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A BIZOTTSAG (EU) ....... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2019.6.19.)

az (EU) 2017/625 europai parlamenti és tanacsi rendeletnek az allatgyogyaszati
készitményekben vagy takarmany-adalékanyagként torténé felhasznalasra
engedélyezett gyogyszerhatoanyagok, illetve a tiltott vagy nem engedélyezett
gyogyszerhatéanyagok hasznalatara vagy maradékanyagaira vonatkozo unios
szabalyoknak valo feltételezett vagy megallapitott meg nem felelés esetei tekintetében
torténo kiegészitésérol

(EGT-vonatkozasu széveg)
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INDOKOLAS

1. A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS HATTERE

Az (EU)2017/625 eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet! szabalyokat Aallapit meg a
tagallamok illetékes hatdsagai altal — kiilondsen az emberi fogyasztasra szant allati eredetii
termékek eldallitdsdhoz kapcsoléddan — végzett hatosagi ellendrzések és mas ellendrzési
tevékenységek végrehajtasara vonatkozoan.

Ez a felhatalmazdson alapuld rendelettervezet az allatgydgyaszati készitményekben vagy
takarmany-adalékanyagként torténd felhasznalasra engedélyezett gyogyszerhatdanyagok,
illetve a tiltott vagy nem engedélyezett gyogyszerhatoanyagok haszndlatdra vagy
maradékanyagaira vonatkozo szabalyoknak vald feltételezett vagy megallapitott meg nem
felelés esetén végzett hatdsagi ellendrzések és meghozott intézkedések végrehajtasara
vonatkozik.

Az  éllatgyogyészati  készitményekben  vagy takarmany-adalékanyagként  torténd
felhasznalasra engedélyezett gyogyszerhatdanyagok, illetve a tiltott vagy nem engedélyezett
gyogyszerhatdbanyagok hasznalatara vagy maradékanyagaira vonatkozd szabalyokat
kiilonb6z6 unids jogi aktusok hatdrozzdk meg. A szabdlyok betartatdsanak feltételeit azonban
ezek a jogi aktusok nem hatdrozzdk meg részletesen. E felhatalmazason alapuld
rendelettervezet célja ezért az, hogy az (EU) 2017/625 rendelet keretében biztositsa, hogy a
megallapitott vagy feltételezett meg nem felelés esetén végrehajtott hatosagi ellenérzések és
vonatkoz6 intézkedések az Eurdpai Unio egész teriiletén egységes modon Kkeriiljenek
megvalésitasra, lehetévé téve az emberi €s az allati egészség egységes védelmét.

2. AZ AKTUS ELFOGADASAT MEGELOZO KONZULTACIOK

Az allatgydgyaszati készitmények maradékanyagaival foglalkozo bizottsagi szakértdi
csoporttal (E03595) szamos alkalommal keriilt sor konzultaciokra, és ezek a megbeszélések
hozzdjarultak a tervezet elkészitésehez.

Az érdekelt felekkel is sor keriilt egy talalkozora, amelynek sordn a jogi aktus f6 elemeit
mutattak be és vitattak meg.

A javaslatot a Bizottsdg a 2019. februar 13. és marcius 13. kozotti idészakra észrevételezés
celjabol elérhetdve tette, ennek nyoman pedig az egyesiilt kirdlysadgbeli nemzeti juhtenyészto
egyesiilettél (National Sheep Association), valamint az Eurdpai Eléallat- és Huskereskeddi
Szovetségtol (UECVB) érkeztek be észrevételek, amelyeket az allatgyogyaszati készitmények
maradékanyagaival foglalkoz6 bizottsagi szakértdi csoport megyvitatott.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/625 rendelete (2017. marcius 15.) az élelmiszer- és
takarmanyjog, valamint az allategészségiigyi és allatjoléti szabalyok, a novényegészségiigyi szabalyok,
és a ndvényvédo szerekre vonatkozo szabalyok alkalmazasanak biztositdsa céljabol végzett hatdsagi
ellenérzésekrél és mas hatosagi tevékenységekrdl, tovabba a 999/2001/EK, a 396/2005/EK, az
1069/2009/EK, az 1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a 652/2014/EU, az (EU) 2016/429 és az
(EU) 2016/2031 eur6pai parlamenti és tanacsi rendelet, az 1/2005/EK és az 1099/2009/EK tanacsi
rendelet, valamint a 98/58/EK, az 1999/74/EK, a 2007/43/EK, a 2008/119/EK és a 2008/120/EK tanacsi
iranyelv modositasardl, és a 854/2004/EK és a 882/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet, a
89/608/EGK, a 89/662/EGK, a 90/425/EGK, a 91/496/EGK, a 96/23/EK, a 96/93/EK és a 97/78/EK
tanacsi irdnyelv és a 92/438/EGK tanacsi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél (a hatdsagi
ellendrzésekrol sz616 rendelet) (HL L 95.,2017.4.7., 1. 0.).
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3. AFELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS JOGI ELEMEI

Ez a felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet kiegésziti az (EU) 2017/625 rendeletet
azaltal, hogy a hat6sagi ellenOrzések végrehajtasara, valamint a vonatkozo anyagok
hasznalataval és maradékanyagaival kapcsolatos feltételezett vagy megallapitott meg nem
felelések nyoman meghozand¢ intézkedésekre vonatkozo szabalyokat hataroz meg.

Ez a kezdeményezés a 96/23/EK iranyelv hatadlyon kiviil helyezése miatt is sziikséges, az
emlitett irdnyelv ugyanis jelenleg intézkedéseket allapit meg egyes, €16 allatokban és allati
termékekben 1évo anyagok €és azok maradvéanyainak ellendrzésére vonatkozoan, és konkrétan
meghatarozza az illetékes hatosagok altal az iranyelv hatalya ald tartozé anyagokkal ¢és
maradékanyagokkal kapcsolatos szabalyoknak vald feltételezett vagy megallapitott meg nem
felelés esetén meghozandd végrehajtasi intézkedéseket. Az emlitett iranyelv biztositja a
gyogyszerhatoanyagok hasznélataval ¢és maradékanyagaival kapcsolatos unids élelmiszer-
biztonsagi jogszabalyok 0sszehangolt végrehajtasat. A folyamatos és 6sszehangolt végrehajtas
biztositasa érdekében a 96/23/EK iranyelvben a meg nem felelés nyomon kdvetésével
kapcsolatban rogzitett szabalyokat be kell épiteni az (EU) 2017/625 rendelet szerinti 0j jogi
keretbe.
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A BIZOTTSAG (EU) ....... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2019.6.19.)

az (EU) 2017/625 europai parlamenti és tanacsi rendeletnek az allatgyogyaszati
készitményekben vagy takarmany-adalékanyagként torténo felhasznalasra
engedélyezett gyogyszerhatéanyagok, illetve a tiltott vagy nem engedélyezett
gyogyszerhatéanyagok hasznalatiara vagy maradékanyagaira vonatkozo6 unios
szabalyoknak valo feltételezett vagy megallapitott meg nem felelés esetei tekintetében
torténo kiegészitésérol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzdésre,

tekintettel az élelmiszer- és takarmanyjog, valamint az Aallategészségiigyi és allatjoléti
szabalyok, a ndvényegészségligyi szabalyok, és a novényvédo szerekre vonatkozo szabalyok
alkalmazasdnak biztositdsa céljabol végzett hatosagi ellendrzésekrdl €s mdas hatosagi
tevékenységekrol, tovabba a 999/2001/EK, a 396/2005/EK, az 1069/2009/EK, az
1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a 652/2014/EU, az (EU)2016/429 ¢s az
(EU) 2016/2031 eurépai  parlamenti ¢és tandcsi rendelet, az 1/2005/EK ¢és az
1099/2009/EK tanacsi rendelet, valamint a 98/58/EK, az 1999/74/EK, a 2007/43/EK, a
2008/119/EK és a 2008/120/EK tanacsi iranyelv modositasarol, és a 854/2004/EK és a
882/2004/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet, a 89/608/EGK, a 89/662/EGK, a
90/425/EGK, a 91/496/EGK, a 96/23/EK, a 96/93/EK ¢és a 97/78/EK tandcsi irdnyelv és a
92/438/EGK tanacsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2017. marcius 15-1
(EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre (a hatdsagi ellendrzésekrdl szolo
rendelet)’ és kiilondsen annak 19. cikke (2) bekezdésének a) és b) pontjara.

mivel:

(1) Az (EU) 2017/625 rendelet szabalyokat allapit meg a tagallamok illetékes hatosagai
altal végzett azon hatosagi ellendrzések és mas hatosagi tevékenységek végrehajtasara
vonatkozoan, amelyek azt hivatottak igazolni, hogy betartjdk-e az unids
jogszabalyokat, tobbek kozott az ¢lelmiszer-biztonsadg teriiletén az eldallitds, a
feldolgozas és a forgalmazas valamennyi szakaszaban. A rendelet kiilonds szabalyokat
ir eld6 azon anyagok hatdsagi ellendrzésére vonatkozoan, amelyek felhasznalasa
kovetkeztében maradékanyagok fordulhatnak el6 az élelmiszerekben ¢és a
takarmanyokban.

(2) Az (EU)2017/625 rendelet 137., illetve 138.cikke megallapitja az illetékes
hatosdgoknak a meg nem felelés gyanuja esetén hozando6 intézkedésekkel kapcsolatos
kotelezettségeit, valamint felsorolja a megallapitott meg nem felelés esetén
meghozando intézkedéseket.

2 HL L95.,2017.4.7, 1. o.
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3)

(4)

©)

Az (EU) 2017/625 rendelet 2019. december 14-i hatallyal hatalyon kiviil helyezi a
96/23/EK iranyelvet®. Az emlitett irdnyelv jelenleg intézkedéseket allapit meg egyes,
¢l6 allatokban ¢és allati termékekben 1évé anyagok ¢€s azok maradvanyainak
ellendrzésére vonatkozoan, €s konkrétan meghatarozza az illetékes hatdsagok altal az
iranyelv hatdlya ald tartoz6 anyagokkal ¢és maradékanyagokkal kapcsolatos
szabalyoknak valo feltételezett vagy megallapitott meg nem felelés esetén
meghozandd végrehajtasi intézkedéseket.

A 96/23/EK iranyelvben meghatarozott szabalyok biztositjak a gydgyszerhatdanyagok
hasznalataval és maradékanyagaival kapcsolatos unios élelmiszer-biztonsagi
jogszabalyok Osszehangolt végrehajtasat. Az atfogd jogi keret észszerlsitése ¢€s
egyszerlsitése érdekében az agrar-€élelmiszeripari lancra vonatkozé jogszabalyok
meghatarozott teriileteire kiterjedd hatosagi ellendrzésekre vonatkozo szabalyokat
beépitették a hatdsagi ellendrzések (EU) 2017/625 rendeletben meghatarozott
keretébe. A folyamatos és 0Osszehangolt végrehajtds biztositdsa érdekében a
96/23/EK iranyelvnek a meg nem felelés nyomon kovetésével kapcsolatos szabdlyait
be kell épiteni az (EU) 2017/625 rendelet szerinti 0j jogi keretbe.

Az e rendeletben meghatarozott szabalyoknak az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet keretein beliil biztositaniuk kell az allatgydgydszati készitményekben
vagy takarmany-adalékanyagként torténd felhasznalasra engedélyezett
gyogyszerhatdanyagok haszndlatidra vagy maradékanyagaira vonatkozé szabélyoknak,
illetve a tiltott vagy nem engedélyezett gyogyszerhatdbanyagok hasznalatara vagy
maradékanyagaira vonatkoz6 unids szabalyoknak val6 feltételezett vagy megallapitott
meg nem felelés nyomon kovetésére vonatkozo, kiilondsen a kovetkezd
jogszabalyokban meghatéarozott kovetelmények fenntartdsat:

— az allati eredetii ¢élelmiszerekben eléforduld  gyogyszerhatdbanyagok
maradékanyag-hatarértékeinek meghatdrozasara és a gyogyszerhatdbanyagok
maradékanyagait tartalmaz6 éllati eredetl ¢lelmiszerek forgalomba hozatalara
vonatkozo szabdlyokat megallapito 470/2009/EK rendelet?;

— a gyogyszerhatdéanyagokat a betiltasuk vagy a rajuk vonatkoz6 maradékanyag-
hatarérték alapjan osztalyozé 37/2010/EU rendelet’;

— az egyes allatgyogyaszati készitmények takarmany-adalékanyagokként valo
engedélyezésének szabalyait meghatdrozé 1831/2003/EK rendelet®, valamint
az annak alapjan elfogadott, az egyes anyagokra vonatkoz6 engedélyeket és az
allati eredetli élelmiszerekre vonatkozé maradékanyag-hatarértékeket rogzitd
jogi aktusok;

A Tanacs 96/23/EK iranyelve (1996. aprilis 29.) az egyes €16 allatokban és allati termékekben 1évé
anyagok és azok maradvanyainak ellenérzésére szolgald intézkedésekrol, valamint a 85/358/EGK és
86/469/EGK iranyelvek, tovabba a 89/187/EGK ¢és 91/664/EGK hatarozatok hatalyon kiviil
helyezésér6l (HL L 125., 1996.5.23., 10. o0.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 470/2009/EK rendelete (2009. majus 6.) az allati eredeti
¢lelmiszerekben eldforduld farmakologiai hatdéanyagok maradékanyag-hatarértékeinek meghatarozasara
iranyul6d ko6zosségi eljarasokrol, a 2377/90/EGK tanacsi rendelet hatalyon kivill helyezésérdl, és a
2001/82/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv, valamint a 726/2004/EK eur6pai parlamenti és
tanacsi rendelet modositasarol (HL L 152., 2009.6.16., 11. o.).

A Bizottsag 37/2010/EU rendelete (2009. december 22.) a farmakologiai hatéanyagokrol és az allati
eredetli ¢lelmiszerekben el6fordulé maximalis maradékanyag-hatarértékek szerinti osztalyozasukrol
(HL L 15.,2010.1.20., 1. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 1831/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a takarméanyozasi
célra felhasznalt adalékanyagokrél (HL L 268., 2003.10.18., 29. o.).
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(6)

()

— a lofélék kezelése szempontjabol fontos anyagok jegyzékét megallapitd
1950/2006/EK rendelet’;

— az ¢élelmiszerekben eldforduld szennyezd anyagok ellendrzésére vonatkozd
kozosségi  eljarasok megallapitasarol szolo 315/93/EGK tanacsi rendelet®
alapjan a nem céltakarmanyokban elkeriilhetetlen atvitel kovetkeztében jelen
1év6  kokcidiosztatikumoknak  vagy  hisztomonosztatikumoknak  az
élelmiszerekben  megengedhetd  legnagyobb  szintjeit®  meghatarozo
124/2009/EK bizottsagi rendelet'?;

— az egyes hormon- vagy tireosztatikus hatasi anyagok ¢és a B-agonistak
allattenyésztésben torténd felhasznalasat megtiltd 96/22/EK iranyelv'!.

Amennyiben az (5) preambulumbekezdésben emlitett unios szabalyok alapjan tiltott
vagy nem engedélyezett anyagokat talalnak jogosulatlan személyek birtokaban — ami
felveti a torvénytelen kezelés gyanujat, tovabba €élelmiszer-biztonsagi hatassal jarhat —,
az (EU) 2017/625 rendeletben és az ebben a rendeletben el6irt, hatésagi zarolassal €s
vizsgalatokkal kapcsolatos intézkedéseket kell alkalmazni.

A 2001/82/EK irdnyelv'? meghatarozza az allatgyégyaszati készitmények forgalomba
hozatalara, gyartasara, behozatalara, kivitelére, értékesitésére, forgalmazasara,
farmakovigilanciajara, ellendrzésére ¢és felhasznéaldsara vonatkozd szabalyozasi
keretet. Az allatgydgyaszati készitményekben torténd felhaszndldsra nem
engedélyezett gyogyszerhatoanyagok — a 16félek kezelése szempontjdbdl az
1950/2006/EK bizottsagi rendeletben foglaltaknak megfeleléen fontos anyagok
kivételével — nem alkalmazhatok az élelmiszer-termeld allatok esetében. Az
allatgyogyaszati készitmények felhasznalasaval kapcsolatos szabalyoknak torténd,
feltételezett vagy megallapitott élelmiszer-biztonsagi hatéssal jaré megallapitott vagy
feltételezett meg nem felelés eseteinek nyomon kovetése az (EU) 2017/625 rendelet és
e rendelet hatalya ald tartozik. A 2001/82/EK irdnyelvet hatdlyon kiviil helyezte és
felvaltotta az  allatgyogyaszati  készitményekrdl szolo, 2022. januar 28-t6l
alkalmazand6 (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (az allatgydgyaszati
készitményekrdl szolé 0j rendelet)'®, amely tobbek kozott korlatozasokat ir eld az
antimikrobialis  allatgydgyaszati  készitmények allatokon valé alkalmazasa
tekintetében.

A Bizottsag 1950/2006/EK rendelete (2006. december 13.) az allatgyogyaszati készitmények kdzosségi
kodexérol szolo, 2001/82/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi iranyelvvel 6sszhangban, a 16félék kezelése
szempontjabol fontos anyagokat tartalmazo jegyzék osszeallitasarol (HL L 367., 2006.12.22., 33. o.).

A Tanacs 315/93/EGK rendelete (1993. februar 8.) az élelmiszerekben el6forduld szennyezé anyagok
ellenérzésére vonatkozo kozosségi eljarasok megallapitasardl (HL L 37., 1993.2.13., 1. 0.).

E legnagyobb szintek be nem tartasa az Aallatgydgyaszati készitmények hasznalatara és
maradékanyagaira vonatkoz6 szabalyok megsértésének mindstil.

A Bizottsag 124/2009/EK rendelete (2009. februar 10.) a nem céltakarmanyokban elkeriilhetetlen
atvitel kovetkeztében jelen 1évé kokcidiosztatikumoknak vagy hisztomonosztatikumoknak az
¢lelmiszerekben megengedhetd legnagyobb szintjeinek meghatarozasarol (HL L 40., 2009.2.11., 7. o.).
A Tanacs 96/22/EK iranyelve (1996. aprilis 29.) az egyes hormon- vagy tireosztatikus hatasu
anyagoknak és a B-agonistaknak az allattenyésztésben torténd felhasznalasara vonatkozo tilalomrol,
valamint a 81/602/EGK, 88/146/EGK és 88/299/EGK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 125.,
1996.5.23., 3. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/82/EK iranyelve (2001. november 6.) az allatgyogyaszati
készitmények kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az allatgyogyaszati
készitményekrol és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 4., 2019.1.7., 43. o.).
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(8) Tekintettel arra, hogy az eltéré végrehajtasi gyakorlatok az emberi és az éallati egészség
egyenldtlen védelméhez, a belsd piac zavarathoz ¢és a verseny torzulasahoz
vezethetnek, az (EU) 2017/625 rendeletet ki kell egésziteni az allatok és az aruk
tekintetében a gyartds, a feldolgozas, a forgalmazas és a felhasznalds barmely
szakaszaban a vonatkoz6 anyagokkal kapcsolatos feltételezett vagy megallapitott meg
nem felelés kapcsan végzett hatosagi ellendrzések elvégzésére, valamint az e hatdsagi
ellendrzések nyoman meghozand6 intézkedésekre vonatkozo kiilonods szabalyokkal.

9) Tekintettel a  gyogyszerhatoanyagok  élelmiszer-termeld  allatokon  torténd
alkalmazasara, valamint maradékanyagaira vonatkozd unids szabalyoknak vald
feltételezett vagy megallapitott meg nem felelés esetén végrehajtando intézkedések ¢€s
ellendrzések sajatossagaira, tovabba a végrehajtasi intézkedések Unid-szerte egységes
alkalmazasanak biztositdsa érdekében meg kell hatarozni azokat az eseteket,
amelyekben az (EU) 2017/625 rendelet 137. és 138. cikkében felsorolt intézkedéseket
kell meghozni, hogy azok igazodjanak az 4gazat jellegzetességeihez.

(10) Az (EU)2017/625 rendelet 79. cikke (2) bekezdésének c) pontja szerint az emlitett
rendelet alapjan végzett hatdsagi ellendrzések kotelezd dijaival vagy illetékeivel
kapcsolatos koltségeket az allatokért és az arukért felelds vallalkozonak kell viselnie.

(11) A 178/2002/EK rendelet'* 50. cikke el6irja a tagallamok szdméra, hogy az e célbdl
létrehozott haloézaton keresztiil jelentsék be az élelmiszerekbdl vagy takarmanyokbol
szdrmazo, az emberi egészséget kozvetlenilil vagy kozvetve érintd veszélyeket. A
gyogyszerhatoanyagok maradékanyagaival kapcsolatos, ilyen veszélyt jelentd meg
nem feleléseket ezért ennek megfeleléen be kell jelenteni. Ezenkiviil amennyiben a
meg nem feleléseket egy masik tagallambol szarmazo allatokkal vagy allati eredeti
termékekkel kapcsolatban azonositottdk, a meg nem felelést azonositd tagallam ¢és a
szarmazasi  tagallam  hatésagainak az  (EU) 2017/625 rendeletben  foglalt,
segitségnyujtasra vonatkozo rendelkezéseket kell alkalmazniuk, és meg kell hozniuk
az e rendeletben meghatarozott megfelelé6 nyomonkdvetési intézkedéseket.

(12) Mivel a 96/23/EK iranyelv hatdlya ald tartozd, megallapitott vagy feltételezett meg
nem felelés konkrét eseteinek nyomon kovetésére az emlitett irdnyelvben
meghatarozott szabalyok 2019. december 14-én hatdlyukat veszitik, ezt a rendeletet az
emlitett naptol kell alkalmazni.

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Targy

Ez a rendelet szabalyokat allapit meg az engedélyezett, nem engedélyezett, illetve tiltott
gyogyszerhatdanyagok  élelmiszer-termeld  allatokon  torténd  alkalmazésara  és
maradékanyagaira vonatkozd unids szabalyoknak valod tényleges vagy feltételezett meg nem
felelés eseteiben alkalmazandd hatosagi ellendrzések ¢és intézkedések  kiilonds
kovetelményeire vonatkozoan.

14 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 178/2002/EK rendelete (2002. januar 28.) az élelmiszerjog altalanos

elveirdl és kovetelményeirél, az FEurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatésag létrehozasarél és az
¢élelmiszerbiztonsagra vonatkozo eljarasok megallapitasarol (HL L 31.,2002.2.1., 1. 0.).
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2. cikk
Fogalommeghatdarozasok

E rendelet alkalmazasaban az (EU) 2017/625 rendeletben, a 2001/82/EK iranyelvben és a
470/2009/EK rendeletben szerepld fogalommeghatarozasok érvényesek. Ezenkiviil a
kovetkezo fogalommeghatarozasokat is alkalmazni kell:

a)

b)

d)

»gyogyszerhatoanyag”: allatgydgyaszati készitmény gyartasara szant barmely anyag
vagy anyagok keveréke, amely a gyartds soran e készitmény aktiv Osszetevijévé
valik;

,hem engedélyezett anyagok™: olyan gydgyszerhatéanyagok, amelyek nem
szerepelnek a 37/2010/EU rendelet mellékletének 1. tablazatdban, illetve olyan
anyagok, amelyek takarmany-adalékanyagként torténd felhaszndldsit nem
engedélyezték az 1831/2003/EK rendelet alapjan, kivéve — az
1950/2006/EK rendeletben foglaltaknak megfeleléen — a 16félék kezelése
szempontjabol fontos anyagokat, valamint a 16félék tekintetében rendelkezésre allo
egyéb kezelési lehetdségekkel Osszehasonlitva nagyobb klinikai eldnnyel jaro
anyagokat.

Htorvénytelen kezelés”: a kovetkezok élelmiszer-termeld allatokon  torténd
alkalmazasa:

— tiltott vagy nem engedélyezett anyagok vagy szerek, vagy

— az unids jogszabalyok altal engedélyezett anyagoknak vagy allatgyogyaszati
készitményeknek az emlitett vagy adott esetben nemzeti jogszabalyokban eloirt
céloktol eltérd célra, vagy az eldirt feltételektdl eltérd feltételek mellett torténd
alkalmazasa.

E rendelet alkalmazasdban az unids jogszabalyok alapjan engedélyezett anyagok
vagy allatgydgyaszati készitmények esetében az élelmezés-egészségiigyi varakozasi
1d6 be nem tartasa vagy a maradékanyag-hatarértéknek, illetve a legnagyobb szintnek
a gyogyszerhatoanyagok maradékanyagai altali tallépése nem mindsiil térvénytelen
kezelésnek, feltéve, hogy az unids vagy nemzeti jogszabalyokban az anyag vagy
allatgyogyaszati készitmény felhasznalasa tekintetében meghatarozott 9sszes tobbi
feltétel teljestil;

,»a gyogyszerhatdbanyagok maradékanyag-hatarértéket meghaladd6 maradékanyagai”:
jelenléte az 4llati eredetli termékekben, amely meghaladja az unids jogszabalyokban
meghatarozott maradékanyag-hatarértékeket;

»a gyogyszerhatoanyagok legnagyobb szintet meghaladd maradékanyagai”: a
gyogyszerhatdanyagok maradékanyagainak elkeriilhetetlen atvitelb6l szarmazo,
olyan koncentracidju jelenléte a nem céltakarmanyokban, amely meghaladja az unids
jogszabalyokban meghatarozott legnagyobb szinteket;

»allatdlloméany”: azonos allatfajhoz €s korcsoporthoz tartoz6, azonos telepen, azonos
iddben és azonos tartasi koriilmények kozott tartott allatok csoportja.

3. cikk

A tényleges vagy feltételezett meg nem felelés esetén a vagohidon meghozando intézkedések

(1)

Ha a vagohidon hatosagi ellenérzéseket végzd hatdsagi allatorvos vagy az ezen
ellendrzések keretében bizonyos feladatokat ellaté hatdsdgi segédszemélyzet azt
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€)

(4)

feltételezi, illetve bizonyitékkal rendelkezik arra nézve, hogy az dallatokat
torvénytelen kezelésnek vetették ald, a hatosagi allatorvos gondoskodik a kovetkezd
intézkedések megtételérol:

a) annak elrendelése, hogy a vallalkozo az érintett allatokat az illetékes hatdsag
altal megallapitando feltételek mellett kiilonitse el a vagohidon 1évé vagy oda
érkezo tobbi allatallomanytol;

b)  annak biztositdsa, hogy a levagand¢6 allatokat elkiilonitve kezeljék a vagohidon
1év6 tobbi allatallomanytol;

c) annak elrendelése, hogy a vallalkozd elkiilonitse a hasitott testeket, a hust, a
belsdségeket és a melléktermékeket az érintett allatoktol, azokat haladéktalanul
azonositsa ¢és elkiilonitse mas allati eredetii termékektol, tovabba annak
elrendelése, hogy az ilyen termékeket az illetékes hatdsag eldzetes engedélye
nélkil ne lehessen szallitani, feldolgozni vagy artalmatlanitani;

d) annak elrendelése, hogy a tiltott vagy nem engedélyezett anyagok, illetve — a
jogszabalyban meghatarozottaktol eltéré koriilmények kozott torténd
felhasznalas feltételezett vagy megallapitott eseteiben — az engedélyezett
anyagok jelenlétének kimutatdsdhoz sziikséges mintakat vegyenek.

A torvénytelen kezelés megallapitdsa esetén az illetékes hatosdg kartalanitds vagy
kompenzacié nélkiil az 1069/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben
meghatarozottaknak megfelelden a hasitott testek, hus, belsdségek ¢és
melléktermékek artalmatlanitasara utasitja a vallalkozot.

Ha a vagohidon hatosagi ellendrzéseket végzd hatosagi allatorvos vagy az ezen
ellendrzések keretében bizonyos feladatokat ellatd hatosagi segédszemélyzet azt
feltételezi, hogy a vagohidon 1évé allatokat engedélyezett dallatgyogyaszati
készitménnyel kezeltek, de a 2001/82/EK iranyelvben emlitett ¢lelmezés-
egészségiigyl varakozasi id6t nem tartottdk be, a hatdsagi allatorvos elrendeli, hogy
az ¢rintett allatokat az illetékes hatdsag altal megallapitott feltételek szerint
kiilonitsék el a vagohidon 1évd vagy oda érkezd tobbi allatallomanytol. A hatdsagi
allatorvos ezenkiviil

— a vallalkozd koltségére elhalasztja a vagast mindaddig, amig az élelmezés-
egészseégligyl varakozasi idOt be nem tartjak; vagy

— elrendeli az 4llatok elkiilonitett levagasat, valamint — amig a vizsgalat
eredménye meg nem sziiletik — az érintett allatokbol szarmazo hasitott testek,
hus, belséségek és melléktermékek azonnali azonositdsat és az egyéb allati
eredetll termékektdl valo elkiilonitését.

A vagas csak ideiglenesen halaszthato el, azzal a feltétellel, hogy a hatdsagi
allatorvos ellendrizte az allatjolétre vonatkozod unids jogszabalyok betartdsat,
valamint azt, hogy az érintett allatokat a tobbi allattdl elkiilonitve lehet tartani.

Ha a vagast a (3) bekezdésnek megfelelden elhalasztjak, az élelmezés-egészségiligyi
véarakozasi 1d6 semmilyen koriilmények kozott sem lehet rovidebb a kdvetkezonél:

— az allatgydgyaszati készitmény jellemzdinek a készitmény forgalombahozatali
engedélyéhez tartozd Osszefoglalojadban szerepld ¢élelmezés-egészségiigyi
varakozasi 1d0;
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(6)

(D)

— az  adott  gydgyszerhatdbanyag  takarmany-adalékanyagként  torténd
felhasznalasat az 1831/2003/EK rendelettel 6sszhangban engedélyezd rendelet
alapjan megallapitott élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido;

— az allatorvos altal a 2001/82/EK iranyelv 11. cikke szerinti felhasznalasi
moédok tekintetében eldirt élelmezés-egészségligyi varakozasi idd, vagy — ha az
ilyen felhasznalasi moédok tekintetében nem irnak elé élelmezés-egészségiigyi
varakozasi id6t — a 2001/82/EK iranyelv 11. cikkében meghatdrozott minimalis
¢lelmezés-egészségiigyi varakozasi 1do.

A vagas elhalasztasat kovetéen az illetékes hatdosdg a vallalkozd koltségére
mintavételt végezhet, hogy ellendrizze a maradékanyag-hatarértékek betartasat,
miutan az allatokat az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 letelte utan levagtak.

Ha a vagohidon hatosagi ellenérzéseket végzd hatosagi allatorvos vagy az ezen
ellendrzések keretében bizonyos feladatokat ellaté hatosagi segédszemélyzet
bizonyitékkal rendelkezik arra vonatkozdan, hogy a vagoéhidon 1évo allatokat
engedélyezett allatgyogyaszati készitménnyel kezelték, de a 2001/82/EK irdnyelvben
emlitett élelmezés-egészségiligyi varakozasi id6t nem tartottdk be, a hatosagi
allatorvos elrendeli, hogy az érintett allatokat az illetékes hatosag altal megallapitott
feltételek szerint kiilonitsék el a vagohidon 1évé vagy oda érkezd tobbi
allatallomanytol. A hat6sagi allatorvos ezenkiviil

— a vallalkozo koltségére a 3. cikk (3) bekezdésének mésodik albekezdésében és
3. cikkének (4) bekezdésében meghatarozott feltételek mellett elhalasztja a
vagadst mindaddig, amig az élelmezés-egészségligyl varakozési idét be nem
tartjak; vagy

— elrendeli, hogy a vallalkoz6 az allatok vagasat elkiilonitve végezze el. Ebben az
esetben a hatdsagi allatorvos az éallatokat emberi fogyasztasra alkalmatlannak
nyilvanitja, és megtesz minden sziikséges allat- és kozegészség-védelmi
ovintézkedést.

Amennyiben a vallalkoz6 nem hozza meg a hatdsagi allatorvos vagy az illetékes
hatésag e rendelet 3. cikkének (1), (2), (3), (4), (5) és (6) bekezdése szerinti
utasitdsainak valo megfeleléshez sziikséges Osszes intézkedést, a hatosagi allatorvos
vagy az illetékes hatdsag a vallalkozd koltségére azokkal megegyezd hatasu
intézkedéseket hoz.

4. cikk
Vizsgalat

Amennyiben az allatgyogyaszati készitményekben vagy takarmany-adalékanyagként
valo  felhasznalasra  engedélyezett gyogyszerhatdoanyagok  tekintetében a
470/2009/EK rendelet ¢és az 1831/2003/EK rendelet alapjan meghatarozott
maradékanyag-hatarértékeket vagy a gyodgyszerhatdbanyagoknak az ezen anyagok
nem céltakarmanyokba torténd elkeriilhetetlen atvitelébdl szarmazé maradékanyagai
tekintetében a 315/93/EK tandcsi rendelet alapjan meghatarozott legnagyobb
szinteket tallépték, tehat megallapithatdo a meg nem felelés, az illetékes hatosag:

a) sziikség szerint végrehajtja az adott megallapitassal Osszefiiggésben altala
megfelelonek itélt intézkedéseket vagy vizsgalatokat. Ez magédban foglalhatja
azon gazdasag barmilyen vizsgélatat, ahonnan az allatok szdrmaznak vagy
ahonnan érkeztek — ideértve az 4llatoknak vagy dallatdllomanyoknak a
szarmazasi gazdasdgukban vagy kiindulési helyiikon végzett ellendrzését —, a
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(4)

meg nem felelés mértékének ¢és eredetének meghatirozdsa, valamint a
vallalkoz¢6 feleldssége mértékének megallapitasa érdekében;

b)  felkéri az allattartot vagy a felelds allatorvost, hogy bocsassa rendelkezésre a
rendelvények ¢és a kezelések nyilvantartasat, valamint a kezelés jellegét
indokol6 barmilyen dokumentumot.

Amennyiben a maradékanyagok azonositott koncentracidja alacsonyabb az
allatgyogyaszati készitményekben vagy takarmanyadalékként torténd felhaszndlasra
engedélyezett gyogyszerhatdbanyagok maradékanyag-hatarértékénél, ugyanakkor e
maradékanyagok jelenléte nincs Osszhangban az ¢élelmiszerlancra vonatkozo
informaciokkal, €s ezért felmeriil a meg nem felelés vagy a torvénytelen kezelés
gyanuja, az illetékes hatosag végrehajt minden olyan vizsgélati intézkedést, amelyet
e maradékanyagok forrasanak illetve az élelmiszerlancra vonatkoz6 informécidok
hidnyossagainak vizsgalata céljabol megfeleldnek itél.

Amennyiben  feltételezhetd ~a  maradékanyagoknak az  allatgyogyaszati
készitményekben vagy takarmany-adalékanyagként torténd  felhasznélasra
engedélyezett gyogyszerhatdbanyagok tekintetében az unids jogszabalyokban
meghatarozott maradékanyag-hatarértékeket vagy legnagyobb szinteket meghalado
jelenléte, az illetékes hatdsag végrehajtja az 4altala megfelelének itélt vizsgalati
intézkedéseket.

Amennyiben felmeriil a torvénytelen kezelés gyanuja vagy a torvénytelen kezelés
megallapitast nyer, vagy amennyiben a 96/22/EK iranyelv hatalya alé tartozo, illetve
tiltott vagy nem engedélyezett anyagokat talalnak jogosulatlan személyek vagy
vallalkozok birtokéban, az illetékes hatosag:

a) a vizsgalat targyat képez6 allatokat és termékeket azonnal hatdsagi zarolas alé
helyezi;

b)  ahatdsagi zarolas soran az illetékes hatosag:

— elrendeli, hogy a vizsgélat targyat képezo allatok szallitdsara a vizsgalat
idStartama alatt kizardlag az illetékes hatosag eldzetes engedélyével
keriilhessen sor;

— elrendeli, hogy az ¢rintett allatoktdl szdrmazd hasitott testek, hus,
belsdségek, melléktermékek, tej, tojas €s méz ne hagyhassa el a
szarmazasi gazdasagot vagy létesitményt, valamint kizarolag az illetékes
hatosag eldzetes engedélyével legyen atadhatd mas személyeknek;

— elrendeli, hogy adott esetben a takarmanyt, a vizet vagy barmilyen mas
érintett terméket kilonitsék el, és ne szallitsak el a szarmazasi
gazdasagbol vagy létesitménybdl,

— gondoskodik arrdl, hogy a vizsgalat targyat képezo allatokat hatosagi
jelzéssel vagy mas azonositd eszkozzel lassak el, illetve baromfi, halak és
méhek esetében megjelolt helyen vagy kaptarban taroljak dket;

— az azonositott anyag vagy anyagok jellegének megfelelden megteszi a
megfeleld ovintézkedéseket;

c) felkéri az éallattartot és a felelds allatorvost, hogy bocsdsson rendelkezésre
barmilyen, a kezelés jellegét indokoldé dokumentumot;
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d) elvégzi az éllatoknak vagy az allatdlloményoknak az ilyen jellegli felhasznalas
megallapitdsdhoz sziikséges, a szarmazasi gazdasidgban vagy a kiindulasi
helyen torténd barmilyen egyéb hatosagi ellendrzését;

e) elvégzi a nem engedélyezett vagy tiltott anyagok beszerzésének és jelenlétének
megallapitasdhoz sziikséges barmely egyéb hatosagi ellendrzést;

f)  elvégzi a tiltott vagy nem engedélyezett anyagok vagy termékek, illetve a
kezelt allatok eredetének tisztdzasahoz sziikségesnek itélt egyéb hatdsagi
ellendrzéseket.

Az e cikkben emlitett hatosdgi ellendrzések magukban foglalhatjdk a
gyogyszerhatoanyagok ¢és az  allatgydgyaszati  készitmények  gyartdinak,
forgalmazoinak, szallitéinak, gyartasi helyeinek, a gyogyszertaraknak, a szallitoi lanc
valamennyi érintett szerepldjének, valamint a vizsgalat altal érintett barmely mas
helyszinnek az ellendrzését is.

Az e cikkben emlitett hatosagi ellendrzések magukban foglalhatjdk tobbek kozott a
vizzel, a takarmannyal, a hussal, a bels6ségekkel, a vérrel, az dllati
melléktermékekkel, a szorrel, a vizelettel, az triilékkel és egyéb allati matrixokkal
kapcsolatos hat6sagi mintavételt is. Az illetékes hatésag annyi mintat vehet,
amennyit sziikségesnek tart a feltételezett vagy megallapitott meg nem felelés vagy a
torvénytelen kezelés kivizsgalasdhoz. A tenyésztett viziallatok esetében sziikség
lehet az azon vizekbdl torténd mintavételre, amelyekben azokat tenyésztik vagy
amelyekbdl azokat kifogjak, a mézelé méhek esetében pedig a kaptarbol torténd
mintavételre.

5. cikk

Az allatgyogyaszati készitményekben vagy takarmdany-adalékanyagként torténd
felhasznalasra engedélyezett gyogyszerhatoanyagok alkalmazando maradékanyag-

hatarértékeket vagy legnagyobb szinteket meghalado koncentrdacidju maradékanyagainak

(1)

nyomon kovetése

Amennyiben az allatgydgyaszati készitményekben vagy takarmany-adalékanyagként
valo  felhasznalasra engedé€lyezett gydgyszerhatéanyagok  tekintetében a
470/2009/EK rendelet és az 1831/2003/EK rendelet alapjan meghatarozott
maradékanyag-hatarértékeket vagy a gyodgyszerhatdbanyagoknak az ezen anyagok
nem céltakarmanyokba torténd elkeriilhetetlen atvitelébdl szarmazé maradékanyagai
tekintetében a 315/93/EK tanacsi rendelet alapjan meghatarozott legnagyobb
szinteket tullépték, az illetékes hatosag:

— a meg nem feleléssel érintett hasitott testeket és termékeket emberi
fogyasztasra alkalmatlannak nyilvanitja, és elrendeli, hogy a véllalkoz6 az
Osszes terméket az 1069/2009/EK rendelet szerinti 2. kategoéridba tartozo
anyagként artalmatlanitsa;

— meghoz minden egyéb intézkedést, amely a kozegészség védelméhez
sziikséges, ideértve adott esetben annak meghatarozott idére torténd
megtiltdsat, hogy az allatok elhagyjak az érintett gazdasdgot, vagy hogy a
termékek elhagyjak az érintett gazdasagot vagy létesitményt;

— elrendeli, hogy a vallalkozd megfeleld intézkedéseket tegyen a meg nem
felelés okainak elharitasa érdekében;
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— tovabbi hatosagi ellendrzéseket végez annak igazoldsara, hogy a vallalkozo
altal a meg nem felelés okanak elharitasa érdekében hozott intézkedések
eredményesek. Ennek keretében az illetékes hatésag annyi nyomonkdvetési
mintat vehet, amennyit az ugyanazon gazdasagbol vagy létesitménybdl
szarmazo allatokkal vagy termékekkel kapcsolatban sziikségesnek itél.

Ugyanazon vallalkozé ismételt meg nem felelése esetén az illetékes hatosag a
masodik meg nem felelés megallapitasdnak idépontjatdl szamitott legaldbb hat
honapon keresztiil rendszeres tovabbi hatosagi ellendrzéseket végez az érintett
vallalkozotol szarmazoé allatok és termékek tekintetében, ideértve a mintavételt és az
elemzést is. Ezenkiviil elrendeli, hogy a vallalkozé gondoskodjon arrdl, hogy az
¢érintett allatokat, valamint az azoktdl szarmazod hasitott testeket, hust, belsdségeket,
melléktermékeket, tejet, tojast és mézet elkiilonitsék mas allatoktol, hogy az emlitett
termékek ne hagyhassdk el a szarmazési gazdasadgot vagy létesitményt, valamint
hogy azokat kizardlag az illetékes hatosdg eldzetes engedélyével adjak at mas
személyeknek.

Amennyiben a vallalkoz6 nem hozza meg az illetékes hatosdg e cikk szerinti
utasitasainak valdé megfeleléshez sziikséges Osszes intézkedést, az illetékes hatosag a
vallalkoz6 koltségére azokkal megegyezd hatast intézkedéseket hoz.

6. cikk

A torvénytelen kezelések, valamint a tiltott vagy nem engedélyezett anyagok vagy termékek

(1)

2)

3)

birtoklasanak nyomon kévetése

Amennyiben a 96/22/EK iranyelv hatdlya ala tartozé anyagokat, tiltott vagy nem
engedélyezett anyagokat vagy termékeket taldlnak jogosulatlan személyek
birtokaban, ¢és kovetkezésképpen felmeriil a torvénytelen kezelés gyanuja, az emlitett
anyagokat vagy termékeket az e cikk (2), (3) és (4) bekezdése szerinti intézkedések
illetékes hatosag altali meghozataldig hatosagi zarolas ald kell helyezni, ami nem
érinti termékek késdébbi megsemmisitését, valamint a jogsértés elkovetdjére vagy
elkovetdire kiszabott esetleges szankciokat.

Amennyiben megallapitast nyer a torvénytelen kezelés, vagy amennyiben a
96/22/EK iranyelv hatdlya ald tartozo, illetve tiltott vagy nem engedélyezett
anyagokat taladlnak jogosulatlan vallalkozok vagy személyek birtokaban, az illetékes
hatosag:

— a torvénytelen kezeléssel érintett allatokat, valamint az azokt6l szarmazd
hasitott testeket, hust, belsdségeket és melléktermékeket, tejet, tojast €s mézet a
4. cikk (4) bekezdésének b) pontjdban foglaltaknak megfelelden hatosagi
zarolas ald helyezi vagy hatdsagi zarolas alatt tartja;

— mintakat vesz a gazdasadghoz tartozo dsszes relevans allatdllomanybol,

— elrendeli, hogy a vallalkozo6 végja le az(oka)t az allato(ka)t, amely(ek) esetében
megallapitast nyert a torvénytelen kezelés, valamint artalmatlanitsa azokat az
1069/2009/EK rendeletben megallapitottak szerint;

— a torvénytelen kezeléssel érintett 0sszes hasitott testet, illetve terméket emberi
fogyasztasra alkalmatlannak nyilvanitja, és elrendeli, hogy a vallalkoz6 az
1069/2009/EK rendeletben meghatarozottak szerint artalmatlanitsa azokat.

A (2) bekezdés alkalmazasaban:
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(4)

©)

(6)

(7

—  azon allatdllomany vagy éllatdllomanyok Osszes egyedét, amelyek egy vagy
tobb egyedér6l megerdsitést nyert, hogy tiltott vagy nem engedélyezett
anyagokkal végzett torvénytelen kezelésnek vetették ald, tigy kell tekinteni,
hogy szintén torvénytelen kezelésnek vetették ala, kivéve, ha az illetékes
hatosag a vallalkozo kérésére ¢és koltségére vallalja, hogy az érintett
allatdlloméany vagy allatdllomanyok 0Osszes egyedén tovabbi hatosagi
ellendrzéseket végez, hogy megbizonyosodjon arr6l, hogy azok
vonatkozasaban nem tortént torvénytelen kezelés;

— azon allatadlloméany vagy allatdllomanyok Osszes egyedét, amelyek egy vagy
tobb egyedérdl megerdsitést nyert, hogy — az unids jogszabalyok altal
engedélyezett anyagoknak vagy allatgyogyaszati készitményeknek élelmiszer-
termeld allatokon az emlitett vagy adott esetben nemzeti jogszabalyokban
eldirt céloktdl eltérd célra, vagy az eldirt feltételektdl eltérd feltételek mellett
torténd alkalmazasa formajaban — tiltott vagy nem engedélyezett anyagokkal
végzett torvénytelen kezelésnek vetették ald, Ggy kell tekinteni, hogy szintén
torvénytelen kezelésnek vetették ald, kivéve, ha az illetékes hatosidg a
vallalkozo kérésére és koltségére vallalja, hogy tovabbi hatosagi ellendrzéseket
végez az érintett allatdllomany vagy allatdllomanyok azon egyedein, amelyek
esetében fennall a torvénytelen kezelés gyanuja, hogy megbizonyosodjon arrol,
hogy azok vonatkozasaban nem tortént torvénytelen kezelés.

Az akvakultaraban megallapitott torvénytelen kezelés esetén minden érintett tobol,
kardmbol ¢és ketrecb6l mintat kell venni. Amennyiben az akvakultiraban
megallapitott torvénytelen kezelés esetén az adott tobol, kardmbol vagy ketrecbol
vett minta nem felel meg az eldirdsoknak, akkor ugy kell tekinteni, hogy az adott
toban, karamban vagy ketrecben tartott allatok mindegyikét torvénytelen kezelésnek
vetették ala.

Az illetékes hatosadg az ugyanazon vallalkozo feleldssége ala tartozd gazdasagban
vagy gazdasagokban és az ugyanazon gazdasdghoz vagy gazdasagokhoz tartozo
allatok, valamint aruk tekintetében rendszeresen tovabbi hatdsagi ellendrzéseket
végez legalabb az attdl a naptdl szamitott 12 honapos iddtartam sordn, amikor a meg
nem felelést megallapitottak.

A meg nem feleléssel érintett mezdgazdasagi lizemet ellatd gazdasdgokat vagy
létesitményeket, valamint a szarmazasi vagy kiindulasi gazdasaggal azonos szallitoi
lanc részét képezd Osszes gazdasagot hatdsagi ellendrzésnek lehet alavetni az adott
anyag szarmazasanak megallapitasa céljabol:

— a gyogyszerhatdbanyagok széllitdsa, forgalmazasa ¢&s értékesitése vagy
beszerzése soran;

— a takarmanygyartasi és -kereskedelmi lanc barmely pontjan;
— az allatok és az allati eredeti termékek teljes termelési lancaban.

Amennyiben a véllalkoz6 nem hozza meg az illetékes hatdsdg e cikk szerinti
utasitasainak vald megfeleléshez sziikséges 0sszes intézkedést, az illetékes hatosag a
véllalkozo koltségére azokkal megegyezd hatast intézkedéseket hoz.
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7. cikk
Az analitikai modszerekkel és a mintavétellel kapcsolatos kovetelmények

Az e rendeletben emlitett valamennyi mintdit az (EU) 2017/625 rendeletnek, az
1998/179/EK bizottsagi hatarozatnak'> és a 2002/657/EK bizottsagi hatarozatnak'®
megfelelden kell begytijteni és elemezni.

8. cikk
A nyilvantartasba vételi, engedélyezési és hatosagi jovahagyadsi rendelkezésekkel
kapcsolatos intézkedések

Amennyiben megerdsitést nyer a nem engedélyezett anyagok vagy termékek birtoklasa,
hasznalata vagy gyartasa, az érintett 1étesitményre vagy vallalkozora vonatkozo valamennyi
nyilvantartasba vételi, engedélyezési €s hatdsagi jovahagyasi rendelkezést fel kell fiiggeszteni
az illetékes hatosag altal megallapitott idétartamra.

Ismételt szabalysértés esetén az illetékes hatdsag visszavonja az ilyen rendelkezéseket.
Visszavonas esetén a vallalkozonak 0jbdl kérelmeznie kell az érintett nyilvantartisba vételi,
engedélyezési vagy hatdsagi jovahagyasi rendelkezéseket, €s bizonyitania kell, hogy megfelel
az erre vonatkozo kovetelményeknek.

9. cikk

Igazgatasi segitségnyujtdas
Amennyiben az 5. és 6. cikkben emlitett meg nem felelést masik tagallambol szarmazéd
allatokkal vagy allati eredetli termékekkel kapcsolatban allapitjadk meg, a vizsgalatot végzo
illetékes hatosag az (EU) 2017/625 rendelet 105. és 106. cikkének megfelelden értesitést kiild
a megallapitott meg nem felelésrdl, ¢és sziikség esetén az emlitett rendelet 104. cikkének
megfelelden igazgatasi segitségnyujtast kér a szarmazasi tagallam illetékes hatosagatol. A
szarmazasi tagéallam illetékes hatdsdga a szarmazasi vagy kiinduldsi gazdasdg vagy
l1étesitmény tekintetében e rendelet 5. és 6. cikkét alkalmazza.

10. cikk
Hivatkozdasok

A 96/23/EK iranyelv 13. cikkére, 15. cikkének (3) bekezdésére, 16. cikkének (2) ¢és
(3) bekezdésére, 17., 18. és 22-25. cikkére torténd hivatkozasok az e rendelet rendelkezéseire
torténd hivatkozasokként értelmezenddk a mellékletben szerepld megfelelési tablazat szerint.

11. cikk
Hatalybalépés és alkalmazas

Ez a rendelet az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2019. december 14-t61 kell alkalmazni.

5 A Bizottsag 1998/179/EK hatarozata (1998. februar 23.) egyes €16 allatokban és allati termékekben 1€v6
anyagok és azok maradvanyainak ellendrzésére szolgald hatosagi mintavételes vizsgalatra vonatkozo
részletes szabalyok megallapitasarol (HL L 65., 1998.3.5., 31. o0.).

16 A Bizottsag 2002/657/EK hatarozata (2002. augusztus 14.) a 96/23/EK tandcsi irdnyelvnek az analitikai
modszerek elvégzése és az eredmények értelmezése tekintetében torténd végrehajtasarol (HL L 221.,
2002.8.17., 8. 0.).
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én. 2019.6.19.

a Bizottsag részeérdl
elnok
Jean-Claude JUNCKER
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