AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

ORDIN

pentru modificarea Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor nr. 86/2013 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare ce stabileste
conditiile care reglementeaza prepararea, introducerea pe piata si utilizarea furajelor

medicamentate

Vazand Referatul de aprobare nr.......... dine..ooceiieiinann, , intocmit de Directia Generala
Sanatatea si Bunastarea Animalelor din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor,

avand in vedere Regulamentului (UE) 2019/4 al Parlamentului European si al Consiliului din
11 decembrie 2018 privind fabricarea, introducerea pe piata si utilizarea furajelor medicamentate,
de modificare a Regulamentului (CE) nr. 183/2005 al Parlamentului European si al Consiliului si de
abrogare a Directivei 90/167/CEE a Consiliului,

in temeiul art. 3 alin. (3) si al art. 4 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 1415/2009 privind
organizarea si functionarea Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
si a unitatilor din subordinea acesteia, cu modificarile si completarile ulterioare,

presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor emite

urmatorul ordin:

Art I. - Incepand cu data de 28 ianuarie 2022, anexa la Ordinul presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 86 din 16 octombrie 2013 pentru
aprobarea Normei sanitare veterinare ce stabileste conditiile care reglementeaza prepararea,
introducerea pe piata si utilizarea furajelor medicamentate, publicat in Monitorul Oficial al

Romaniei, Partea I, nr. 660 din 28 octombrie 2013 se modifica dupa cum urmeaza:

1. Articolul 1 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Conditiile privind prepararea, depozitarea, transportul, introducerea pe piata, utilizarea si exportul
furajelor medicamentate, precum si a produselor intermediare, sunt prevazute in Regulamentul (UE)
2019/4 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind fabricarea,
introducerea pe piata si utilizarea furajelor medicamentate, de modificare a Regulamentului (CE)
nr. 183/2005 al Parlamentului European si al Consiliului si de abrogare a Directivei 90/167/CEE a

Consiliului”.



2. Articolele 2 - 8 se abroga.

3. La articolul 9, dupa alineatul (2) se introduce un alineat nou, alineatul (3), cu urmatorul cuprins:
»(3) Prescriptiile se intocmesc pe un formular care contine mentiunile din modelul prevazut in anexa
nr. 1”.

4. La articolul 10, alineatele (1) si (2) se abroga.

5. La articolul 10, alineatul (3) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,Furajele medicamentate produse in conformitate cu art. 8 al Regulamentului (UE) 2019/4 pot fi
comercializate doar de catre depozitele farmaceutice veterinare si farmaciile veterinare, pe baza de
reteta”.

6. La articolul 10, alineatul (4) se abroga.

7. Articolele 11-16 se abroga.

8. Anexa nr.1 se modifica si se inlocuieste cu anexa la prezentul ordin.

Art. Il. - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

pPresedintele
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare
si pentru Siguranta Alimentelor
Vicepresedinte - Subsecretar de Stat
Dr. Alexandru Nicolae Bociu

Bucuresti ..../...../cccuu.eee



Anexa

Seria .....ccceeueeee.
NrI. unic .....ccvvveeeennnnn.
(Se pastreaza timp de 5 ani de la data
emiterii.)
Denumirea si adresa cabinetului medical veterinar:.......................
Nr. din Registrul unic al cabinetelor medicale veterinare:..............
Numele medicului veterinar:..........ccceeeevveneeniennnene.
Date de contact (adresa, nr. telefon)...........ccceeeeveeeneennnne.
Cod parafa.........ccooeveeeiieniieiieeieenen,
Nr. din Registrul de consultatii si tratamente ..............ccceeevveennnen. Data emiterii: .........ccceceennneen...

PRESCRIPTIE (RETETA) VETERINARA PENTRU FURAJE MEDICAMENTATE

|Prezenta prescriptie nu poate fi refolosita |

Numele, adresa, nr. de telefon al detinatorului animalelor ...............coveiiiiiiiiiiiiiiecce e

COA EXPLOALALIC ....veeeevieeeiieeeiiieeetee et ee et e ettt e et e e et eesteeessteeeassaeeasseeessaeesseeasssaeanssaeansseesnsseensseeensseeensseesnsseenns

Identificarea animalelor - specia, categoria si varsta

Numarul de animale..........cccoceeveeiinieninienienens

Greutatea animalelor..........cocooeiiiiiiiiniiiiene

Boala care trebUIE tratatd ...........coeiiuiiiiiieiee ettt sttt st b et et

Boala care trebuie prevenita*)

Denumirea produsului medicinal VETETINAT ...........ccveevierieiiiieiieeieerie et

Numarul autorizatiei de comercializare pentru produsul medicinal veterinar.............cccceeeveeenene.

Denumirea substantei/substantelor aCtiVe.............cccvveeecieieeieeeeiee e

Produsul medicinal veterinar se utilizeazd pentru metafilaxie Dal] NulJ

Produsul medicinal veterinar se utilizeaza in afara conditiilor autorizatiei de comercializare Dal] Nu[J

Rata de includere (cantitate PMV/unitate de greutate furaj medicamentat)

Cantitatea de fura) MEdICAMENTAL ..........cccuiiiiiiieiiie ettt e et e et e e eeeaaeeesaeeesaeeesseeesnseeesnseens

Instructiuni de utilizare pentru detinatorul de animale ............ccceoeviiiieiiniiinienineeeee,

Durata tratamentului.........cccccoeveiniiiiiinicniienieee

Procent de furaj medicamentat in ratia zilnicd/cantitatea de furaj medicamentat pe animal pe zi...................

Perioada de asteptare inainte de taiere sau de introducerea pe piatd a produselor obtinute de la animalele
tratate ...

YN LTS 10153 0131011 SRR

*) Doar pentru produse medicinale veterinare imunologice si substante antiparazitare

Semnadtura si parafa medicului veterinar

Se completeaza de catre producator/depozit farmaceutic veterinar/farmacia veterinara:

Denumirea si adresa producatorului de furaje medicamentate/ depozit farmaceutic veterinar/farmacia
VELETINATA. ....eeeeeeieiieeieeeee e

Data livrarii furajului medicamentat .............ccceevieriieiiieniieieecieeee e

Numarul lotului de furaje medicamentate.........................

Se foloseste de preferingd TNAINLE de .......ccoecvieriiieiieiieeiieeece e

Semnatura si stampila



(producator/ depozit farmaceutic veterinar/farmacie
veterinara)

NOTA:
Exemplarul alb este pentru fabricant/ depozit farmaceutic veterinar /farmacia veterinara, exemplarul vernil
pentru crescatorul/detindtorul de animale, exemplarul roz pentru medicul veterinar emitent.



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

Se aproba,
pPRESEDINTE - SECRETAR DE STAT
Vicepresedinte - Subsecretar de Stat
Dr. Alexandru Nicolae BOCIU
Propun a se aproba,
VICEPRESEDINTE - SUBSECRETAR DE STAT
Dr. Laszlo NAGY CSUTAK

REFERAT DE APROBARE

Apararea sanatatii animalelor si realizarea sigurantei alimentelor si a furajelor la
parametrii prevazuti de legislatia comunitara transpusa constituie obiective majore ale
competentelor serviciilor sanitar - veterinare si pentru siguranta alimentelor din Romania
si din celelalte state membre ale Uniunii Europene.

Supravegherea, prevenirea si controlul bolilor transmisibile ale animalelor precum si al
furajelor, constituie elementul central al apararii sanatatii animalelor si al prevenirii
transmiterii de la animale la om.

intrucat, incepand cu data de 28.01.2022, se va aplica Regulamentul (UE) 2019/4 al
Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind fabricarea,
introducerea pe piatd si utilizarea furajelor medicamentate, de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 183/2005 al Parlamentului European si al Consiliului si de
abrogare a Directivei 90/167/CEE a Consiliului care abroga Directiva Consiliului
90/167/CEE din 26 martie 1990 de stabilire a conditiilor de reglementare a prepardrii,
introducerii pe piatd si utilizdrii furajelor cu adaos de medicamente in Comunitate,
publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene nr. L 92 din 7 aprilie 1990, trebuie
abrogate o parte din prevederile Ordinului presedintelui Autoritdtii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 86 din 16 octombrie 2013 pentru aprobarea
Normei sanitare veterinare ce stabileste conditiile care reglementeazd prepararea,
introducerea pe piatd si utilizarea furajelor medicamentate ce transpune aceasta
directiva.

n acest sens, a fost elaborat prezentul proiect de Ordin pentru modificarea Ordinului
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
nr. 86/2013 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare ce stabileste conditiile care
reglementeaza prepararea, introducerea pe piata si utilizarea furajelor
medicamentate, pe care va rugam sa aveti amabilitatea sa il aprobati, pentru a fi
promovat si publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

DIRECTOR GENERAL
Dr. loan BOGOLIN
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