii

Propunerea este conforma cu dispozitiile autorizatiei de introducere pe
piatd prevazute de Directiva 2001/82/CE’ (Codul produselor
medicamentoase de uz veterinar) si de Regulamentul (CE) nr.726/2004
al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004”,

Estradiol 178 este clasat In prezent in anexa II la Regulamentul (CEE)
nr. 2377/90° cu restrictii pentru utilizare. Aceastd intrare va fi
modificata daca propunerea este adoptatd, deoarece defineste estradiolul
178 drept o substanta care poate fi folositd in alimentatia animalelor de
la care se obtin produse alimentare.

Derogarile suplimentare precuzate pentru animalele de companie ar
complica si mai mult aceasta legislatie deja complexa. De aceea,
simplificarea legislatiei, si anume scoaterea categoriei animalelor de
companie de sub incidenta acestei legi, ar fi in conformitate cu
obiectivele Comunitétilor.

CONSULTAREA PARTILOR INTERESATE SI EVALUAREA IMPACTULUI
° Consultarea partilor interesate

Statele membre §i reprezentantii industriei farmaceutice veterinare au
prezentat opiniile lor asupra substantelor tireostatice. Statele membre au
confirmat, de asemenea, in cadrul sedintei Consiliului din iulie 2006° ca,
in cazul in care estradiolul 178 si derivatii esterificati ai acestuia sunt
interzisi In alimentatia animalelor de la care se obtin produse alimentare,
substanta trebuie sa rdimana disponibild pentru animalele de companie.

In plus, animalele de companie, afectate de hipertiroidie, suferd din
este de inteles propunerea venitd din partea medicilor veterinari si a
proprietarilor de animale de companie, prin care acestia cer autorizarea
acestui tip tratament.

Modificarile propuse in legdturd cu estradiolul 178 sunt consecinta
directda a activitatilor reglementate la articolul 1la din Directiva
2003/74/CE. In iulie 2006, Consiliul a discutat raportul prezentat la
11 octombrie 2005.
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Obtinerea si utilizarea competentei

Domenii stiintifice/de competentd vizate

Medicina veterinara, endocrinologia

Metodologia utilizata

Studiu

Principalele organizatii consultate/principalii experti consultati

Universitatea din Liverpool, Departamentul de Stiinte veterinare clinice,

profesorul Hilary Dobson

Sinteza avizelor primite si utilizate

Nu a fost mentionatd existenta unor riscuri potentiale grave cu
consecinte ireversibile.

Potrivit recomandarilor, in majoritatea cazurilor, prostaglandinul este
principala alternativa a estradiolului 178 si a derivatilor esterificati ai
acestuia, disponibild in prezent, iar utilizarea acesteia este deja
raspanditd in practica veterinard. In concluzie, indisponibilitatea
estradiolului 178 si a derivatilor esterificati ai acestuia ar avea
consecinte minime asupra situatiei financiare a industriei crescatorilor
de animale, asupra deciziilor medicilor veterinari §i a crescatorilor,
precum §i asupra sandtatii si bunastarii animalelor.

Modalitati de punere la dispozitia publicului a recomandarii expertului

Raportul a fost 1naintat Consiliului si Parlamentului si a fost pus la
dispozitia publicului pe pagina de Internet a Directiei Generale Sanatate
si Protectia Consumatorilor, la adresa
http://ec.europa.ecu/food/animal/resources/publications_ro.htm, cu titlul
»Prevenirea si controlul boililor la animale”.

Evaluarea impactului

Campaniile de informare, masurile financiare de stimulare,
autoreglementarea si coreglementarea nu reprezinta o solutie atunci cand
autorizarea unui tratament adecvat pentru animalele de companie este
interzisa prin lege, pentru a introduce pe piatd unele substante pentru
toate speciile animale. In plus, nu ne putem astepta ca statele membre
sd-si retragd autorizatiile de introducere pe piatd pentru estradiol 178 in
cazul animalelor de la care se obtin produse alimentare, in cazul in care
legislatia in vigoare inca permite folosirea acestuia in unele cazuri.

Pe de altd parte, lipsa de actiune ar insemna ignorarea nevoilor de
bundstare a animalelor, precum si a recomandarilor furnizate de
Comitetul stiintific privind masurile veterinare in legaturd cu sdnatatea
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publica ( in concluziile caruia se arata ca exista o serie de dovezi recente
potrivit cdrora cd estradiolul 178 trebuie considerat drept o substanta
total cancerigend) si a avizului furnizat de raportul expertilor privind
necesitatea utilizarii estradiolului 178 in productia animala.

ELEMENTE JURIDICE ALE PROPUNERII

Sinteza actiunii propuse
1. Scoaterea animalelor de companie de sub incidenta legislatiei.

2.  Interzicerea totald a utilizarii estradiolului 178 in alimentatia
animalelor de la care se obtin produse alimentare.

Baza juridica
Articolul 152 alineatul (4) litera (b) din tratat
Principiul subsidiaritatii

Subiectul propunerii tine exclusiv de competenta Comunitatii incepand
cu anul 1981. Existd un consens durabil conform céruia acest subiect
trebuie reglementat la nivel comunitar. Prin urmare, principiul
subsidiaritatii nu se aplica.

Principiul proportionalitatii

Propunerea respectd principiul proportionalitatii din urmatorul
(urmatoarele) motiv(e):

In cazul animalelor de companie, pentru a evita provocarea de suferinte
suplimentare, cauzate de lipsa unui tratament adecvat, si pentru a tine
cont de recomandarile stiintifice si cele ale expertilor privind estradiolul
178, sunt necesare doar unele modificari minore.

Proprietarii de animale, medicii veterinari practicieni, industria
farmaceuticd veterinara si agentiile de autorizare din statele membre vor
f1 afectati de aceastd propunere.

Referitor la substantele tireostatice, propunerea permite industriei
farmaceutice sa obtina autorizatii pentru produsele care contin substante
tireostatice destinate a fi folosite la animalele de companie. De
asemenea, propunerea autorizeaza mentinerea pe piata a produselor care
contin estradiol 178, fiind destinate animalelor de companie. Propunerea
autorizeaza produsele medicamentoase de uz veterinar care contin
stilbene, derivati de stilbene, saruri si esteri ai acestora. Totusi, in cazul
acordarii de noi autorizatii, trebuie tinut cont de eventualele utilizéri
necorespunzatoare. Prezentarile, pentru care pot exista utilizari
necorespunzatoare, trebuie respinse din acest motiv.

Produsele pentru animalele de companie reprezinta o piatd in continua
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crestere, filndcd numarul animalelor de companie, ingrijite panad la o
varstd Tnaintatd este si el In crestere. Hipertiroidia este mai frecventa la
animalele in varstd. De aceea, propunerea de autorizare a produselor
medicamentoase de uz veterinar, continand substante tireostatice si
destinate animalelor de companie, va avea un efect benefic asupra
proprietarilor de animale de companie, a medicilor veterinari si a
industriei farmaceutice veterinare.

Retragerea produselor contindnd estradiol 173 nu va avea un efect
negativ sau va avea doar un efect negativ neglijabil asupra medicilor
veterinari care se ocupd de cresterea animalelor si asupra industriei
farmaceutice veterinare. Unii medici veterinari si crescatori de animale
vor trebui s se obisnuiasca cu noile produse medicamentoase veterinare
destinate tratdrii bolilor legate de reproducere. Agentiile din statele
membre, responsabile cu eliberarea autorizatiilor pentru produsele
medicamentoase de uz veterinar, vor trebui sa retragd autorizatiile de
introducere pe piatd respective. Acesta face parte din activitatile curente
ale agentiilor respective. Totusi, retragerea produselor care contin
estradiol 17 si a derivatilor esterificati ai acestuia, potrivit confirmarilor
expertilor, nu va avea un efect negativ sau doar un efect negativ
neglijabil asupra industriei farmaceutice veterinare. Totusi, acestia vor
contribui la asigurarea unui nivel inalt de protectie in domeniul sdnatatii
umane. Propunerea nu vizeazd o zond geograficd anume si nu are
consecinte deosebite asupra micilor intreprinderi.

Avand in vedere cele expuse mai sus, este putin probabil ca propunerea
sd aibd consecinte semnificative asupra ocuparii fortei de munca, a
investitiilor si a credrii de noi intreprinderi sau asupra competitivitatii
acestora. Consecinta cea mai semnificativa va fi efectul pozitiv datorat
numarului sporit de tranzactii in domeniul animalelor de companie. Prin
urmare, propunerea nu trebuie sd contind masuri care ar tine cont de
situatia specifica a Intreprinderilor mici si mijlocii.

Alegerea instrumentelor
Instrumente propuse: directive.
Alte mijloace nu ar fi adecvate din urmatorul (urmatoarele) motiv(e):

Aceasta propunere este o modificare a unei directive existente si, de
aceea, pentru a mentine un paralelism formal, ar trebui sa imbratiseze
forma unei directive. Singura optiune care ramane ar fi abrogarea si
inlocuirea directivei existente cu un alt instrument legislativ. Aceasta
optiune pare insd inutild si disporoportionald, avand in vedere micile
modificari propuse la actuala directiva.

CONCESINTE BUGETARE

Propunerea nu are nicio incidentd asupra bugetului comunitar.
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INFORMATII SUPLIMENTARE
° Spatiul Economic European

Actul propus vizeazad unele referitoare la Spatiul Economic European
(SEE) si, de aceea, trebuie sa cuprinda si SEE.
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2007/0102 (COD)
Propunere de

DIRECTIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI

de modificare a Directivei 96/22/CE a Consiliului privind interzicerea utilizarii anumitor
substante cu efect hormonal sau tireostatic si a substantelor beta-agoniste in cresterea

animalelor

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunititii Europene, in special articolul 152
alineatul (4) litera (b),

avand in vedere propunerea Comisiei’,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social®,

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor’,

hotarand in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 251 din tratat,

intrucat:

(M

2

3)

Articolul 2 din Directiva 96/22/CE'® a Consiliului interzice, Intre altele, introducerea
pe piata a substantelor tireostatice, a stilbenelor, a derivatilor de stilbene, a sdrurilor si
esterilor acestora, in vederea administrarii lor la animale toate speciile .

Motivul acestei interdictii totale este faptul ca eventualul abuz sau folosirea
necorespunzdtoare a acestora vor fi mai dificile in cazul in care pe piatd nu ar exista
niciun produs autorizat pentru nicio specie animala.

Cu toate acestea, experienta acumulatd, in special gratie planurilor nationale de
supraveghere a reziduurilor in temeiul Directivei 96/23/CE din 29 aprilie 1996 privind
masurile de control care se aplicd anumitor substante si reziduurilor acestora existente
in animalele vii si in produsele retinute de la acestea si abrogarea Directivelor
85/358/CEE si 86/469/CEE si a Deciziilor 89/187/CEE si 91/664/CEE'" a aratat ca
utilizarea necorespunzitoare a prezentarilor de produse destinate animalelor de

JoC...

JoC...

JoC...

JO L 125, 23.5.1996, p. 3. Directiva, astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2003/74/CE a
Parlamentului European si a Consiliului (JO L 262, 14.10.2003, p. 17).

JO L 125, 23.5.1996, p. 10. Directiva, astfel cum a fost modificata prin Regulamentul (CE) nr.
882/2004 a Parlamentului European si a Consiliului (JO L 165, 30.4.2004, p.1).
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4)

)

(6)

(7

®)

)

companie nu constituie o sursa de abuz sau de utilizare necorespunzatoare. Aceasta se
datoreaza in parte faptului ca, din punct de vedere economic, nu este avantajoasa
utilizarea prezentarilor destinate animalelor de companie pentru stimularea cresterii la
animalele de la care se obtin produse alimentare.

In plus, interzicerea substantelor tireostatice are consecinte negative asupra bunastarii
animalelor de companie (caini si pisici) din cauza lipsei unui tratament alternativ
contra hipertiroidiei la aceste animale.

Protocolul privind protectia §i bundstarea animalelor, anexat la Tratatul de instituire a
Comunitatii Europene, stipuleaza cd statele membre si Comunitatea trebuie sa acorde
o atentie deplina cerintelor cu privire la bunastarea animalelor In punerea in aplicare a
politicilor comunitare, in special cele cu privire la piata interna.

De aceea, este necesar sd se limiteze domeniul de aplicare al prezentei directive doar la
animalele de la care se obtin produse alimentare si sa se retraga interdictia privind
animalele de companie.

In opinia Comitetului stiintific pentru masurile veterinare legate de sanitatea publica
(CSMVSP) din 30 aprilie 1999 privind eventualele efecte secundare asupra sanatatii
umane, provocate de prezenta reziduurilor de hormoni in carnea de vita si in produsele
din carne de vitd (revizuitd la 3 mai 2000 si confirmata la 10 aprilie 2002), exista
dovezi suficiente, indicand ca estradiolul 178 trebuie considerat drept o substanta total
cancerigend, formand si activand tumori, iar datele disponibile la ora actuala nu permit
efectuarea unei evaludri cantitative a riscului pentru sanatatea umana. Prin urmare,
Directiva 96/22/CE a fost modificatd prin Directiva 2003/74/CE care, printre altele,
interzice total utilizarea estradiolului 178 ca stimulent de crestere si limiteaza
semnificativ numarul situatiilor In care acesta poate fi administrat tuturor animalelor
de ferma in scopuri terapeutice sau zootehnice, In asteptarea unei examinari
suplimentare a situatiei reale, a factorilor stiintifici si a practicilor veterinare 1n statele
membre.

Aticolul 11a din Directiva 96/22/CE prevede prezentarea pana la data de 14 octombrie
2005 a unui raport despre necesitatea utilizarii hormonului estradiol 17p la animale
(animalele de la care se obtin produse alimentare) in scopuri terapeutice. Dupa
examinarea avizului specialistilor, Comisia Europeand a elaborat un raport stiintific in
domeniu, prezentandu-l1 Parlamentului European si Consiliului pe 11 octombrie
2005'2. Potrivit raportului, estradiolul 17p nu este indispensabil productiei alimentare
animale, deoarece utilizarea alternativelor disponibile (in special a prostaglandinului)
este deja destul de curentd in practica veterinard a statelor membre si pentru ca
interzicerea totald a utilizarii estradiolului 178 la animalele de la care se obtin produse
alimentare nu ar avea nici un efect sau ar avea doar un efect negijabil asupra
crescatorilor sau a bunastarii animalelor.

O derogare temporara a fost acordatd utilizarii estradiolului 178 pentru inducerea
estrului la bovine, acvidee, ovine si caprine pana la data de 14 octombrie 2006. Avand

A se vedea ,,Raportul privind disponibilitatea produselor medicamentoase veterinare alternative pentru
cele care contin estradiol 170 si derivati esterificati ai acestuia pentru tratamentul maceratiei sau
mumificarii  fetusului  §i  pentru  tratamentul  piometriei la  bovine”, disponibil la:
http://ec.europa.eu/food/animal/resources/comm_staff work doc11102005_en.pdf
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in vedere ca existd produse alternative eficiente exista si sunt deja folosite si pentru a

vvvvv

derogare nu trebuie sa fie reinnoita.
Directiva 96/22/CE ar trebui modifica in consecinta,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1
Directiva 96/22/CE este amendata dupa cum urmeaza:

(D) Articolul 2 se inlocuieste cu urmatorul text:

L Articolul 2

Statele membre ar trebui sd interzicd introducerea pe piata a substantelor enumerate
in anexa II in vederea administrarii acestora oricaror animale si produse din carne
destinate consumului uman, in alte scopuri decat cele prevdzute la articolul 4

punctul 2.”
2) Articolul 5a se elimina.
3) In articolele 3, 6, 7, 8, 11 si 14a se elimina trimiterile ficute la articolul 5a.
4) Articolul 11 alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

»1. Tarile terte, a caror legislatie autorizeaza introducerea pe piatd si administrarea
de stilbene, de derivati de stilbene, de saruri si esteri ai lor, precum si de
substante tireostatice animalelor de toate speciile, a caror carne si produse sunt
destinate consumului uman, nu pot figura pe nicio lista a tarilor, prevazute de
legislatia comunitard, din care statele membre autorizeaza importul de animale
de ferma sau de acvacultura, de carne sau produse obtinute de la acest tip de
animale. ”

®)) Articolul 11a se inlocuieste cu urmatorul text:

Articolul 11a

Referitor la substantele enumerate in anexa III, Comisia obtine informatii
suplimentare, tinand cont de recentele date stiintifice din toate sursele posibile, si
examineaza periodic masurile aplicate, pentru a prezenta, in timp util, Parlamentului
European si Consiliului orice propuneri care se dovedesc necesare.”

(6) Anexa II se inlocuieste cu textul care apare 1n anexa la prezenta directiva.
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Articolul 2

Statele membre pun in aplicare legile, regulamentele si dispozitiile administrative necesare
respectarii prezentei directive, pana la [1 iulie 2007] cel tarziu. Statele membre furnizeaza
imediat Comisiei textul acestor dispozitii, precum si un tabel de corespondentd intre
dispozitiile in cauza si prezenta directiva.

Dispozitiile adoptate de statele membre trebuie sa contind o trimitere la prezenta directiva sau
sa fie insotite de o asemenea trimitere la data publicarii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a respectivei trimiteri.

Articolul 3

Prezenta directiva intrd In vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii sale in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 4

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

Adoptata la Bruxelles,
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
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ANEXA

~ANEXA 11
Lista substantelor intezise:
Lista A:
— Substantele tireostatice,
— Stilbenele, derivatii de stilbene, sarurile si esterii acestora,
- Estradiolul 17 si derivatii esterificati ai acestuia.
Lista B:

— Substante beta-agoniste”
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FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

Scopul prezentului document este de a insoti si de a completa expunerea de motive. Astfel, la utilizarea prezentei fise financiare legislative, fara a
aduce atingere lizibilititii acesteia, este necesar sd se evite, pe cat posibil, repetarea informatiilor prevazute in expunerea de motive. Inainte de
completarea formularului, va rugdm sa consultati liniile directoare elaborate in scopul furnizarii unui ajutor §i a unor precizari privind punctele de mai
jos.

1.

RO

DENUMIREA PROPUNERII:

Directiva Paralmentului European si a Consiliului de modificarea a Directivei 96/22/CE a Consiliului privind interzicerea utilizarii anumitor
substante cu efect hormonal sau tireostatic si a substantelor beta-agoniste in cresterea animalelor

CADRUL ABM / SBA

Domeniul politic vizat/domeniile politice vizate si activitatea asociatd/activitatile asociate: Securitatea alimentara, produsele medicamentoase
de uz veterinar

LINII BUGETARE

3.1. Linii bugetare [linii operationale si linii aferente de asistenta tehnica si administrativa (fostele linii B.A)] inclusiv titlurile:
Fara consecinte bugetare

3.2. Durata actiunii i a impactului financiar: nu se aplica (n.a.)

Pana la modificare sau abrogare
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3.3. Caracteristici bugetare (addugati randuri, daca este cazul) :

- o Contributii din Rubrici in
Linie e < Contributia o . .
< Natura cheltuielii Noua ’ partea tarilor perspectiva
bugetari AELS N %
candidate financiara
. . 13 . .
Comp/ | Disociate”/Nedisociat |\, \y DA/NU DA/NU Nr. [n.a.]
Non-comp e
Comp/ L .
Disociate/Nedisociate | DA/ NU DA/NU DA/NU Nr. [n.a.]
Non-comp
4. SINTEZA RESURSELOR

4.1. Resurse financiare

4.1.1. Sinteza creditelor de angajament (CA) si a creditelor pentru plata (CP)

Milioane de euro (cu 3 zecimale)

Sectiun Anul [ n+1 [ n+2 [ n+3 | n+4 | n+5 | Total
Natura cheltuielii canr. n St .
ulteri
or
Cheltuieli operationale'
Credite de angajament
(CA) 8.1 a n.a. | n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
Credite pentru platd (CP) b | na. | na. | na. | na | na. | na. n.a.

Credite disociate.
Creditele nediferentiate sunt numite in continuare CND.
Cheltuieli care nu intrd sub incidenta capitolului xx 01din titlul xx In cauza.
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Cheltuieli administrative in suma de referinti'®

Asistentd  tehnicd  si

administrativa (CND) 8.2.4 c n.a. | n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a
SUMA TOTALA DE REFERINTA
Credite de angajament atc | n.a. n.a. n.a. n.a. n.a n.a n.a
Credite pentru platd b+c | na. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a
Cheltuieli administrative care nu sunt incluse in suma de referinti'’
Resurse umane si
cheltuieli conexe (CND) 8.2.5 d n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a
Cheltuieli administrative,
altele decat resursele
umane si cheltuieli
8.2.6 e n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a
conexe, care nu sunt
incluse 1n suma de
referintd (CND)
Totalul indicativ al costului interventiei
TOTAL CA, inclusiv atc
resurse umane +d+ | n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a
e
TOTAL CP, inclusiv b+c
resurse umane +d+ n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a
e

16
17

Cheltuieli in cadrul articolului xx 01 04 din titlul xx.
Cheltuieli 1n cadrul capitolului xx 01, altele decat articolele xx 01 04 sau xx 01 05.

RO 16

RO




Detalii privind cofinantarea

In cazul in care propunerea prevede o cofinantare din partea statelor membre sau a altor organisme (va rugam sa le specificati), este necesar sa
se furnizeze o estimare a nivelului cofinantdrii in tabelul de mai jos (se pot adduga randuri suplimentare in cazul in care se prevede cd mai
multe organisme participa la cofinantare): neaplicabil

Milioane de euro (cu 3 zecimale)

Organisme cofinantatoare Amul | n+1 | n+2 | n+3 | n+t4 | n+5 Total
n si mai
tarziu
~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~ f n.a n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a
TOTAL CA inclusiv | atc
cofinantarea +d+ | na n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a
e+f

4.1.2. Compatibilitatea cu programarea financiara

Propunerea este compatibila cu programarea financiara existenta.

0  Propunerea necesita reprogramarea rubricii respective din perspectiva financiara.

[0  Propunerea poate necesita aplicarea dispozitiilor Acordului interinstitutional'® (referitor la instrumentul de flexibilitate sau la
revizuirea perspectivei financiare).

18
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A se vedea punctele 19 si 24 din Acordul interinstitutional.
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4.1.3.Impact financiar asupra veniturilor
Propunerea nu are impact financiar asupra veniturilor

[0  Propunerea are impact financiar — efectul asupra veniturilor este urmatorul:

NB: Toate detaliile si observatiile referitoare la metoda de calcul a efectului asupra venitului trebuie prezentate intr-o anexa separata.

Milioane de euro (cu 3 zecimale)

Inainte Situatia ulterioara actiunii
de .
. . actiun [n+5]
Linie Venituri : [Anul | [n+1] | [n+2] | [n+3] | [n+4] 9
bugetara ea[An n]
ul n-1]
a) Venituri in valori n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
absolute
b)Modificarea veniturilor A n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.

(Va rugam descrieti fiecare linie bugetara de venituri in cauza, adadugind numaérul corespunzitor de linii in tabel in cazul in care
efectul se exercita asupra mai multor linii bugetare.)

4.2. Resurse umane FTE (inclusiv functionari, personal temporar si extern) — a se vedea detaliile de la punctul 8.2.1.

Cerinte anuale Anmuln | n+1 n+2 n+3 n+4 [ n+5si

ulterior
Totalul efectivelor de | 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2
resurse umane

RO

Trebuie adaugate coloane suplimentare, daca este cazul, atunci cand durata actiunii depaseste 6 ani.
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CARACTERISTICI SI OBIECTIVE

Detaliile privind contextul propunerii trebuie mentionate in Memorandumul explicativ. Aceasta sectiune din fisa financiara legislativa
trebuie sa includa urmaitoarele informatii specifice suplimentare:

5.1. Trebuie indeplinite pe termen scurt sau lung

Disponibilitatea produselor medicamentoase veterinare continand substante tireostatice in scopul tratarii hipertiroidiei la caini si pisici,
neutilizarea estradiolului 17 in productia animala pentru a preveni o utilizare Indelungata a estradiolului 17 si pentru a evita o posibila
crestere a numarului cazurilor de cancer.

5.2. Valoarea addugatd a interventiei comunitare, compatibilitatea propunerii cu alte instrumente financiare si eventuala sinergie: Nu se
aplica

5.3. Obiectivele, rezultatele estimate si indicatorii aferenti ai propunerii in contextul cadrului ABM.
Obiectivele financiare nu se aplica.
5.4. Modalitati de punere in aplicare (indicativ)

A se vedea mai jos modalitatea (modalititile)* aleasa (e) pentru punerea in aplicare a actiunii.

20
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Daca indicati mai multe modalitati, va rugdm sa furnizati detalii suplimentare in sectiunea ,,Observatii de la acest punct.
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O  Gestionare centralizata
O  Direct de catre Comisie
[0  Indirect, prin delegare catre:
00 Agentiile executive
O  Organisme create de Comunitati, astfel cum se prevede la articolul 185 din Regulamentul financiar
O  Organisme publice nationale/organisme cu misiune de serviciu public
[0  Gestionare comuna sau descentralizata
O  Impreuni cu statele membre
00 Impreuna cu tari terte
[0  Gestionare comuna cu organizatii internationale (v rugim, precizati)

Observatii: Autorizatiile de comercializare a substantelor tireostatice si a estradiolului 17 vor trebui modificate de catre statele membre.
Controlul neutilizarii estradiolului 17 este in sarcina statelor membre. Tarile terte vor trebui sa se asigure cd animalele si produsele
animale importate In Comunitate nu au fost tratate cu estradiol 17p.
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6.

7.

RO

MONITORIZAREA SI EVALUAREA
6.1. Sistemul de monitorizare
Nu este prevazut
6.2. Evaluarea
6.2.1.Evaluare ex ante
Nu este prevazut
6.2.2.Masurile luate ca urmare a unei evaludri intermediare/ex post (invataminte trase din experientele similare din trecut)
Nu este prevazut
6.2.3. Termenii si frecventa evaluarilor viitoare
Nu este prevazut
MASURILE ANTIFRAUDA

Nu se aplica
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8.

DETALII PRIVIND RESURSELE

8.1. Obiectivele propunerii in termeni de costuri: Nu se aplica

Credite de angajament in milioane de euro (cu 3 zecimale)

21
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(Titlurile obiectivelor, | Tip de | Cos Anul n Anul n+1 Anul n+2 Anul n+3 Anul n+4 Anul n+5 si TOTAL
actiunilor si realizarilor | realiza | tme ulterior
trebuie indicate) re diu N N N N N N N
. r, . Cost r . | Cost T . | Cost T . | Cost r Cost r Cost r Cost
realizarilo realiza realiza realiza realiz realiz realiz
total . total . total . total | . . total | . . total | . . total
r rilor rilor rilor arilor arilor arilor
OBIECTIV OPERATIONAL
nr. 1%
Actiunea 1 substante
tireostatice

-Realizarea 1 n.a n.a n.a. n.a. n.a n.a n.a. n.a. n.a. n.a n.a n.a n.a n.a. n.a. n.a.

- Realizarea 2 n.a n.a. n.a. n.a n.a n.a. n.a. n.a. n.a n.a n.a n.a n.a. n.a. n.a.
Actiunea 2 Estradiol

- Realizarea 1 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
Subtotal Obiectiv 1 n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
OBIECTIV OPERATIONAL
nr. 2
Actiunea 1.....................

- Realizarea 1 n.a n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a n.a n.a. n.a n.a. n.a. n.a.
Subtotal Obiectiv 2 n.a n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a n.a. n.a. n.a.
OBIECTIV OPERATIONAL
Nr.n 1
Subtotal partial Obiectiv n n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
COST TOTAL n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.

Conform descrierii din sectiunea 5.3.
2 RO




8.2. Cheltuieli administrative

8.2.1.Efective si tipuri de resurse umane

Tipuri de Efective de alocat gestionarii actiunii prin utilizarea resurselor existente si/sau
posturi suplimentare (numair de posturi/FTE)
Anul n Anul n+1 Anul n+2 Anul n+3 Anul n+4 Anul n+5
Fupcgiona A*/AD 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1
ri sau

personal | g 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1
temporar” | c#/AST

2 (XX 01

01)

Personal finantat™ n.a. n.a n.a. n.a. n.a n.a
prin articolul XX 01
02
Alt tip de personal™ n.a n.a n.a. n.a. n.a n.a
finantat prin articolul
XX 01 04/05
TOTAL 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2

8.2.2.Descrierea sarcinilor care decurg din actiune

Interpretarea §i explicarea instrumentelor in cadrul prezentarilor, a
scrisorilor, a reuniunilor tinand cont si de reprezentantii Organizatiei
Mondiale a Comertului

8.2.3.Originea resurselor umane (statutare)

(In cazul in care se indicd mai multe origini, va rugdm sd indicati
numarul posturilor corespunzatoare fiecareia dintre acestea)

O

Posturi alocate in prezent gestiunii programului si care urmeaza a fi
inlocuite sau prelungite

Posturi prealocate in cadrul exercitiului APS/PDB pentru anul n

Posturi de solicitat in cadrul viitoarei proceduri APS/PDB

Posturi de redistribuit pe baza resurselor existente in cadrul
serviciului de gestionare (redistribuire internd). Instrumentul este o
modificare a legislatiei In vigoare.

Posturi necesare pentru anul n, dar care nu sunt prevazute in
exercitiul APS/PDB din anul respectiv

22
23
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Al caror cost NU este acoperit de suma de referinta.
Al carui cost NU este acoperit de suma de referinta.
Al carui cost este inclus in suma de referinta.
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8.2.4. Alte cheltuieli administrative incluse in suma de referinta (XX 01 04/05 -
Cheltuieli de gestiune administrativa)

Milioane de euro (cu 3 zecimale)

Linie bugetara Year
.. Anul | Anul Anul Anul Anul n+5
numar si titlu . TOTAL
( 3 ) n n+l n+2 n+3 nt+4 s1
ulterior
1. Asistenta tehnica si | na. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a
administrativa (inclusiv
costurile de personal aferente)
Agentii executive® n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a
Alta  asistentd tehnicd i | n.a. n.a n.a n.a. n.a n.a n.a
administrativa
- intra muros n.a n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
- extra muros n.a n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
Total asistenta tehnica si administrativa n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a
8.2.5. Costul resurselor umane si costuri conexe care nu sunt incluse in suma de
referinta
Milioane de euro (cu 3 zecimale)
) Anul n+5
Tipul resurselor umane Anuln | Anuln+l | Anuln+2 | Anuln+3 | Anulnt4 | )
si ulterior
Functionari sau personal temporar n.a n.a n.a n.a n.a n.a.
(XX 0101)
Personal finantat prin articolul XX n.a n.a n.a n.a n.a n.a
01 02 (auxiliari, END, personal
interimar etc.)
(indicati linia bugetara)
Costul total al resurselor umane si n.a n.a n.a n.a n.a n.a
costuri conexe (care NU sunt
incluse in suma de referinta)

Calcul — Functionari si agenti temporari

Se face trimitere la punctul 8.2.1., dacd este cazul

Nu se aplica

RO
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Este necesar sa se mentioneze in mod specific fisa financiara legislativa referitoare la agentia (agentiile)
executiva (executive) in cauza.
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Nu se aplica

Calcul — Personal finantat prin articolul XX 01 02

Se face trimitere la punctul 8.2.1., dacd este cazul

8.2.6 Alte cheltuieli administrative care nu sunt incluse in suma de referinta

Milioane de euro (cu 3 zecimale)

Year
n+5
Amul | Anul | Anul | Anul | Anul si TOTAL
n n+1 n+2 n+3 n+4 .
ulteri
or
XX 01021101 — Misiuni n.a. n.a. n.a n.a n.a. n.a. n.a.
XX 01 02 11 02 — Intalniri si conferinte n.a. n.a. n.a n.a n.a. n.a. n.a.
XX 0102 11 03 —Comitete™® (Permanent | n.a. n.a n.a n.a n.a. n.a. n.a.
Comitetul pentru lantul
alimentar i sanatatea animala)
XX 0102 11 04 — Studii si consultari h.a h.a n.a h.a n.a n.a h.a
XX 0102 11 05 — Sisteme informationale n.a. n.a. n.a n.a n.a. n.a. n.a.
2. Total alte cheltuieli de | n.a. n.a. n.a n.a n.a. n.a. n.a.
gestionarea (XX 01 02 11)
3. Alte cheltuieli de natura | n.a. n.a n.a n.a n.a. n.a. n.a.
administrativa (indicati facand
trimitere la linia bugetara)
Total cheltuieli administrative, altele n.a. n.a n.a n.a n.a. n.a. n.a.
decit resursele umane si cheltuielile
aferente (care NU sunt incluse in suma
de referinti)

Nu se aplica

Calcul - Alte cheltuieli administrative care nu sunt incluse in suma de referinta

26

Indicati tipul de comitet si grupul caruia ii apartine
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