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Относно: Проект на Наредба за изменение и допълнение на Наредба № 31 от 2005 г. за мерките за профилактика, ограничаване и ликвидиране на Нюкясълската болест (псевдочума) по птиците и за условията и реда за прилагането им (ДВ, бр. 12 от 2006 г.)
УВАЖАЕМИ ГОСПОДИН МИНИСТЪР,
На основание чл. 47, ал. 3 от Закона за ветеринарномедицинската дейност внасям за одобрение проект на Наредба за изменение и допълнение на Наредба № 31 от 2005 г. за мерките за профилактика, ограничаване и ликвидиране на Нюкясълската болест (псевдочума) по птиците и за условията и реда за прилагането им.

Във връзка с необходимостта от въвеждане в националното законодателство на изискванията на Директива (ЕС) 2018/597 на Европейския парламент и на Съвета от 18 април 2018 година за изменение на Директива 92/66/ЕИО на Съвета за въвеждането на мерки на Общността за борба с нюкасълската болест (ОВ L 103, 23.04.2018 г.), следва да се измени Наредба № 31 от 2005 г. за мерките за профилактика, ограничаване и ликвидиране на Нюкясълската болест (псевдочума) по птиците и за условията и реда за прилагането им, която въвежда в българското законодателство изискванията на Директива 92/66/ЕИО на Съвета от 14 юли 1992 година за въвеждането на мерки на Общността за борба с нюкасълската болест    (ОВ L 260, 05.09.1992 г.). Промените имат технически характер и въвеждат изискванията на Директива (ЕС) 2018/597, в която са включени промени, осигуряващи съвместимост с Договора за функциониране на Европейския съюз (ДФЕС) и Регламент (ЕС) 2017/625 на Европейския парламент и на Съвета от 15 март 2017 г. относно официалния контрол и другите официални дейности, извършвани с цел да се гарантира прилагането на законодателството в областта на храните и фуражите, правилата относно здравеопазването на животните и хуманното отношение към тях, здравето на растенията и продуктите за растителна защита, за изменение на регламенти (ЕО) № 999/2001, (ЕО) № 396/2005, (ЕО) № 1069/2009, (ЕО) № 1107/2009, (ЕС) № 1151/2012, (ЕС) № 652/2014, (ЕС) 2016/429 и (ЕС) 2016/2031 на Европейския парламент и на Съвета, регламенти (ЕО) № 1/2005 и (ЕО) № 1099/2009 на Съвета и директиви 98/58/ЕО, 1999/74/ЕО, 2007/43/ЕО, 2008/119/ЕО и 2008/120/ЕО на Съвета, и за отмяна на регламенти (ЕО) № 854/2004 и (ЕО) № 882/2004 на Европейския парламент и на Съвета, директиви 89/608/ЕИО, 89/662/ЕИО, 90/425/ЕИО, 91/496/ЕИО, 96/23/ЕО, 96/93/ЕО и 97/78/ЕО на Съвета и Решение 92/438/ЕИО на Съвета (Регламент относно официалния контрол) (ОВ L 95, 7.4.2017 г.) и тези промени се отнасят само до предоставяните правомощия на Съвета и засягат референтната лаборатория на Европейския съюз (РЛЕС) и компетентния орган на държавата членка (Българска агенция по безопасност на храните).

С Директива 92/66/ЕИО се определят мерки, които следва да се прилагат в случай на поява на огнища на нюкасълска болест при домашни птици и при други определени видове птици. Въведените с Директива (ЕС) 2018/597 промени засягат предоставяните на Съвета правомощия да изменя приложения V, VI и VII към Директива 92/66/ЕИО чрез квалифицирано мнозинство по предложение на Комисията. Приложения V, VI и VII се отнасят до определянето на референтна лаборатория на Европейския съюз (РЛЕС) за нюкясълска болест; образеца, който държавите членки следва да използват за целите на докладването пред Комисията относно епизоотичната обстановка във връзка с болестта и прилаганите мерки за контрол, както и критериите, които държавите членки трябва да спазват при изготвянето на планове за действие в извънредни ситуации в случай на поява на огнища на болестта. 
С промяната в предоставяните правомощия на Съвета се отстранява противоречието с новата законодателна система и правилата, съгласно чл. 291 от ДФЕС. Също така се осигурява съответствие на разпоредбите по отношение на определянето на РЛЕС с новия режим за определяне на РЛЕС, въведен с Регламент (ЕС) 2017/625, съгласно който Комисията следва да определя РЛЕС посредством актове за изпълнение.

Поради гореизброените причини в спешен порядък по време на Българското председателство на ЕС през периода януари – април се придвижи досие с междуинституционален номер 2017/0329(COD) и в Официален вестник на Европейския съюз, бр. L 103 от 23.04.2018 г. е публикувана Директива (ЕС) 2018/597 на Европейския парламент и на Съвета от 18 април 2018 година за изменение на Директива 92/66/ЕИО на Съвета за въвеждането на мерки на Общността за борба с нюкасълската болест, с която се постигна привеждане на Директива 92/66/ЕИО на Съвета в съответствие с ДФЕС и с разпоредбите относно официалния контрол. Държавите членки следва да гарантират навременното транспониране на разпоредбите на Директива (ЕС) 2018/597 в срок до 30 юни 2018 г. и незабавно да информират Комисията за предприетите мерки съгласно чл. 2 от директивата. Мерките следва да се прилагат от 01.01.2019 г. Директива 92/66/ЕИО на Съвета от 14 юли 1992 година за въвеждането на мерки на Общността за борба с Нюкасълската болест е транспонирана в българското законодателство в Наредба № 31 от 2005 г. за мерките за профилактика, ограничаване и ликвидиране на Нюкясълската болест (псевдочума) по птиците и за условията и реда за прилагането им. За да изпълни мерките, необходими за привеждане в съответствие с настоящата директива, България като държава членка следва да приеме Наредба за изменение и допълнение на Наредба № 31 от 2005 г. в срок до 30 юни 2018 г. и да уведоми Комисията за това.
Изменението на Директива 92/66/ЕИО засяга само наложителните промени от технически характер, които са необходими, за да се осигури съвместимост с ДФЕС и Регламент (ЕС) 2017/625. По конкретно с цел да се опростят и рационализират процедурите във връзка с контрола на нюкясълската болест, като се вземат предвид новите правила по отношение на определянето на референтните лаборатории на Европейския съюз, предвидени в чл. 93 от Регламент (ЕС) 2017/625, както и новата система на актове за изпълнение, предвидена в чл. 291 от ДФЕС, и да се осигурят еднакви условия за прилагането на Директива 92/66/ЕИО, приложения V, VI и VII към Директива 92/66/ЕИО се заличават, а изпълнителните правомощия в областите, обхванати от тези приложения, се предоставят на Комисията. Тези правомощия следва да бъдат упражнявани в съответствие с Регламент (ЕС) № 182/2011 на Европейския парламент и на Съвета от 16 февруари 2011 г. за установяване на общите правила и принципи относно реда и условията за контрол от страна на държавите членки върху упражняването на изпълнителните правомощия от страна на Комисията (ОВ L 55, 28.2.2011 г.). 

Функциите и задълженията на референтната лаборатория на Европейския съюз за нюкясълска болест се определят в чл. 15 от Директива 92/66/ЕИО, а изискванията по отношение на плановете за действие в извънредни ситуации – в чл. 21 от същата директива.

В допълнение се взе предвид обстоятелството, че настоящата РЛЕС за нюкясълска болест се намира в Обединеното кралство. С оглед на получената нотификация от Обединеното кралство съгласно чл. 50 от ДФЕС и съответно излизането на Обединеното кралство от ЕС, лабораторията трябва да бъде заменена с РЛЕС, намираща се на територията на някоя от другите 27 държави членки. В тази връзка се наложи определяне на нови лаборатории като РЛЕС и за други заболявания, за които РЛЕС към настоящия момент се намират на територията на Обединеното Кралство.

С влизането в сила на Директива (ЕС) 2018/597 незабавно се приложи хармонизирана и опростена процедура за вземане на решения и в Официален вестник на Европейския съюз, бр. L 110 от 30.04.2018 г. е публикувано Решение за изпълнение (ЕС) 2018/662 на Комисията от 27 април 2018 година за определяне на референтна лаборатория на Европейския съюз за инфлуенца по птиците и нюкасълска болест и за изменение на приложение VII към Директива 2005/94/ЕО на Съвета, което се прилага от 01.01.2019 г. Референтните лаборатории на Европейския съюз за инфлуенца по птиците и за нюкасълска болест, определени понастоящем в съответствие с директиви 92/66/ЕИО и 2005/94/ЕО, ще трябва да преустановят изпълнението на своите функции и задължения като референтни лаборатории на Европейския съюз за посочените две болести. Предвид много сходните клинични признаци на болестите, техники за диагностика и изискван експертен опит и оборудване във връзка с инфлуенцата по птиците и нюкасълската болест по целесъобразност се определя една референтна лаборатория на Европейския съюз за двете болести. Комисията, в тясно сътрудничество с държавите членки, е провела процедура за подбор, като са взети предвид критериите за техническа и научна компетентност на лабораторията и експертния опит на нейните служители. В съответствие с това за референтна лаборатория на Европейския съюз за инфлуенца по птиците и нюкасълска болест е избрана Istituto Zooprofilattico Sperimentale delle Venezie (IZSVe), Legnaro, Италия за неограничен срок, считано от 1 януари 2019 г. По този начин се дава възможност новата РЛЕС да бъде оперативна към датата на излизане на Обединеното кралство от ЕС и да се осигури приемственост между лабораториите в рамките на кратките срокове, свързани с излизането на Обединеното кралство от ЕС.
Във връзка с гореизложеното с Решение за изпълнение (ЕС) 2018/662 на Комисията се изменя и т. 1 от приложение VII към Директива 2005/94/ЕО на Съвета от 20 декември 2005 г. относно мерки на Общността за борба с инфлуенцата по птиците (ОВ L 10, 14.1.2006 г.), където се посочва новата РЛЕС за инфлуенца по птиците. Директива 2005/94/ЕО е транспонирана в българското законодателство в Наредба № ДВ-103 от 2006 г. за мерките за профилактика, ограничаване и ликвидиране на болестта инфлуенца (грип) по птиците (Обн. ДВ. бр. 83 от 2006 г.). В тази връзка е необходимо изменението да бъде съответно отразено в т. I от Приложение № 6 към чл. 51, ал. 1 от Наредба № ДВ-103 от 2006 г. С оглед сходството в причините за извършване на изменението, и тъй като то касае и Наредба № 31 от 2005 г., приложение № 6 от Наредба № ДВ-103 от 2006 г. се изменя с разпоредба в Преходни и заключителни разпоредби на проект на наредба за изменение и допълнение на Наредба № 31 от 2005 г.

Също поради промени в РЛЕС, свързани с излизането на Обединеното Кралство от ЕС в преходни и заключителни разпоредби на проекта на наредба за изменение и допълнение на Наредба № 31 от 2005 г. е предвидено изменение и на Наредба № 19 от 2007 г. за ограничаване и ликвидиране на някои екзотични болести по животните и мерките срещу везикулозната болест по свинете (Обн. ДВ. бр. 95 от 2007 г.). Изменението е свързано с Решение за изпълнение (ЕС) 2018/136 на Комисията от 25 януари 2018 година за определяне на референтна лаборатория на Европейския съюз за болестта шап и за изменение на приложение II към Директива 92/119/ЕИО на Съвета по отношение на референтната лаборатория на Европейския съюз за везикулозна болест по свинете (ОВ L 24, 27.01.2018 г.). Съгласно решението лабораторията, посочена в приложение II към Директива 92/119/ЕИО на Съвета от 17 декември 1992 година за въвеждане на общи мерки на Общността за борба с някои болести по животните и на специфични мерки относно везикулозната болест по свинете (ОВ L 62, 15.3.1993 г.) като референтна лаборатория на Европейския съюз за везикулозна болест по свинете и впоследствие определена с Решение за изпълнение 2012/767/ЕС за референтна лаборатория на Европейския съюз за болестта шап, ще трябва да преустанови дейността си като РЛЕС за тези две болести. Комисията в тясно сътрудничество с държавите членки е провела процедура за подбор и определяне на РЛЕС за болестта шап, като са взети предвид критериите за техническа и научна компетентност на лабораторията и експертния опит на нейните служители. След приключване на процедурата за подбор е избран консорциумът ANSES & CODA-CERVA, създаден от Лабораторията за здравеопазване на животните към Агенцията за безопасност на храните, околната среда и труда (ANSES) (Laboratory for Animal Health of the Agency for Food, Environmental and Occupational Health and Safety), Maisons-Alfort, Франция, и Научноизследователски център по ветеринарни и агрохимични въпроси (CODA-CERVA) (Veterinary and Agrochemical Research Centre), Uccle, Белгия. Решението ще се прилага от 1 януари 2019 г. с цел да се предотврати прекъсване на дейностите на РЛЕС за болестта шап и да се осигури достатъчно време на новоопределената лаборатория да стане напълно оперативна. 

В своето научно становище относно везикулозната болест по свинете и везикулозния стоматит Европейският орган за безопасност на храните посочва, че везикулозната болест по свинете вече няма потенциал да се превърне в епидемия и може бързо да бъде диагностицирана чрез лабораторни изследвания. Освен това епидемиологичната обстановка във връзка с везикулозната болест по свинете в Европейския съюз значително се е подобрила. От 2014 г. Световната организация за здравеопазване на животните (OIE) е заличила везикулозната болест по свинете от списъка на подлежащите на обявяване болести. Въпреки че съгласно чл. 270 от Регламент (ЕС) 2016/429 на Европейския парламент и на Съвета от 9 март 2016 година за заразните болести по животните и за изменение и отмяна на определени актове в областта на здравеопазването на животните (Законодателство за здравеопазването на животните) (ОВ L 84, 31.3.2016 г.) директиви 92/119/ЕИО и 2003/85/ЕО ще бъдат отменени от 21 април 2021 г., болестта шап е включена в     чл. 5, параграф 1 от посочения регламент, а везикулозната болест по свинете — в приложение II към него. В съответствие с чл. 275 от същия регламент списъкът на болестите в приложение II следва да бъде преразгледан, а поради посочените по-горе научни и технически причини везикулозната болест по свинете не отговаря на установените в чл. 5, параграф 3 от Регламент (ЕС) 2016/429 критерии за включване в списъка. Освен това везикулозната болест по свинете и други везикулозни болести са предмет на някои функции и задължения, които следва да изпълнява РЛЕС за болестта шап що се отнася до капацитета на националните референтни лаборатории и на РЛЕС за извършване на диференциална диагностика на болестта шап. Въз основа на всички тези обстоятелства вече няма основание за определяне на РЛЕС за везикулозна болест по свинете и поради тази причина е взето решение приложение II към Директива 92/119/ЕИО да бъде изменено като посочената в приложение II лаборатория се заличава. Директива 92/119/ЕИО е транспонирана в българското законодателство в Наредба № 19 от 2007 г. за ограничаване и ликвидиране на някои екзотични болести по животните и мерките срещу везикулозната болест по свинете. В тази връзка е необходимо изменението да бъде съответно отразено като се заличи т. 6 от Приложение № 1 към чл. 14  от Наредба № 19 от 2007 г.
В допълнение тъй като последното изменение на Наредба № 31 от 2005 г. е от 2010 г., последното изменение на Наредба № ДВ-103 от 2006 г. е от 2009 г., а последното изменение на Наредба № 19 от 2007 г. е от 2010 г., следва да се отразят и някои технически промени, свързани с преминаването на Националната ветеринарномедицинска служба в Българска агенция по безопасност на храните със Закона за Българската агенция по безопасност на храните (обн. ДВ бр. 8 от 2011 г.) и с преобразуването на Министерството на земеделието и храните в Министерство на земеделието, храните и горите съгласно Решение за приемане на структура на Министерския съвет на 44-то Народно събрание (обн. ДВ. бр. 37 от 2017 г.). С цел актуализация в съответствие с промени в Закона за ветеринарномедицинската дейност (ЗВД) се налага да се коригира и препратката към ЗВД в чл. 5, ал. 1, т. 1 от Наредба № 31 от 2005 г., тъй като цитираната разпоредба е преместена в чл. 7, ал. 3, т. 1 от ЗВД. Промени се налагат и поради необходимост от актуализация и на други препратки в текстове от Наредба №31 от 2005 г., които са установени като несъответствия в хода на вътрешноведомственото съгласуване, както и поради необходимост от актуализация на разпоредби в Наредба № ДВ-103 от 2006 г., препращащи към отменената Наредба № 20 от 2006 г. за изискванията към дейностите, извършвани на всички етапи от събирането до обезвреждането на странични животински продукти и продукти, получени от тях, както и тяхната употреба, пускане на пазара и транзитно преминаване (ДВ, бр. 18 от 2006 г.), тъй като приложимите правила към страничните животински продукти понастоящем са уредени с Регламент (ЕО) №1069/2009 на Европейския парламент и на Съвета от 21 октомври 2009 г. за установяване на здравни правила относно странични животински продукти и производни продукти, непредназначени за консумация от човека, и за отмяна на Регламент (ЕО) № 1774/2002 (Регламент за страничните животински продукти) (ОВ L 300, 14.11.2009 г.).
Финансови и други средства, необходими за прилагането на проекта:

Проектът на наредба за изменение и допълнение не предвижда разходването на допълнителни средства и няма да се отрази на бюджета на Министерство на земеделието, храните и горите, тъй като изменението на наредбата засяга само наложителните промени от технически характер, които са необходими, за да се осигури транспониране на Директива (ЕС) 2018/597, в която са включени промени, осигуряващи съвместимост с ДФЕС и с разпоредбите относно официалния контрол. Промените, свързани с излизането на Обединеното Кралство от ЕС и определянето на нови референтни лаборатории на ЕС за определени болести по животните, тъй като настоящите лаборатории са на територията на Обединеното Кралство, не предполагат финансови ангажименти за други държави членки, освен за тези, на територията, на които се намират новите лаборатории (двете ново определени РЛЕС не са на територията на България). 
Анализ за съответствие с правото на Европейския съюз:

Предлаганите промени въвеждат изискванията на Директива (ЕС) 2018/597 на Европейския парламент и на Съвета от 18 април 2018 година за изменение на Директива 92/66/ЕИО на Съвета за въвеждането на мерки на Общността за борба с нюкасълската болест и поради тази причина към проекта е изготвена и приложена таблица за съответствие с правото на Европейския съюз. Промените в Наредба № ДВ-103 от 2006 г. са свързани с Решение за изпълнение (ЕС) 2018/662, а промените в Наредба № 19 от 2007 г. с Решение за изпълнение (ЕС) 2018/136. Решенията не подлежат на транспониране, тъй като са задължителни в своята цялост и за своите адресати. В тази връзка промените в двете наредби, свързани с решенията не са отразени в таблица за съответствие с правото на Европейския съюз.

Изготвянето на проекта не е включено в Плана за действие за 2018 г. с мерките, произтичащи от членството на Република България в Европейския съюз, тъй като досието беше представено след изготвянето на плана. Въпреки това е необходимо своевременно приемане на проекта в срок до 30 юни 2018 г. и незабавно да се информира Комисията за предприетите мерки съгласно разпоредбите на чл. 2 от Директива (ЕС) 2018/597.

Провеждането на обществени консултации с гражданите и юридическите лица в процеса на изготвяне на проекта съгласно чл. 26, ал. 2 от Закона за нормативните актове не е приложимо за настоящия проект, тъй като настоящото изменение не засяга физически и юридически лица. Промените са от технически характер и с цел осигуряване на съвместимост с ДФЕС и с разпоредбите относно официалния контрол, така че да се гарантират правната съгласуваност и правната сигурност и да се даде възможност за необходимото опростяване на процедурите на ниво ЕС чрез делегиране на правомощия на Комисията и са изцяло от компетентността на компетентния орган (Българска агенция по безопасност на храните) по изпълнението на наредбата.
Проектът на наредба заедно с проекта на доклад са публикувани на електронната страница на Министерство на земеделието, храните и горите и на Портала за обществени консултации за обществено обсъждане за срок от 30 дни, съгласно чл. 26, ал. 3 и 4 от Закона за нормативните актове. 
Съгласно чл. 26, ал. 5 от Закона за нормативните актове справка за проведената обществената консултация е публикувана на интернет страницата на Министерството на земеделието, храните и горите и на Портала за обществени консултации.

Проектът на наредба е съгласуван в съответствие с разпоредбите на Правилата за изготвяне и съгласуване на проекти на актове в системата на Министерството на земеделието, храните и горите. Направените целесъобразни бележки и предложения са отразени.
УВАЖАЕМИ ГОСПОДИН МИНИСТЪР,

Във връзка с гореизложеното и на основание чл. 47, ал. 3 от Закона за ветеринарномедицинската дейност, предлагам да одобрите предложения проект на Наредба за изменение и допълнение на Наредба № 31 от 2005 г. за мерките за профилактика, ограничаване и ликвидиране на Нюкясълската болест (псевдочума) по птиците и за условията и реда за прилагането им.
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С уважение,

д-р ЦВЕТАН ДИМИТРОВ
Заместник-министър 
гр. София 1040, бул. "Христо Ботев" № 55

Тел: (+3592) 985 11 858, 985 11 182, Факс: (+3592) 981 79 55
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