AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

ORDIN
pentru aprobarea Normei sanitar-veterinare privind stabilirea conditiilor care reglementeaza prepararea,

introducerea pe piata si utilizarea furajelor medicamentate

Vazand Referatul de aprobare nr 1231 din 28.03.2022, intocmit de Directia Generald Sanatatea
si Bunastarea Animalelor din cadrul Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare §i pentru Siguranta
Alimentelor,

avand In vedere Regulamentului (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,

avand In vedere prevederile art. 10 lit. b) din Ordonanta Guvernului nr. 42/2004 privind
organizarea activitdtii sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari si
completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul art. 3 alin. (3) si al art. 4 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 1415/2009 privind
organizarea §i 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. 1. - Se aproba Norma sanitar-veterinara privind stabilirea conditiilor care reglementeaza prepararea,
introducerea pe piata si utilizarea furajelor medicamentate, prevazutd in anexa nr. 1.

Art. 2 - La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se abrogd Ordinul presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 86/2013 pentru aprobarea Normei
sanitare veterinare ce stabileste conditiile care reglementeazd prepararea, introducerea pe piatd si
utilizarea furajelor medicamentate, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 660 din 28
octombrie 2013.

Art. 3. - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Presedintele
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare
si pentru Siguranta Alimentelor
Alexandru Nicolae Bociu

Bucuresti ..../...../coueeeen.
A} RN



ANEXA nr. 1

NORMA SANITAR-VETERINARA
privind stabilirea conditiilor care reglementeaza prepararea, introducerea pe piata si utilizarea furajelor

medicamentate

Art. 1. - Conditiile privind prepararea, depozitarea, transportul, introducerea pe piatd, utilizarea si
exportul furajelor medicamentate 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.

Art. 2. - Furajele medicamentate se produc numai cu produse medicinale veterinare, inclusiv cu produse
medicinale veterinare destinate utilizarii in conformitate cu art. 112-114 din Regulamentul (UE) 2019/6,
autorizate pentru fabricarea de furaje medicamentate in conformitate cu conditiile stabilite in
regulamentul respectiv.

Art. 3. - (1) Directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti autorizeazd producerea de furaje medicamentate In conformitate cu procedura
stabilitd in Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 44/2017 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind procedura de
autorizare/inregistrare sanitar-veterinara a unitatilor ce desfasoard activitati in domeniul hranei pentru
animale si a mijloacelor de transport al hranei pentru animale si pentru modificarea anexei nr. 6 la
Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
96/2014 privind aprobarea tarifelor aplicabile in domeniul sanitar-veterinar §i pentru siguranta
alimentelor, cu modificarile si completarile ulterioare.

(2) Conditiile pe care trebuie sd le respecte unitatile producatoare de furaje medicamentate sunt
prevazute in Regulamentul (UE) 2019/4.

(3) Unitatile producatoare de furaje medicamentate autorizate anterior intrarii in vigoare a prezentei
norme sanitar-veterinare isi mentin autorizatia sanitar-veterinard doar 1n conditiile respectarii conditiilor
prevazute la alin. (2); Tn acest sens, pana la data de 28.07.2022, reprezentantul legal al unitatii depune la
directia sanitar-veterinare §i pentru siguranta alimentelor de pe raza judetului in care isi desfdsoara
activitatea o declaratie pe propria raspundere conform modelului prevazut in anexa nr. 1 la prezenta
norma sanitar-veterinara.

Art. 4. - Directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti trebuie sa ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca furajele medicamentate sunt puse

in circulatie numai daca etichetarea este conforma prevederilor in vigoare ale Uniunii Europene.



Art. 5. - (1) Comercializarea, eliberarea si utilizarea furajelor medicamentate se face in baza prescriptiei
medicale veterinare emisd de catre medicii veterinari de libera practicd din unitdtile In care se
desfasoara activitati de asistentd medicald veterinard, inregistrate in Registrul unic al cabinetelor
medicale veterinare, cu sau fard personalitate juridicd, conform legislatiei in vigoare, si de catre medicii
veterinari care 1si desfasoara activitatea in cadrul clinicilor veterinare universitare, cu respectarea
prevederilor art. 16 din Regulamentul (UE) 2019/4.

Art. 6. - (1) Colegiul Medicilor Veterinari organizeaza tiparirea, distribuirea, inserierea $i numerotarea
formularelor de prescriptie medicala pentru eliberarea furajelor medicamentate.

(2) Prescriptiile se tiparesc pe hartie autocopiativd in 3 culori: alb, vernil si roz; exemplarul alb,
originalul, ramane la unitatea comerciald de la care s-a procurat furajul medicamentat-
fabricant/distribuitor autorizat/farmacia veterinard, al doilea exemplar, vernil, rimane la crescatorul sau
detinatorul de animale, iar al treilea exemplar, roz, raimane la medicul veterinar care a prescris §i eliberat
prescriptia.

(3) Prescriptiile se intocmesc pe un formular care contine mentiunile din modelul prevdzut in anexa nr.
2 la prezenta norma sanitar-veterinara.

Art. 7. - Furajele medicamentate produse in conformitate cu art. 8 din Regulamentul (UE) 2019/4 pot fi
comercializate cu ridicata doar de catre producdtori si depozitele farmaceutice veterinare si cu
amanuntul de catre farmaciile veterinare, pe baza de prescriptie.

Art. 8. - Autoritatea Nationald Sanitard Veterinard si pentru Siguranta Alimentelor, prin directiile
sanitar-veterinare §i pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, verifica
prin controale cu prelevare de probe:

a) respectarea prevederilor prezentei norme sanitar-veterinare si ale Regulamentului (UE) 2019/4
privind conditiile care reglementeazd prepararea, introducerea pe piatd si utilizarea furajelor
medicamentate, in toate stadiile de productie si comercializare a furajelor medicamentate;

b) in ferme si abatoare, daca furajele medicamentate sunt utilizate In conformitate cu conditiile de
utilizare si daca timpul de asteptare a fost respectat.

Art. 9. - Anexele nr. 1 si 2 fac parte integrantd din prezenta norma sanitar-veterinara.



Anexanr. 1
la norma sanitar-veterinara

DECLARATIE PE PROPRIE RASPUNDERE

SUDSEMNALUL/A. ....c..eiiiiiieee e posesor al B.L.(C.D),
11 6 T T , NF it e e in calitate
e al
UL eeevve et eite ettt et ete et e et e et eebeesaaeenbeeeabeesseeesseesnesnsaas cu adresa sediului social
.......................................... si adresa punctului de
JUCTUL .ttt e e e e e e ettt e e e e e e s s e bbb teeeee s s e e aabaeteeeesseaanrraraeeeeeeanann ,
1057 (3 00) o TR , €-MALL.coiiiiiiiiee ,
avand autorizatia SANItAr-VETETINATE NT..........eeruierieeiieriieeteeeteeteesiteeteesateebeesaeeebeesaaeenbeesaaeenseesnseenseas

cunosc prevederile art. 326 din Codul Penal privind falsul in declaratii si declar pe propria

raspundere urmatoarele:

- unitatea pe care o reprezint, avand datele de identificare de mai sus, respecta toate conditiile
pentru autorizare prevazute la art. 13 alin. (3) din 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.

Date de contact (adresa, nr. telefon)..........ccceeceeveeieniennn.
Cod parafa.......c.ccccovvevvvieeieeeieeee,
Nr. din Registrul de consultatii si tratamente

SEMNAtULA...evvveeeeeeeeeeeeeeeeeee e

Anexa nr. 2
la norma sanitar-veterinara

(Se pastreaza timp de 5 ani de la data
emiterii)

Data emiterii: ......eeeveeeeeeennnnne.

PRESCRIPTIE VETERINARA PENTRU FURAJE MEDICAMENTATE

Numele, adresa, nr. de telefon al detinatorului animalelor
Cod exploatatie

|Prezenta prescriptie nu poate fi refolosita |




Identificarea animalelor - specia, categoria si varsta

Numarul de animale............oceveeiinienciienienens

Greutatea animalelor...........c.cccoeveeviiiiieniiiieee

Boala care trebUIE tratatd ...........coeeruiiieiieriee ettt et b et ettt ettt b et sntente et eneen

Boala care trebuie prevenita*)

Denumirea produsului medicinal VELETINAT ...........ccveevvieriieiiieniieeieenee e esiee e eseeeeereesaee e

Numarul autorizatiei de comercializare pentru produsul medicinal veterinar............c..ccccceeneeee.

Denumirea substantei/substantelor aCtiVe.........c..cccviecvierieeiieerieeiiienieeee e

Produsul medicinal veterinar se utilizeaza pentru metafilaxie Dal[] NulJ

Produsul medicinal veterinar se utilizeaza in afara conditiilor autorizatiei de comercializare Dall Nul!

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

Cantitatea de furaj MediCamENtat ............coouiiiiiiiiiiiee ettt et ettt et s

Instructiuni de utilizare pentru detinatorul de animale .............ccccocveriieiiieniieciieieeeeee e,

Durata tratamentului.........cocceeveeviieiienieiienieeeee

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 ...

W LTS 14153 011011 USRS

*) Doar pentru produse medicinale veterinare imunologice si substante antiparazitare

Semnatura si parafa medicului veterinar

Se completeaza de catre producator/farmacie veterinara:

Denumirea si adresa producétorului de furaje medicamentate/farmaciei veterinare............ccecueeveeeieeeneeneeeeeen.
Data livrarii furajului medicamentat .............ccceevieriieriieniieieesieeee e
Numarul lotului de furaje medicamentate.........................
Se foloseste de preferingd TNAINLE de ........coecvieriieiieiieeiieeece e
Semnatura

(producator/farmacie veterinara)

NOTA:
Exemplarul alb este pentru fabricant/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,
PRESEDINTE - SECRETAR 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 aplicd 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, 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 reglementeazd prepararea, introducerea pe piatd si utilizarea furajelor
medicamentate ce transpune aceasta directiva trebuie abrogat si trebuie stabilite
prevederi suplimentare de implementare a Regulamentului mentionat anterior.

in acest sens, a fost elaborat prezentul proiect de Ordin pentru pentru aprobarea
Normei sanitare veterinare privind stabilirea conditiilor 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.
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