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DELEGIRANA UREDBA KOMISIJE (EU) .../ ...
od 19.6.2019.

o dopuni Uredbe (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu slucajeva
sumnje na neuskladenost ili utvrdene neuskladenosti s pravilima Unije koja se
primjenjuju na upotrebu ili rezidue farmakolosSki djelatnih tvari koje su odobrene u
veterinarsko-medicinskim proizvodima ili kao dodaci hrani za Zivotinje ili s pravilima
Unije koja se primjenjuju na upotrebu ili rezidue zabranjenih ili neodobrenih
farmakoloski djelatnih tvari

(Tekst znacajan za EGP)
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OBRAZLOZENJE

1. KONTEKST DELEGIRANOG AKTA

Uredbom (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vije¢a' utvrduju se pravila za obavljanje
sluzbenih kontrola i drugih aktivnosti kontrole koje obavljaju nadlezna tijela drzava Clanica,
posebice u vezi s proizvodnjom proizvoda zivotinjskog podrijetla namijenjenih prehrani ljudi.

Ovaj nacrt Delegirane uredbe odnosi se na provedbu sluzbenih kontrola i mjere koje
poduzimaju tijela u slucajevima sumnje na neuskladenost ili slucajevima utvrdene
neuskladenosti s pravilima o upotrebi ili reziduima farmakoloski djelatnih tvari koje su
odobrene u veterinarsko-medicinskim proizvodima ili kao dodaci hrani za zivotinje ili
pravilima o upotrebi ili reziduima zabranjenih ili neodobrenih farmakoloski djelatnih tvari.

Pravila o upotrebi ili reziduima farmakoloski djelatnih tvari koje su odobrene u veterinarsko-
medicinskim proizvodima ili kao dodaci hrani za zivotinje ili pravila o upotrebi ili reziduima
zabranjenih ili neodobrenih farmakoloski djelatnih tvari utvrdena su u razli¢itim aktima Unije.
Medutim, u tim aktima nisu navedeni uvjeti njihove provedbe. Stoga je svrha ovog nacrta
Delegirane uredbe osigurati, u okviru Uredbe (EU) 2017/625, da se sluzbene kontrole i mjere
koje se primjenjuju u slucajevima neuskladenosti ili sumnje na neuskladenost provode na
ujednacen nacin u cijeloj Europskoj uniji kako bi se ravnomjerno zastitilo zdravlje ljudi i
Zivotinja.

2. SAVJETOVANJA PRIJE DONOSENJA AKTA

Provedeno je visSe savjetovanja s ,,Komisijinom struénom skupinom za rezidue veterinarsko-
medicinskih proizvoda (E03595)” te su zakljucci rasprava uzeti u obzir pri izradi nacrta.

Odrzan je jedan sastanak s relevantnim dionicima, na kojem su izloZeni osnovni elementi akta
i vodena rasprava o njima.

Prijedlog je objavljen radi prikupljanja povratnih informacija od 13. veljace do 13. oZujka
2019. te su primljene primjedbe od Nacionalne udruge uzgajivaca ovaca Ujedinjene
Kraljevine 1 Europskog udruZenja za trgovinu stokom i mesom (UECVB), koje je razmotrila
Komisijina stru¢na skupina za rezidue veterinarsko-medicinskih proizvoda.

3. PRAVNI ELEMENTI DELEGIRANOG AKTA

Ovom Delegiranom uredbom Komisije dopunjuje se Uredba (EU) 2017/625 utvrdivanjem
pravila za provedbu sluzbenih kontrola i mjera koje se poduzimaju nakon sumnje na
neuskladenost ili utvrdivanja neuskladenosti u vezi s upotrebom 1 reziduima relevantnih tvari.

Ova je inicijativa potrebna i1 s obzirom na stavljanje izvan snage Direktive 96/23/EZ, kojom
su trenutatno utvrdene mjere za pracenje odredenih tvari i njihovih rezidua u Zivim
zivotinjama 1 proizvodima Zivotinjskog podrijetla te konkretno definirane mjere provedbe

Uredba (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vije¢a od 15. ozujka 2017. o sluzbenim kontrolama i
drugim sluzbenim aktivnostima kojima se osigurava primjena propisa o hrani i hrani za Zivotinje,
pravila o zdravlju i dobrobiti zivotinja, zdravlju bilja i sredstvima za zastitu bilja, o izmjeni uredaba
(EZ) br. 999/2001, (EZ) br. 396/2005, (EZ) br. 1069/2009, (EZ) br. 1107/2009, (EU) br. 1151/2012,
(EU) br. 652/2014, (EU) 2016/429 i (EU) 2016/2031 Europskog parlamenta i Vije¢a, uredaba Vijeca
(EZ) br. 1/2005 i (EZ) br. 1099/2009 i direktiva Vijeca 98/58/EZ, 1999/74/EZ, 2007/43/EZ,
2008/119/EZ 1 2008/120/EZ te o stavljanju izvan snage uredaba (EZ) br. 854/2004 i (EZ) br. 882/2004
Europskog parlamenta i Vijec¢a, direktiva Vije¢a 89/608/EEZ, 89/662/EEZ, 90/425/EEZ, 91/496/EEZ,
96/23/EZ, 96/93/EZ 1 97/78/EZ te Odluke Vijeca 92/438/EEZ (Uredba o sluzbenim kontrolama) (SL L
95,7.4.2017., str. 1.).
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koje moraju poduzimati nadlezna tijela u sluajevima sumnje na neuskladenosti ili
slucajevima utvrdene neuskladenosti u vezi s tvarima i reziduima u okviru podrucja primjene
te direktive. Tom se direktivom osigurava uskladena provedba zakonodavstva EU-a o
sigurnosti hrane u pogledu upotrebe i1 rezidua farmakoloski djelatnih tvari. Kako bi se
osigurala kontinuirana i uskladena provedba, pravila iz Direktive 96/23/EZ koja se odnose na

pracenje neuskladenosti trebalo bi uklopiti u novi pravni okvir na temelju Uredbe (EU)
2017/625.
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DELEGIRANA UREDBA KOMISUJE (EU) .../...
od 19.6.2019.

o dopuni Uredbe (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vijeé¢a u pogledu slucajeva
sumnje na neuskladenost ili utvrdene neuskladenosti s pravilima Unije koja se
primjenjuju na upotrebu ili rezidue farmakoloSki djelatnih tvari koje su odobrene u
veterinarsko-medicinskim proizvodima ili kao dodaci hrani za Zivotinje ili s pravilima
Unije koja se primjenjuju na upotrebu ili rezidue zabranjenih ili neodobrenih
farmakoloski djelatnih tvari

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuci u obzir Uredbu (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vijeca od 15. ozujka 2017.
o sluzbenim kontrolama i drugim sluzbenim aktivnostima kojima se osigurava primjena
propisa o hrani 1 hrani za Zivotinje, pravila o zdravlju i dobrobiti Zivotinja, zdravlju bilja 1
sredstvima za zastitu bilja, o izmjeni uredaba (EZ) br. 999/2001, (EZ) br. 396/2005, (EZ) br.
1069/2009, (EZ) br. 1107/2009, (EU) br. 1151/2012, (EU) br. 652/2014, (EU) 2016/429 i
(EU) 2016/2031 Europskog parlamenta i Vijeca, uredaba Vijeca (EZ) br. 1/2005 i (EZ) br.
1099/2009 1 direktiva Vijeéa 98/58/EZ, 1999/74/EZ, 2007/43/EZ, 2008/119/EZ i
2008/120/EZ te o stavljanju izvan snage uredaba (EZ) br. 854/2004 i (EZ) br. 882/2004
Europskog parlamenta i Vijeca, direktiva Vijeca 89/608/EEZ, 89/662/EEZ, 90/425/EEZ,
91/496/EEZ, 96/23/EZ, 96/93/EZ i 97/78/EZ te Odluke Vije¢a 92/438/EEZ (Uredba o
sluzbenim kontrolama)?, a posebno njezin ¢lanak 19. stavak 2. tocke (a) i (b),

buduéi da:

(1) Uredbom (EU) 2017/625 utvrduju se pravila za obavljanje sluzbenih kontrola 1 drugih
sluzbenih aktivnosti koje provode nadlezna tijela drzava clanica radi provjere
uskladenosti sa zakonodavstvom Unije, medu ostalim u podrucju sigurnosti hrane u
svim fazama proizvodnje, prerade 1 distribucije. Njome utvrdena posebna pravila o
sluZzbenim kontrolama u vezi s tvarima ¢ija upotreba moZe dovesti do pojave rezidua u
hrani 1 hrani za zivotinje.

(2) U ¢lancima 137. 1 138. Uredbe (EU) 2017/625 utvrduju se obveze nadleznih tijela u

pogledu mjera koje je potrebno poduzeti u slu€aju sumnje na neuskladenost te
nabrajaju radnje i mjere koje je potrebno poduzeti u slucaju utvrdene neuskladenosti.

3) Uredbom (EU) 2017/625 stavlja se izvan snage Direktiva 96/23/EZ> s u¢inkom od 14.
prosinca 2019. Tom su Direktivom trenutacno utvrdene mjere za prac¢enje odredenih
tvari 1 njithovih rezidua u Zivim zivotinjama 1 proizvodima Zivotinjskog podrijetla te
posebice definirane mjere provedbe koje moraju poduzimati nadleZzna tijela u

2 SL L95,7.4.2017., str. 1.

Direktiva Vije¢a 96/23/EZ od 29. travnja 1996. o mjerama za pracenje odredenih tvari i njihovih
rezidua u zivim zivotinjama i proizvodima zivotinjskog podrijetla i o stavljanju izvan snage direktiva
85/358/EEZ i 86/469/EEZ i odluka 89/187/EEZ i 91/664/EEZ (SL L 125, 23.5.1996., str. 10.).
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“4)

©)

slucajevima sumnje na neuskladenosti ili u slu¢ajevima utvrdene neuskladenosti u vezi
s tvarima 1 reziduima u okviru njezina podrucja primjene.

Pravilima iz Direktive 96/23/EZ osigurava se uskladena provedba zakonodavstva EU-
a o sigurnosti hrane u pogledu upotrebe i rezidua farmakoloski djelatnih tvari. Radi
racionalizacije i pojednostavnjenja cjelokupnog zakonodavnog okvira, pravila koja se
primjenjuju na sluzbene kontrole u odredenim podru¢jima zakonodavstva o
poljoprivredno-prehrambenom lancu uklopljena su u okvir kojim se ureduju sluzbene
kontrole definiran Uredbom (EU) 2017/625. Kako bi se osigurala kontinuirana i
uskladena provedba, pravila iz Direktive 96/23/EZ koja se odnose na pracenje
neuskladenosti trebalo bi uklopiti u novi pravni okvir na temelju Uredbe (EU)
2017/625.

Pravilima utvrdenima u ovoj Uredbi trebalo bi osigurati, u okviru Uredbe (EU)
2017/625, nastavak primjene zahtjeva o pra¢enju sumnje na neuskladenost ili utvrdene
neuskladenosti s pravilima koja se primjenjuju na upotrebu ili rezidue farmakoloski
djelatnih tvari koje su odobrene u veterinarsko-medicinskim proizvodima ili kao
dodaci hrani za Zivotinje ili s pravilima Unije koja se primjenjuju na upotrebu ili
rezidue zabranjenih ili neodobrenih farmakoloski djelatnih tvari, posebice kako je
utvrdeno u:

—  Uredbi (EZ) br. 470/2009*%, kojom se utvrduju pravila za odredivanje najveéih
dopustenih koli¢ina rezidua farmakoloski djelatnih tvari u hrani Zivotinjskog
podrijetla i stavljanje na trziSte hrane Zivotinjskog podrijetla koja sadrzava
rezidue farmakoloski djelatnih tvari,

—  Uredbi (EU) br. 37/2010°, kojom se klasificiraju farmakoloski djelatne tvari s
obzirom na njihovu zabranu ili najvece dopustene kolicine rezidua koje se na
njih primjenjuju,

— Uredbi (EZ) br. 1831/2003%, kojom se utvrduju pravila o odobravanju
odredenih veterinarsko-medicinskih proizvoda kao dodataka hrani za Zivotinje,
1 pravnim aktima koji se na temelju nje donose, kojima se definiraju odobrenja
odredenih tvari i1 njthove najveée dopusStene koli¢ine rezidua u hrani
zivotinjskog podrijetla,

— Uredbi (EZ) br. 1950/20067, kojom se utvrduje popis tvari prijeko potrebnih za
lijecenje kopitara,

— Uredbi Komisije (EZ) br. 124/2009%, kojom se odreduju najvise dopustene
koli¢ine kokcidiostatika ili histomonostatika u hrani koji su posljedica

Uredba (EZ) br. 470/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 6. svibnja 2009. o propisivanju postupaka
Zajednice za odredivanje najveéih dopustenih koli¢ina rezidua farmakoloski djelatnih tvari u hrani
zivotinjskog podrijetla, o stavljanju izvan snage Uredbe Vijec¢a (EEZ) br. 2377/90 i o izmjeni Direktive
2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢a i Uredbe (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca
(SL L 152, 16.6.2009., str. 11.).

Uredba Komisije (EU) br. 37/2010 od 22. prosinca 2009. o farmakoloski djelatnim tvarima i njihovoj
klasifikaciji u odnosu na najveée dopustene koli¢ine rezidua u hrani Zzivotinjskog podrijetla
(SLL 15,20.1.2010., str. 1.).

Uredba (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
zivotinje (SL L 268, 18.10.2003., str. 29.).

Uredba Komisije (EZ) br. 1950/2006 od 13. prosinca 2006. o utvrdivanju lista tvari prijeko potrebnih za
lijeenje kopitara, sukladno Direktivi 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vijeca o Zakoniku Zajednice
koji se odnosi na veterinarsko-medicinske proizvode i tvari koje donose dodatnu klinicku prednost (SL
L 367,22.12.2006., str. 33.).
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(8)

)

neizbjeznog prenosSenja tih tvari u neciljnu hranu za Zivotinje na temelju
Uredbe Vijec¢a (EEZ) br. 315/93 o utvrdivanju postupaka Zajednice za kontrolu

kontaminanata u hrani®'’,

—  Direktivi 96/22/EZ'!, kojom se zabranjuje upotreba odredenih tvari s
hormonskim ili tireostatskim wucinkom ili beta-agonista na farmskim
Zivotinjama.

Ako se, na temelju pravila Unije iz uvodne izjave 5., u posjedu neovlastenih osoba
pronadu zabranjene ili neodobrene tvari te se time pojavi sumnja na nezakonitu
primjenu i moguéi ucinak na sigurnost hrane, trebale bi se primjenjivati mjere za
sluzbeno zadrzavanje i istragu, kako je predvideno u Uredbi (EU) 2017/625 i ovoj
Uredbi.

Direktivom 2001/82/EZ'? utvrduje se regulatorni okvir za stavljanje u promet,
proizvodnju, uvoz, izvoz, opskrbu, distribuciju, farmakovigilanciju, kontrolu i
upotrebu veterinarsko-medicinskih proizvoda. Farmakoloski djelatne tvari koje nisu
odobrene za wupotrebu u veterinarsko-medicinskim proizvodima ne smiju se
upotrebljavati na Zivotinjama koje se koriste za proizvodnju hrane, osim ako je rije¢ o
upotrebi tvari prijeko potrebnih za lijeCenje kopitara, kako je utvrdeno u Uredbi
Komisije (EZ) br. 1950/2006. Prac¢enje u slucaju utvrdenih neuskladenosti ili sumnje
na neuskladenosti koje se odnose na upotrebu veterinarsko-medicinskih proizvoda za
koje se sumnja ili je utvrdeno da imaju ucinak na sigurnost hrane obuhvacene su
podru¢jem primjene Uredbe (EU) 2017/625 i ove Uredbe. Direktiva 2001/82/EZ
stavljena je izvan snage 1 zamijenjena Uredbom (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i
Vije¢a o veterinarsko-medicinskim proizvodima (nova uredba o veterinarsko-
medicinskim proizvodima)'?, koja se treba podeti primjenjivati od 28. sijenja 2022. i
kojom se, medu ostalim, utvrduju ogranic¢enja za upotrebu antimikrobnih veterinarsko-
medicinskih proizvoda na Zivotinjama.

S obzirom na ¢injenicu da bi razliCite prakse provedbe mogle dovesti do neujednacene
zaStite zdravlja ljudi 1 Zivotinja, poremecaja unutarnjeg trziSta i narusavanja trziSnog
natjecanja, Uredbu (EU) 2017/625 trebalo bi dopuniti posebnim pravilima za
provedbu sluzbenih kontrola na Zivotinjama i robi u bilo kojoj fazi proizvodnje,
prerade, distribucije 1 upotrebe s obzirom na sumnju na neuskladenosti ili utvrdene
neuskladenosti koje se odnose na relevantne tvari te pravilima za mjere koje treba
poduzeti nakon tih sluZzbenih kontrola.

S obzirom na specifi¢nosti mjera i kontrola koje je potrebno poduzeti u sluc¢aju sumnje
na neuskladenosti ili utvrdene neuskladenosti s pravilima Unije koja se primjenjuju na
upotrebu farmakoloski djelatnih tvari na Zivotinjama koje se koriste za proizvodnju

Uredba Komisije (EZ) br. 124/2009 od 10. veljace 2009. o odredivanju najvisih dopustenih koli¢ina
kokcidiostatika ili histomonostatika u hrani koji su posljedica neizbjeznog prenoSenja tih tvari u
neciljnu hranu za Zivotinje (SL L 40, 11.2.2009., str. 7.).

Neuskladenost s tim najvisim dopustenim koli¢inama smatra se neuskladeno$¢u s pravilima koja se
primjenjuju na upotrebu i rezidue veterinarsko-medicinskih proizvoda.

Uredba Vijeca (EEZ) br. 315/93 od 8. veljace 1993. o utvrdivanju postupaka Zajednice za kontrolu
kontaminanata u hrani (SL L 37, 13.2.1993., str. 1.).

Direktiva Vijec¢a 96/22/EZ od 29. travnja 1996. o zabrani primjene odredenih tvari hormonskog ili
tireostatskog ucinka i beta-agonista na farmskim Zivotinjama i o stavljanju izvan snage direktiva
81/602/EEZ, 88/146/EEZ i 88/299/EEZ (SL L 125, 23.5.1996., str. 3.).

Direktiva 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o
veterinarsko-medicinskim proizvodima (SL L 311, 28.11.2001., str. 1.).

Uredba (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vijeca od 11. prosinca 2018. o veterinarsko-medicinskim
proizvodima i stavljanju izvan snage Direktive 2001/82/EZ (SL L 4, 7.1.2019., str. 43.).
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hrane i na rezidue tih tvari, te kako bi se osigurala ravnomjerna primjena mjera
provedbe u cijeloj Uniji, trebalo bi navesti slucajeve u kojima je potrebno poduzeti
mjere iz Clanaka 137. 1 138. Uredbe (EU) 2017/625 kako bi se te mjere prilagodile
navedenom sektoru.

(10) U skladu s ¢lankom 79. stavkom 2. to¢kom (c) Uredbe (EU) 2017/625 troskove koji
nastaju zbog obveznih naknada ili pristojbi za sluzbene kontrole koje se poduzimaju
na temelju ove Uredbe trebao bi snositi subjekt koji je odgovoran za zivotinje i robu.

(11)  Clankom 50. Uredbe (EZ) br. 178/2002'* propisano je da drzave ¢lanice putem mreZe
osnovane u tu svrhu moraju obavje$¢ivati o izravnom ili neizravnom riziku za zdravlje
ljudi koji potjecCe od hrane ili hrane za Zivotinje. Stoga bi u skladu s time trebalo
prijaviti neuskladenosti koje se odnose na rezidue farmakoloski djelatnih tvari i koje
predstavljaju takve rizike. Osim toga, ako se utvrde neuskladenosti u vezi sa
zivotinjama ili proizvodima zivotinjskog podrijetla koji potjecu iz druge drzave
Clanice, tijela drzave Clanice koja je utvrdila neuskladenost i drzave ¢lanice podrijetla
trebala bi iskoristiti odredbe o pomoc¢i utvrdene u Uredbi (EU) 2017/625 te poduzeti
odgovarajuce daljnje mjere, kako je definirano u ovoj Uredbi.

(12) S obzirom na to da se pravila utvrdena u Direktivi 96/23/EZ za praéenje odredenih
slucajeva utvrdene neuskladenosti ili sumnje na neuskladenost u vezi s tvarima i
reziduima koji su obuhvadeni njezinim podru¢jem primjene stavljaju izvan snage s
uc¢inkom od 14. prosinca 2019., ova bi se Uredba trebala poceti primjenjivati od tog
datuma,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Predmet

Ovom se Uredbom utvrduju pravila o posebnim zahtjevima za sluzbene kontrole i primjenjive
mjere u slucajevima utvrdene neuskladenosti ili sumnje na neuskladenost s pravilima Unije
koja se primjenjuju na upotrebu odobrenih, neodobrenih ili zabranjenih farmakoloski djelatnih
tvari na Zivotinjama koje se koriste za proizvodnju hrane.

Clanak 2.
Definicije

Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se definicije iz Uredbe (EU) 2017/625, Direktive
2001/82/EZ 1 Uredbe (EZ) br. 470/2009. Primjenjuju se i sljedece definicije:

(a) ,farmakoloSki djelatna tvar” znaci svaka tvar ili smjesa tvari namijenjena upotrebi u
proizvodnji veterinarsko-medicinskog proizvoda koja, kada se koristi u njegovoj
proizvodnji, postaje aktivni sastojak tog proizvoda,;

(b) ,heodobrene tvari” znaci farmakoloski djelatne tvari koje nisu uvrstena u tablicu 1.
Priloga Uredbi (EU) br. 37/2010 ili tvari koje nisu odobrene kao dodatak hrani za
zivotinje na temelju Uredbe (EZ) br. 1831/2003, osim tvari koje su prijeko potrebne
za lijecenje kopitara i tvari koje donose dodatnu klinicku korist u usporedbi s drugim
mogucénostima lijeCenja koje su na raspolaganju za kopitare, kako je utvrdeno u
Uredbi (EZ) br. 1950/2006;

14 Uredba (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vije¢a od 28. sije¢nja 2002. o utvrdivanju opc¢ih

nacela i uvjeta zakona o hrani, osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka
u podrucjima sigurnosti hrane (SL L 31, 1.2.2002., str. 1.).
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(c)

(d)

(e)

®

,hezakonita primjena” znaci upotreba na zivotinjama koje se koriste za proizvodnju
hrane

— zabranjenih ili neodobrenih tvari ili proizvoda, ili

— tvari ili veterinarsko-medicinskih proizvoda koji su odobreni zakonodavstvom
Unije za potrebe ili pod uvjetima koji su druk¢iji od onih utvrdenih navedenim
zakonodavstvom ili, ako je primjenjivo, nacionalnim zakonodavstvom.

Za potrebe ove Uredbe, u pogledu tvari ili veterinarsko-medicinskih proizvoda koji
su odobreni na temelju zakonodavstva Unije, neuskladenost s karencijom ili rezidui
farmakoloski djelatnih tvari koji prekoracuju najve¢u dopustenu koli¢inu rezidua ili
najvecu dopustenu koliinu ne smatraju se nezakonitom primjenom pod uvjetom da
se poStuju svi ostali uvjeti upotrebe tvari ili veterinarsko-medicinskog proizvoda
utvrdeni u zakonodavstvu Unije ili nacionalnom zakonodavstvu;

,rezidui farmakoloski djelatnih tvari koji prekoracuju najvecu dopustenu koliinu
rezidua” znac¢i prisutnost rezidua odobrenih farmakoloSki djelatnih tvari u
proizvodima Zzivotinjskog podrijetla u koncentraciji koja prelazi najvece dopustene
koli¢ine rezidua utvrdene u zakonodavstvu Unije;

,rezidui farmakoloski djelatnih tvari koji prekoracuju najvecu dopustenu koli¢inu”
znac¢i prisutnost rezidua farmakoloSki djelatnih tvari u proizvodima Zivotinjskog
podrijetla koja je posljedica neizbjeznog prenosenja tih tvari u neciljnu hranu za
zivotinje u koncentraciji koja prelazi najvece dopustene koli¢ine utvrdene u
zakonodavstvu Unije;

»serija zivotinja” znaci skupina Zivotinja iste vrste i iste dobi koja se uzgaja na istom
gospodarstvu u isto vrijeme i u istim uvjetima uzgoja.

Clanak 3.

Mjere koje se poduzimaju u klaonici u slucaju neuskladenosti ili sumnje na neuskladenost

1.

Ako sluzbeni veterinar koji provodi sluZzbene kontrole u klaonici ili sluzbeni
pomoc¢nik koji obavlja odredene zadace u okviru tih kontrola sumnja ili ima dokaze o
nezakonitoj primjeni na zivotinjama, sluzbeni veterinar osigurava provedbu sljede¢ih
mjera:

(a) subjektu nalaze da doticne Zivotinje drzi odvojeno od drugih serija Zivotinja
koje se nalaze u klaonici ili prispijevaju u klaonicu pod uvjetima koje utvrduje
nadlezno tijelo;

(b) osigurava da se klanje tih Zivotinja provodi odvojeno od drugih serija Zivotinja
koje se nalaze u klaonici;

(c) subjektu nalaze da odvoji trupove, meso, klaoni¢ke proizvode i nusproizvode
doti¢nih Zzivotinja, da ih odmah oznaci i drzi odvojeno od drugih proizvoda
zivotinjskog podrijetla te nalaze da se takvi proizvodi ne premjeStaju, ne
preraduju i ne odlazu bez prethodnog odobrenja nadleznog tijela;

(d) nalaze uzimanje uzoraka koji su potrebni za otkrivanje prisutnosti zabranjenih
ili neodobrenih tvari ili odobrenih tvari, u sluaju sumnje na upotrebu ili
utvrdene uporabe pod uvjetima koji su drukCiji od onih utvrdenih
zakonodavstvom.
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Ako se utvrdi nezakonita primjena, nadlezno tijelo nalaze subjektu da bez odstete ili
naknade odlozi trupove, meso, klaonicke proizvode 1 nusproizvode, kako je utvrdeno
u Uredbi (EZ) br. 1069/2009 Europskog parlamenta i Vijeca.

Ako sluzbeni veterinar koji provodi sluzbene kontrole u klaonici ili sluzbeni
pomoc¢nik koji obavlja odredene zadace u okviru tih kontrola sumnja da je na
zivotinjama koje se nalaze u klaonici primijenjen odobreni veterinarsko-medicinski
proizvod, ali da se nije postovala karencija iz Direktive 2001/82/EZ, sluzbeni
veterinar nalaze odvajanje doti¢nih zivotinja od drugih serija Zivotinja koje se nalaze
u klaonici ili prispijevaju u klaonicu pod uvjetima koje utvrduje nadlezno tijelo.
Sluzbeni veterinar poduzima i sljedece:

— na troSak subjekta odgada klanje dok se ne ispuni zahtjev u pogledu karencije
ili;

— izdaje nalog da se te Zivotinje kolju odvojeno te, do dobivanja rezultata istrage,
nalaze da se trupovi, meso, klaonicki proizvodi i nusproizvodi doti¢nih
zivotinja odmah oznace i drze odvojeno od drugih proizvoda zivotinjskog
podrijetla.

Klanje se moze odgoditi samo privremeno, pod uvjetom da sluzbeni veterinar potvrdi
da se poStuje zakonodavstvo Unije o dobrobiti Zivotinja 1 da se doti€ne Zivotinje
mogu drzati odvojeno od drugih Zivotinja.

Ako je u skladu sa stavkom 3. klanje odgodeno, karencija ni u kojem slucaju nije
kraca od:

— karencije predvidene u saZetku opisa svojstava proizvoda iz odobrenja za
stavljanje u promet veterinarsko-medicinskog proizvoda;

— karencije utvrdene u Uredbi kojom se dopusta upotreba odredene farmakoloski
djelatne tvari kao dodatak hrani za zivotinje u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1831/2003;

— karencije koju je propisao veterinar za upotrebe u skladu s ¢lankom 11.
Direktive 2001/82/EZ ili, ako za takve upotrebe karencija nije propisana,
minimalne karencije iz ¢lanka 11. Direktive 2001/82/EZ.

Nakon odgode klanja nadleZno tijelo moZe na troSak subjekta uzeti uzorke kako bi
provjerilo uskladenost s najve¢im dopustenim koli¢inama rezidua nakon Sto su
zivotinje po isteku karencije zaklane.

Ako sluzbeni veterinar koji provodi sluzbene kontrole u klaonici ili sluzbeni
pomoc¢nik koji obavlja odredene zadac¢e u okviru tih kontrola ima dokaze da je na
zivotinjama koje se nalaze u klaonici primijenjen odobreni veterinarsko-medicinski
proizvod, ali da se nije poStovala karencija iz Direktive 2001/82/EZ, sluZbeni
veterinar nalaZze odvajanje doti¢nih Zivotinja od drugih serija Zivotinja koje se nalaze
u klaonici ili prispijevaju u klaonicu pod uvjetima koje utvrduje nadlezno tijelo.
Sluzbeni veterinar poduzima i sljedece:

— na troSak subjekta odgada klanje u skladu s uvjetima utvrdenima u ¢lanku 3.
stavku 3. drugom podstavku i ¢lanku 3. stavku 4. do poStovanja karencije ili;

— izdaje nalog subjektu da usmrti Zivotinje odvojeno. U tom slucaju sluzbeni
veterinar proglasava ih neprikladnima za prehranu ljudi 1 pritom poduzima sve
potrebne mjere opreza kako bi se zastitilo zdravlje Zivotinja i javno zdravlje.
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Ako subjekt ne poduzme sve potrebne mjere za postupanje prema nalozima
sluzbenog veterinara ili nadleznog tijela u skladu s ¢lankom 3. stavcima od 1. do 6.
ove Uredbe, sluzbeni veterinar ili nadlezno tijelo na troSak subjekta poduzima mjere
s istim u¢inkom.

Clanak 4.
Istraga

Ako su prekoracene najvece dopustene koli¢ine rezidua za farmakoloski djelatne
tvari koje su odobrene u veterinarsko-medicinskim proizvodima ili kao dodaci hrani
za zivotinje, utvrdene na temelju Uredbe (EZ) br.470/2009 1 Uredbe (EZ)
br. 1831/2003 ili najvece dopustene koli¢ine rezidua farmakoloski djelatnih tvari koji
su posljedica neizbjeznog prijenosa tih tvari u neciljnu hranu za zivotinje, utvrdene
na temelju Uredbe Vije¢a (EZ) 315/93, nadlezno tijelo utvrduje neuskladenost i
poduzima sljedece:

(a) provodi sve potrebne mjere ili istragu koje smatra prikladnima s obzirom na
predmetni nalaz. To moze ukljucivati bilo kakvu istragu na gospodarstvu
podrijetla ili otpreme Zivotinja, ukljucujuci kontrole Zivotinja ili serija Zivotinja
na njihovim gospodarstvima podrijetla ili mjestu otpreme, radi utvrdivanja
opsega 1 podrijetla neuskladenosti te utvrdivanja opsega odgovornosti subjekta;

(b) od drzatelja zivotinje ili odgovornog veterinara zahtijeva da predoci recept i
evidenciju o primjeni te svu dokumentaciju kojom se opravdava priroda
primjene.

Ako se rezidui utvrde u koncentracijama nizima od najveéih dopustenih koli¢ina
rezidua za farmakoloski djelatne tvari koje su odobrene u veterinarsko-medicinskim
proizvodima ili kao dodaci hrani za Zivotinje, ali ako prisutnost tih rezidua nije u
skladu s informacijama o prehrambenom lancu te se time pojavi sumnja na
neuskladenost ili nezakonitu primjenu, nadlezno tijelo provodi sve istrazne mjere
koje smatra prikladnima za istraZivanje izvora tith rezidua ili nedostataka u
informacijama o prehrambenom lancu.

Ako se sumnja na rezidue u razinama koje prekoracuju najvece dopustene koliCine
rezidua ili najveée dopustene koli¢ine za farmakoloski djelatne tvari koje su
odobrene u veterinarsko-medicinskim proizvodima ili kao dodaci hrani za Zivotinje,
koje su utvrdene zakonodavstvom Unije, nadlezno tijelo provodi sve istrazne mjere
koje smatra prikladnima.

Ako se sumnja na nezakonitu primjenu ili se ona utvrdi ili ako se u posjedu
neovlastenih osoba ili subjekata otkriju tvari obuhvacene podruc¢jem primjene
Direktive 96/22/EZ ili ako se u posjedu neovlaStenih osoba ili subjekata otkriju
zabranjene ili neodobrene tvari ili proizvodi, nadlezno tijelo poduzima sljedece:

(a) stoka i proizvodi na koje se odnosi istraga odmah se sluzbeno zadrzavaju;
(b) tijekom sluzbenog zadrzavanja nadlezno tijelo poduzima sljedece:

— nalaze da se zivotinje na koje se odnosi istraga tijekom trajanja istrage ne
premjestaju bez prethodnog odobrenja nadleznog tijela;

— nalaze da trupovi, meso, klaoni¢ki proizvodi, nusproizvodi, mlijeko, jaja
1 med dobiveni od tih Zivotinja ne smiju napustiti gospodarstvo ili objekt
podrijetla i da se ne smiju predati drugim osobama bez prethodnog
odobrenja nadleznog tijela;
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— nalaze da se, prema potrebi, hrana za Zivotinje, voda ili bilo koji drugi
proizvodi na koje se odnosi istraga, drze odvojeno i ne premjestaju s
gospodarstva ili iz objekta podrijetla;

— osigurava da su zivotinje na koje se odnosi istraga oznacene sluzbenom
oznakom ili da su na drugi nacin oznacene ili, u slucaju peradi, ribe i
pcela, da se drze u oznacenom prostoru ili kosnici;

— poduzima odgovarajuc¢e mjere opreza u skladu s vrstom utvrdenih tvari,

(c) trazi od drzatelja zivotinje 1 odgovornog veterinara da predoCe svu
dokumentaciju kojom se opravdava priroda primjene;

(d) provodi sve druge sluzbene kontrole zivotinja 1ili serija Zzivotinja na
gospodarstvu podrijetla ili mjestu otpreme zivotinja, koje su potrebne za
utvrdivanje takve primjene;

(e) obavlja sve druge sluzbene kontrole potrebne za utvrdivanje nabave i
prisutnosti neodobrenih ili zabranjenih tvari;

(f) provodi sve druge sluzbene kontrole koje se smatraju potrebnima kako bi se
pojasnilo podrijetlo zabranjenih ili neodobrenih tvari ili proizvoda ili Zivotinja
na kojima su primijenjeni.

Sluzbene kontrole iz ovog c¢lanka mogu obuhvacati 1 kontrole proizvodaca,
distributera, prijevoznika, mjestd proizvodnje farmakoloski djelatnih tvari i
veterinarsko-medicinskih proizvoda, ljekarni, svih relevantnih dionika lanca opskrbe
i svih drugih lokacija na koje se istraga odnosi.

Sluzbene kontrole iz ovog c¢lanka mogu obuhvacati i sluZzbeno uzorkovanje,
ukljucujuéi uzorkovanje vode, hrane za zivotinje, mesa, klaonickih proizvoda, krvi,
nusproizvoda Zivotinjskog podrijetla, dlake, urina, izmeta i drugih Zzivotinjskih
matrica. NadleZno tijelo uzima sve uzorke koje smatra potrebnima za istraZivanje
neuskladenosti ili nezakonite primjene na koju se sumnja ili koja je utvrdena. U
slucaju Zivotinja akvakulture, mogu se zahtijevati uzorci iz voda u kojima su one
uzgojene ili ulovljene te u slucaju pcela medarica, uzorci kosnica.

Clanak 5.
Pracenje rezidua farmakoloski djelatnih tvari odobrenih u veterinarsko-medicinskim
proizvodima ili kao dodaci hrani za Zivotinje, koji prelaze najvece dopustene kolicine
rezidua ili najveée dopustene kolicine

Ako su prekoraCene najvece dopustene koliine rezidua za farmakoloski djelatne
tvari koje su odobrene u veterinarsko-medicinskim proizvodima ili kao dodaci hrani
za zivotinje, utvrdene na temelju Uredbe (EZ) br. 470/2009 1 Uredbe (EZ)
br. 1831/2003, ili ako su prekoracene najvece dopuStene koli¢ine rezidua
farmakoloski djelatnih tvari koji su posljedica neizbjeznog prijenosa tih tvari u
neciljnu hranu za Zivotinje, utvrdene na temelju Uredbe Vije¢a (EZ) 315/93,
nadlezno tijelo poduzima sljedece:

—  trupove i proizvode na koje se neuskladenost odnosi proglasava neprikladnima
za prehranu ljudi te subjektu nalaze da sve proizvode odlozi kao materijal
kategorije 2., kako je utvrdeno u Uredbi (EZ) br. 1069/2009;
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—  poduzima sve druge mjere potrebne za zastitu javnog zdravlja, koje mogu
ukljucivati zabranu da zivotinje ili proizvodi napuste doti¢no gospodarstvo ili
objekt tijekom odredenog razdoblja;

— subjektu nalaze da poduzme odgovaraju¢e mjere za uklanjanje uzroka
neuskladenosti;

— provodi dodatne sluzbene kontrole u svrhu provjere ucinkovitosti mjera koje je
subjekt poduzeo za uklanjanje uzroka neuskladenosti. To moze ukljucivati
uzimanje svih naknadnih uzoraka koji se smatraju potrebnima za zivotinje ili
proizvode s istog gospodarstva ili iz istog objekta.

U slucaju ponovljene neuskladenosti istog subjekta, nadlezno tijelo obavlja redovite
dodatne sluzbene kontrole zivotinja i1 proizvoda tog subjekta, ukljucujudi
uzorkovanje 1 analizu, u razdoblju od najmanje Sest mjeseci od datuma utvrdivanja
takve neuskladenosti. K tome, nalaze subjektu da osigura da se doti¢ne Zivotinje te
trupovi, meso, klaonicki proizvodi, nusproizvodi, mlijeko, jaja i med dobiveni od tih
zivotinja drze odvojeno od drugih Zivotinja, da ne napustaju gospodarstvo ili objekt
podrijetla 1 da se ne predaju drugim osobama bez prethodnog odobrenja nadleznog
tijela.

Ako subjekt ne poduzme sve potrebne mjere za postupanje prema nalozima
nadleznog tijela u skladu s ovim clankom, nadlezno tijelo na troSak subjekta
poduzima mjere s istim u¢inkom.

Clanak 6.

Pradenje nezakonitih primjena i posjedovanje zabranjenih ili neodobrenih tvari ili

proizvoda

Ako se u posjedu neovlastenih osoba otkriju zabranjene ili neodobrene tvari ili
proizvodi obuhvaceni podru¢jem primjene Direktive 96/22/EZ te se time pojavi
sumnja na nezakonitu primjenu, te se tvari ili proizvodi sluZbeno zadrzavaju sve dok
nadlezno tijelo ne provede mjere iz stavaka 2., 3. 1 4. ovog €lanka, ne dovode¢i u
pitanje naknadno uniStenje proizvoda i moguce izricanje sankcija poc€initelju.

Ako se utvrdi nezakonita primjena ili ako se u posjedu neovlaStenih osoba ili
subjekata otkriju zabranjene ili neodobrene tvari ili proizvodi obuhvaceni podru¢jem
primjene Direktive 96/22/EZ, nadlezno tijelo poduzima sljedece:

— sluzbeno zadrzava stoku te trupove, meso, klaonic¢ke proizvode i nusproizvode
zivotinja na koje se odnosi nezakonita primjena zajedno s mlijekom, jajima i
medom dobivenima od tih Zivotinja, kako je utvrdeno u clanku 4. stavku 4.
tocki (b);

—  uzima uzorke od svih relevantnih serija Zivotinja s tog gospodarstva;

— nalaze subjektu da usmrti Zivotinju ili Zivotinje za koje je utvrdena nezakonita
primjena te da ih odlozi kako je utvrdeno u Uredbi (EZ) br. 1069/2009;

— sve trupove 1 proizvode na koje se odnosi nezakonita primjena proglaSava
neprikladnima za prehranu ljudi te subjektu nalaze da ih odlozi kako je
utvrdeno u Uredbi (EZ) br. 1069/2009.

Za potrebe stavka 2.:

— za sve zivotinje iz serije ili serija u kojima je potvrdeno da je jedna Zivotinja ili
viSe njih podvrgnuto nezakonitoj primjeni zabranjenih ili neodobrenih tvari
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smatra se da su isto tako podvrgnute nezakonitoj primjeni, osim ako nadlezno
tijelo na zahtjev 1 na troSak subjekta pristane provesti dodatne sluzbene
kontrole na svim zivotinjama iz relevantne serije ili relevantnih serija kako bi
se utvrdilo da te zivotinje nisu podvrgnute nezakonitoj primjeni,

—  zasve zivotinje iz serije ili serija u kojima je potvrdeno da je jedna Zivotinja ili
viSe njih podvrgnuto nezakonitoj primjeni zbog upotrebe na zivotinjama koje
se koriste za proizvodnju hrane tvari ili veterinarsko-medicinskih proizvoda
koji su odobreni zakonodavstvom Unije za namjene ili pod uvjetima koji su
druk¢iji od onih utvrdenih navedenim zakonodavstvom ili, ako je primjenjivo,
nacionalnim zakonodavstvom, smatra se da su isto tako podvrgnute
nezakonitoj primjeni, osim ako nadlezno tijelo na zahtjev i na troSak subjekta
pristane provesti dodatne sluzbene kontrole na zivotinjama iz relevantne serije
ili relevantnih serija kako bi se utvrdilo da te Zzivotinje nisu podvrgnute
nezakonitoj primjeni.

U slu¢aju utvrdene nezakonite primjene u akvakulturi, uzorci se uzimaju iz svih
relevantnih ribnjaka, bazena 1 kaveza. U slucaju kada je utvrdena nezakonita
primjena u akvakulturi, ako uzorak uzet iz odredenog ribnjaka, bazena ili kaveza nije
uskladen, smatra se da su sve zivotinje u tom ribnjaku, bazenu ili kavezu podvrgnute
nezakonitoj primjeni.

Nadlezno tijelo obavlja redovite dodatne sluzbene kontrole u razdoblju od najmanje
12 mjeseci od datuma kada je potvrdena neuskladenost na gospodarstvu ili
gospodarstvima pod odgovorno$cu istog subjekta te na zivotinjama i robi s doticnoga
gospodarstva ili gospodarstava.

Gospodarstva ili objekti koji opskrbljuju gospodarstvo na koje se odnosi
nesukladenost te sva gospodarstva koja se nalaze u istom lancu opskrbe zivotinjama i
hranom za Zivotinje kao gospodarstvo podrijetla ili otpreme mogu biti podvrgnuti
sluzbenim kontrolama radi utvrdivanja podrijetla doticne tvari:

— tijekom prijevoza, distribucije, prodaje ili nabave farmakoloski djelatnih tvari;
— u bilo kojem dijelu lanca proizvodnje 1 distribucije hrane za zivotinje;

—  ucijelom lancu proizvodnje Zivotinja i proizvoda Zivotinjskog podrijetla.

Ako subjekt ne poduzme sve potrebne mjere za postupanje prema nalozima

nadleznog tijela u skladu s ovim c¢lankom, nadleZzno tijelo na troSak subjekta
poduzima mjere s istim u¢inkom.

Clanak 7.
Zahtjevi za analiticke metode i uzorkovanje

Svi uzorci iz ove Uredbe uzimaju se i analiziraju u skladu s Uredbom (EU) 2017/625,
Odlukom Komisije 1998/179/EZ!® i Odlukom Komisije 2002/657/EZ".

Odluka Komisije 1998/179/EZ od 23. veljace 1998. o utvrdivanju detaljnih pravila sluzbenog
uzorkovanja za pracenje odredenih tvari i njihovih ostataka u Zzivim Zivotinjama i proizvodima
zivotinjskog podrijetla (SL L 65, 5.3.1998., str. 31.).

Odluka Komisije 2002/657/EZ od 14. kolovoza 2002. o primjeni Direktive Vije¢a 96/23/EZ o
provodenju analitickih metoda i tumacenju rezultata (SL L 221, 17.8.2002, str. 8.).
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Clanak 8.
Mjere u pogledu aranZmana registracije, odobrenja i sluZbenog odobrenja

Ako se potvrdi posjedovanje, upotreba ili proizvodnja neodobrenih tvari ili proizvoda,
primjena svih aranzmana registracije, odobrenja ili sluzbenog odobrenja koji su se
primjenjivali na doti¢ni objekt ili subjekt, suspendira se na razdoblje koje je utvrdilo nadlezno
tijelo.

U slucaju ponovljenog prekrsaja, nadlezno tijelo povlaci takve aranzmane. U slucaju
povlacenja, od subjekta se zahtijeva da ponovno podnese zahtjev za primjenu tih aranZzmana
registracije, odobrenja ili sluzbenog odobrenja i da dokaze svoju uskladenost s relevantnim
zahtjevima u tom pogledu.

Clanak 9.
Administrativna pomo¢
Ako se potvrdi neuskladenost iz ¢lanaka 5. i 6. u odnosu na zivotinje ili proizvode
zivotinjskog podrijetla koji potjecu iz druge drzave Clanice, nadlezno tijelo koje provodi
istragu Salje obavijest o utvrdenoj neuskladenosti u skladu s ¢lancima 105. i 106. Uredbe (EU)
2017/625 1, prema potrebi, izdaje zahtjev za administrativhu pomo¢ nadleznog tijela drzave
¢lanice podrijetla u skladu s clankom 104. te uredbe. Nadlezno tijelo drzave ¢lanice podrijetla
primjenjuju ¢lanke 5. 1 6. ove Uredbe na gospodarstvo ili objekt podrijetla ili otpreme.

Clanak 10.
Upucivanja

Upucivanja na ¢lanak 13., Clanak 15. stavak 3., ¢lanak 16. stavak 2., ¢lanak 16. stavak 3.,
¢lanak 17., ¢lanak 18. i ¢lanke od 22. do 25. Direktive 96/23/EZ smatraju se upucivanjima na
ovu Uredbu i ¢itaju se u skladu s korelacijskom tablicom u Prilogu.

Clanak 11.
Stupanje na snagu i primjena

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske
unije.

Primjenjuje se od 14. prosinca 2019.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 19.6.2019.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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