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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2021 /5 77 AL COMISIEI
din 29 ianuarie 2021

de completare a Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce

priveste continutul si formatul informatiilor necesare in vederea aplicirii articolului 112 alineatul

(4) si a articolului 115 alineatul (5) si care urmeaza si fie incluse in documentul unic de identificare
pe viatd mentionat la articolul 8 alineatul (4) din regulamentul respectiv

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere 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 (!), in special articolul 109 alineatul (1),

intrucat:

(1) In conformitate cu articolul 8 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2019/6, anumite date necesare in mod normal
pentru autorizatia de comercializare a unui produs medicinal veterinar nu trebuie s fie furnizate pentru produsele
destinate animalelor din specia ecvind care au fost declarate ca nefiind destinate sacrificirii pentru consumul uman

in ,documentul unic de identificare pe viatd” mentionat la articolul 114 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (UE)
2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului (3.

(2)  Articolul 112 din Regulamentul (UE) 2019/6 prevede o derogare, in ceea ce priveste speciile de animale de la care nu
se obtin produse alimentare, de la regula conform cireia un produs medicinal veterinar trebuie utilizat in
conformitate cu conditiile autorizatiei de comercializare. In conformitate cu articolul 112 alineatul (4), derogarea
respectiva se aplicd si tratamentului administrat de cdtre un medic veterinar unui animal din specia ecvind, cu
conditia ca acesta si fie declarat ca nefiind destinat sacrificarii pentru consumul uman in documentul unic de
identificare pe viata.

(3)  Articolul 115 alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2019/6 imputerniceste Comisia sd intocmeascd, prin intermediul
unor acte de punere in aplicare, o listd de substante care sunt esentiale pentru tratamentul ecvideelor, sau care aduc
un beneficiu clinic suplimentar in raport cu alte optiuni de tratament disponibile pentru ecvidee si pentru care
perioada de asteptare pentru ecvidee este de sase luni. Pentru a asigura protectia consumatorilor, detaliile unui
tratament aplicat in conformitate cu articolul 115 alineatul (5) trebuie si fie inscrise in documentul unic de
identificare pe viata.

(4)  Tinand seama de longevitatea ecvideelor si de caracterul specific al documentului de identificare care le insoteste, este
necesar si se considere c¢i documentele de identificare valabile emise in conformitate cu Decizia 93/623/CEE a
Comisiei (}) si cu Decizia 2000/68/CE a Comisiei (¥), cu Regulamentul (CE) nr. 504/2008 al Comisiei (°) si cu
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/262 al Comisiei () respectd cerintele privind continutul si formatul
in ceea ce priveste informatiile necesare aplicrii unui tratament cu un produs medicinal veterinar care este aplicat
in conformitate cu articolul 112 alineatul (4) sau care contine o substantd care figureaza in listd, in conformitate cu
articolul 115 alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2019/6 in formatul stabilit in respectivul regulament.

() JOL4,7.1.2019, p. 43.

() Regulamentul (UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016 privind bolile transmisibile ale animalelor
si de modificare si de abrogare a anumitor acte din domeniul sinatatii animalelor (,Legea privind sindtatea animald”) (JO L 84,
31.3.2016, p. 1).

() Decizia 93/623/CEE a Comisiei din 20 octombrie 1993 de stabilire a documentului de identificare (pasaportul) care insoteste ecvideele
inregistrate (JO L 298, 3.12.1993, p. 45).

() Decizia 2000/68|CE a Comisiei din 22 decembrie 1999 de modificare a Deciziei 93/623/CEE a Comisiei i de stabilire a identificarii
ecvideelor destinate reproductiei si productiei (JO L 23, 28.1.2000, p. 72).

() Regulamentul (CE) nr. 504/2008 al Comisiei din 6 iunie 2008 privind punerea in aplicare a Directivelor 90/426/CEE si 90/427|CEE ale
Consiliului privind metodele de identificare a ecvideelor (JO L 149, 7.6.2008, p. 3).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/262 al Comisiei din 17 februarie 2015 de stabilire, in temeiul Directivelor 90/427|CEE
si 2009/156/CE ale Consiliului, a unor norme privind metodele de identificare a ecvideelor (Regulamentul privind pasapoartele
ecvideelor) JO L 59, 3.3.2015, p. 1).
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(5)  Este necesar ca prezentul regulament sa se aplice de la 28 ianuarie 2022, in conformitate cu data aplicarii previzutd
in Regulamentul (UE) 2019/6.

(6)  In conformitate cu articolul 147 alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2019/6, Comisia s-a consultat cu experti
desemnati de fiecare stat membru,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Continutul si formatul informatiilor necesare aplicirii articolului 112 alineatul (4) si a articolului 115 alineatul (5)
din Regulamentul (UE) 2019/6

Continutul si formatul informatiilor care sunt necesare aplicdrii articolului 112 alineatul (4) si a articolului 115 alineatul (5)
din Regulamentul (UE) 2019/6 si care urmeazd sd fie incluse in documentul unic de identificare pe viatd trebuie si fie
conforme cu cerintele previzute in anexele I si II la prezentul regulament.

Articolul 2
Misuri tranzitorii
Prin derogare de la articolul 1, se considerd ci urmdtoarele elemente indeplinesc cerintele privind continutul si formatul

informatiilor mentionate la articolul 1:

(a) continutul si formatul informatiilor incluse in ,Sectiunea IX: Tratament medicamentos” din documentul de identificare
previzut in anexa la Decizia 93/623/CEE si eliberat in conformitate cu articolul 43 alineatul (1) litera (a) din
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/262;

(b) continutul si formatul informatiilor incluse in ,Sectiunea IX — Administrarea produselor medicinale veterinare” din
documentul de identificare, astfel cum este prevdzut in anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (CE)
nr. 504/2008 si eliberat in conformitate cu articolul 43 alineatul (1) literele (b) si (c) din Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2015/262;

(c) continutul si formatul informatiilor incluse in ,Sectiunea II — Administrarea medicamentelor de uz veterinar” din
documentul de identificare prezentat in partea 1 a anexei I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/262, emis
in conformitate cu articolul 9 sau cu articolul 14 din regulamentul respectiv.

Articolul 3
Intrare in vigoare si aplicare

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

Se aplici de la 28 januarie 2022.

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

Adoptat la Bruxelles, 29 ianuarie 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

1. Continutul informatiilor necesare pentru aplicarea articolului 112 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2019/6 este
urmatorul:

(a) datele de contact ale medicului veterinar responsabil care a semnat si care a tratat ecvideul in cauzd cu un produs
medicinal veterinar autorizat in cadrul scutirii prevazute la articolul 8 alineatul (4) sau administrat in conformitate
cu articolul 112 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2019/6;

(b) declaratia pentru ecvideul in cauzi care nu este destinat sacrificarii pentru consumul uman se face de citre medicul
veterinar responsabil in acord cu proprietarul sau operatorul ecvideului.

2. Continutul informatiilor necesare pentru aplicarea articolului 115 alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2019/6 este
urmatorul:

(a) datele de contact ale medicului veterinar responsabil care a semnat si care a tratat ecvideul in cauzd cu un produs
medicinal veterinar care contine o substantd inclusa in lista stabilitd in conformitate cu articolul 115 alineatul (5)
din Regulamentul (UE) 2019/6;

(b) data si locul ultimei administrari a produsului medicinal veterinar mentionat la litera (a) la ecvideul in cauz3;

(c) detalii privind substanta mentionati la litera (a).
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ANEXA I

1. Informatiile necesare pentru aplicarea articolului 112 alineatul (4) si a articolului 115 alineatul (5) din Regulamentul
(UE) 2019/6 se includ intr-o sectiune specificd, care:

(a) este integratd in mod indivizibil in documentul unic de identificare pe viatd;

(b) contine cdimpuri de formular cu titlu care trebuie completate in conformitate cu instructiunile detaliate; respectivele
campuri de formular cu titlu si instructiunile de completare a acestora trebuie afisate in limbile francezd, engleza si
in limba oficiald a statului membru in care se emite documentul unic de identificare pe viat3;

(c) este formatd din cel putin doud parti care oferd cAmpuri de formular pentru a permite introducerea informatiilor
necesare:

(i) declardrii ecvideului ca nefiind destinat sacrificirii pentru consumul uman, in vederea aplicdrii articolul 112
alineatul (4);

(i) consemndrii datei ultimei administriri a unui produs medicinal veterinar care contine o substanti inclusd in
lista stabilitd in conformitate cu articolul 115 alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2019/6, precum si detalii
despre aceastd substanta.

2. Formatul informatiilor necesare pentru aplicarea articolului 112 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2019/6 trebuie sd
indeplineascd urmdtoarele criterii suplimentare:

(a) formatul sectiunii dedicate mentionate la alineatul (1) trebuie sa asigure cd cel putin declaratia privind excluderea de
la sacrificare pentru consumul uman poate fi protejatd impotriva modificdrilor frauduloase;

(b) formatul declaratiei mentionate la litera (a) trebuie sd fie compatibil cu rubrica corespunzitoare din baza de date
mentionatd la articolul 109 alineatul (1) litera (d) din Regulamentul (UE) 2016/429.
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