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KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) .../...
2019 06 19

kuriuo Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/625 papildomas jtariamo
ar nustatyto taikytiny farmakologiskai aktyviy medzZiagy, kurias leidZiama naudoti
veterinariniuose vaistuose ar kaip pasary priedus, naudojimo ar liekany Sajungos
taisykliy arba draudZiamy ar neleidZiamy naudoti farmakologiSkai aktyviy medziagy
naudojimo ar liekany Sajungos taisykliy nesilaikymo atvejais

(Tekstas svarbus EEE)
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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. DELEGUOTOJO AKTO BENDROSIOS APLINKYBES

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2017/625! nustatomos oficialios kontrolés ir
kitos kontrolés veiklos, kurig valstybiy nariy kompetentingos institucijos vykdo pirmiausia
zmonéms vartoti skirty gyviininiy produkty gamybos srityje, taisyklés.

Sis deleguotojo reglamento projektas apima oficialios kontrolés ir veiksmu, kuriy imasi
institucijos jtariamo ar nustatyto farmakologiSkai aktyviy medziagy, kurias leidziama naudoti
veterinariniuose vaistuose ar kaip pasary priedus, naudojimo ar liekany taisykliy arba
draudziamy ar neleidziamy naudoti farmakologiSkai aktyviy medziagy naudojimo ar liekany
taisykliy nesilaikymo atvejais, vykdyma.

FarmakologiSkai aktyviy medziagy, kurias leidziama naudoti veterinariniuose vaistuose arba
kaip paSary priedus, naudojimo ar liekany taisyklés arba draudziamy ar neleidziamy naudoti
farmakologiskai aktyviy medziagy naudojimo ar liekany taisyklés nustatytos jvairiuose
Sajungos aktuose. Taciau Siy taisykliy vykdymo uztikrinimo salygos tuose aktuose néra
detalizuotos. Todél Sio deleguotojo reglamento projekto tikslas yra, vadovaujantis
Reglamento (ES) 2017/625 nustatyta sistema, uZztikrinti, kad oficiali kontrolé ir priemonés,
taikytinos nustatyto ar jtariamo reikalavimy nesilaikymo atvejais, buty vykdomos vienodai
visoje Europos Sajungoje, taip sudarant salygas vienodai saugoti zmoniy ir gyviiny sveikata.

2. KONSULTACIJOS PRIES PRIIMANT AKTA

Kelis kartus konsultuotasi su Komisijos veterinariniy vaisty liekany eksperty grupe (E03595),
tos diskusijos padéjo rengti projekta.

Surengtas vienas posédis su atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais, kuriame pristatyti ir
aptarti pagrindiniai akto elementai.

2019 m. vasario 13 — kovo 13 d. pasiiilymas buvo paskelbtas atsiliepimams gauti. Gauti
Jungtinés Karalystés nacionalinés avininkystés asociacijos ir Europos prekybos gyvuliais ir
mésa sgjungos (UECVB) atsiliepimai, kurie aptarti Komisijos veterinariniy vaisty liekany
eksperty grupgje.

2017 m. kovo 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/625 dél oficialios kontrolés
ir kitos oficialios veiklos, kuri vykdoma siekiant uztikrinti maisto ir paSary srities teisés akty bei gyviny
sveikatos ir geroves, augaly sveikatos ir augaly apsaugos produkty taisykliy taikyma, kuriuo i§ dalies
kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 999/2001, (EB) Nr. 396/2005, (EB)
Nr. 1069/2009, (EB) Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 ir (ES)
2016/2031, Tarybos reglamentai (EB) Nr. 1/2005 ir (EB) Nr. 1099/2009 bei Tarybos direktyvos
98/58/EB, 1999/74/EB, 2007/43/EB, 2008/119/EB ir 2008/120/EB, ir kuriuo panaikinami Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 854/2004 ir (EB) Nr. 882/2004, Tarybos direktyvos
89/608/EEB, 89/662/EEB, 90/425/EEB, 91/496/EEB, 96/23/EB, 96/93/EB ir 97/78/EB bei Tarybos
sprendimas 92/438/EEB (Oficialios kontrolés reglamentas) (OL L 95,2017 4 7, p. 1).
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3. DELEGUOTOJO AKTO TEISINIAI ASPEKTAI

Sis Komisijos deleguotasis reglamentas papildo Reglamenta (ES) 2017/625: nustatomos
oficialios kontrolés vykdymo taisyklés ir taisyklés, kuriomis uztikrinama, kad biity imtasi
veiksmy tais atvejais, kai jtariamas ar nustatomas reikalavimy, susijusiy su atitinkamy
medziagy naudojimu ir jy liekanomis, nesilaikymas.

Si iniciatyva reikalinga dar ir dél to, kad bus panaikinta Direktyva 96/23/EB, kurioje $iuo
metu nustatytos priemonés tam tikroms medziagoms ir jy liekanoms gyvy gyviiny
organizmuose ir gyvuniniuose produktuose stebéti ir konkreCiai apibréztos vykdymo
uztikrinimo priemonés, kuriy turi imtis kompetentingos institucijos jtariamo ar nustatyto su
medziagomis ir lieckanomis, patenkanciomis j direktyvos taikymo sritj, susijusio reikalavimy
nesilaikymo atvejais. Ta direktyva garantuojamas suderintas ES maisto saugos teisés akty,
susijusiy su farmakologiSkai aktyviy medziagy naudojimu ir liekanomis, vykdymo
uztikrinimas. Siekiant uztikrinti testinj ir suderintg vykdymo uZtikrinimg Direktyvos
96/23/EB taisyklés, susijusios su tolesniais veiksmais dél reikalavimy nesilaikymo, turéty buti
itrauktos ] nauja teising sistema, nustatyta Reglamentu (ES) 2017/625.
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KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) .../...
2019 06 19

kuriuo Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/625 papildomas jtariamo
ar nustatyto taikytiny farmakologiskai aktyviy medziagy, kurias leidZiama naudoti
veterinariniuose vaistuose ar kaip pasary priedus, naudojimo ar liekany Sajungos
taisykliy arba draudziamy ar neleidziamy naudoti farmakologiskai aktyviy medziagy
naudojimo ar liekany Sajungos taisykliy nesilaikymo atvejais

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj d¢l Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2017 m. kovo 15d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES)
2017/625 dél oficialios kontrolés ir kitos oficialios veiklos, kuri vykdoma siekiant uZztikrinti
maisto ir pasary srities teisés akty bei gyviny sveikatos ir gerovés, augaly sveikatos ir augaly
apsaugos produkty taisykliy taikyma, kuriuo i§ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentai (EB) Nr. 999/2001, (EB) Nr.396/2005, (EB) Nr.1069/2009, (EB)
Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 ir (ES) 2016/2031,
Tarybos reglamentai (EB) Nr. 1/2005 ir (EB) Nr. 1099/2009 bei Tarybos direktyvos
98/58/EB, 1999/74/EB, 2007/43/EB, 2008/119/EB ir 2008/120/EB, ir kuriuo panaikinami
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 854/2004 ir (EB) Nr. 882/2004, Tarybos
direktyvos 89/608/EEB, 89/662/EEB, 90/425/EEB, 91/496/EEB, 96/23/EB, 96/93/EB ir
97/78/EB bei Tarybos sprendimas 92/438/EEB (Oficialios kontrolés reglamentas)?, visy
pirma j jo 19 straipsnio 2 dalies a ir b punktus,

kadangi:

(1) Reglamentu (ES) 2017/625 nustatytos oficialios kontrolés ir kitos oficialios veiklos,
kurig valstybiy nariy kompetentingos institucijos vykdo siekdamos patikrinti, ar
laikomasi Sajungos teisés akty, infer alia, maisto saugos srityje visais gamybos,
perdirbimo ir platinimo etapais, taisyklés. Jame nustatytos konkrecios medziagy, deél
kuriy naudojimo gali atsirasti liekany maiste ir paSaruose, oficialios kontrolés
taisykles;

(2) Reglamento (ES) 2017/625 137 ir 138 straipsniuose atitinkamai nustatytos
kompetentingy institucijy prievolés del veiksmy, kuriy turi biiti imamasi jtariamo
reikalavimy nesilaikymo atveju, ir veiksmy ir priemoniy, kuriy turi biiti imamasi
nustatyto reikalavimy nesilaikymo atveju, sarasas;

2 OLL95,201747,p. 1.
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3)

(4)

©)

Reglamentu (ES) 2017/625 Direktyva 96/23/EB? panaikinama nuo 2019 m. gruodZio
14 d. Toje direktyvoje Siuo metu nustatytos priemonés tam tikroms medziagoms ir jy
lieckanoms gyvy gyviny organizmuose ir gyviininiuose produktuose stebéti ir
konkreciai apibréztos vykdymo wuztikrinimo priemonés, kuriy turi imtis
kompetentingos institucijos jtariamo ar nustatyto su medziagomis ir liekanomis,
patenkanciomis ] tos direktyvos taikymo sritj, susijusio reikalavimy nesilaikymo
atvejais;

Direktyvoje 96/23/EB nustatytomis taisyklémis uztikrinamas suderintas ES maisto
saugos teisés akty, susijusiy su farmakologiskai aktyviy medziagy naudojimu ir
lieckanomis, vykdymo uztikrinimas. Siekiant racionalizuoti ir supaprastinti bendra
teisés akty sistema, oficialiai kontrolei konkreciose Zzemés tkio maisto produkty
grandinés teisés akty nustatytose srityse taikytinos taisyklés jtrauktos ] bendrg
oficialios kontrolés sistema, apibréztag Reglamente (ES) 2017/625. Siekiant uztikrinti
testinj ir suderintg vykdymo uztikrinimg Direktyvos 96/23/EB taisyklés, susijusios su
tolesniais veiksmais dél reikalavimy nesilaikymo, turéty biti jtrauktos i naujg teising
sistema, nustatytg Reglamentu (ES) 2017/625;

Siame reglamente nustatytos taisyklés pagal Reglamente (ES) 2017/625 nustatyta
sistemg turéty uztikrinti reikalavimy dél tolesniy veiksmy jtariamo ar nustatyto
taikytiny farmakologiskai aktyviy medziagy, kurias leidziama naudoti veterinariniuose
vaistuose ar kaip pasary priedus, naudojimo ar liekany Sajungos taisykliy nesilaikymo
arba draudziamy ar neleidziamy naudoti farmakologiskai aktyviy medziagy naudojimo
ar liekany Sajungos taisykliy nesilaikymo atvejais testinj jgyvendinima, ypac ty, kurie
nustatyti:

— Reglamente (EB) Nr. 470/2009%, kuriuo nustatytos farmakologiskai aktyviy
medziagy leistiny liekany kiekiy nustatymo gyviininés kilmés maisto
produktuose ir gyviuninés kilmés maisto produkty, kuriuose yra
farmakologiSkai aktyviy medziagy liekany, teikimo rinkai taisyklés;

— Reglamente (ES) Nr. 37/2010°, kuriame farmakologiskai aktyvios medZiagos
suklasifikuotos pagal draudimg jas naudoti arba joms taikomg didziausig
leidziamajg liekany koncentracija;

— Reglamente (EB) Nr. 1831/2003°, kuriame nustatytos leidimy naudoti tam
tikrus veterinarinius vaistus kaip paSary priedus suteikimo taisyklés ir tuo
pagrindu priimti teisés aktai, apibrézti konkreciy medziagy leidimai ir jy
didZiausia leidziamoji liekany koncentracija gyvininiuose maisto produktuose;

1996 m. balandzio 29 d. Tarybos direktyva 96/23/EB dél kai kuriy medziagy ir jy likuciy gyvuose
gyvlnuose ir gyvininés kilmés produktuose monitoringo priemoniy, panaikinanti Direktyvas
85/358/EEB ir 86/469/EEB bei Sprendimus 89/187/EEB ir 91/664/EEB (OL L 125, 1996 5 23, p. 10).
2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 470/2009, nustatantis
Bendrijos farmakologiSkai aktyviy medziagy leisting liekany kiekiy nustatymo gyvininés kilmés
maisto produktuose tvarka, panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 2377/90 ir i§ dalies keiCiantis
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(EB) Nr. 726/2004 (OL L 152,2009 6 16, p. 11).

Komisijos reglamentas (ES) Nr. 37/2010 2009 m. gruodzio 22 d. dél farmakologiskai aktyviy
medziagy, jy klasifikacijos ir didziausios leidziamosios koncentracijos gyvininiuose maisto
produktuose

(OL L 15,2010 1 20, p. 1).

2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy,
skirty naudoti gyviiny mityboje (OL L 268, 2003 10 18, p. 29).
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(6)

(7)

(8)

— Reglamente (EB) Nr. 1950/2006’, kuriame nustatytas arkliniy Seimos
gyviinams gydyti biitiny medziagy sarasas;

—  Komisijos reglamente (EB) Nr.124/20098, kuriame nustatyta didZiausia
leidziama kokcidiostaty arba histomonostaty koncentracija maisto produktuose,
atsirandanti dél neiSvengiamy Siy medziagy liekany netiksliniuose paSaruose
remiantis Tarybos reglamentu (EEB) Nr.315/93, nustatan¢iu Bendrijos

procediiras dél maisto tersaly’ '°;

— Direktyvoje 96/22/EB!!, kuria draudZiama vartoti gyvulininkystéje tam tikras
medziagas, turin¢ias hormoninj ar tirostatinj poveikj, bei beta agonistus;

jeigu remiantis S5 konstatuojamojoje dalyje nurodytomis Sgjungos taisyklémis
nustatoma, kad draudziamomis ar neleidziamomis naudoti medziagomis disponuoja
tam leidimo neturintys asmenys ir taip kyla jtarimas dél neteiséto gydymo ir galimo
poveikio maisto saugai, turéty buti taikomos oficialaus sulaikymo priemonés ir
tyrimai, numatyti Reglamente (ES) 2017/625 ir Siame reglamente;

Direktyvoje 2001/82/EB!? nustatomos veterinariniy vaisty pateikimo rinkai, gamybos,
importo, eksporto, tiekimo, platinimo, farmakologinio budrumo, kontrolés ir
naudojimo reguliavimo sistema. FarmakologiSkai aktyvios medziagos, kurios néra
leidZziamos naudoti veterinariniuose vaistuose, neturi biiti naudojamos maistiniams
gyviinams gydyti, iSskyrus arkliniy Seimos gyvinams gydyti butinas medziagas,
nustatytas Komisijos reglamente (EB) Nr. 1950/2006. Tolesni veiksmai dél nustatyto
ar jtariamo reikalavimy nesilaikymo atvejy, susijusiy su veterinariniy vaisty
naudojimu, tur¢jusiu jtariamg ar nustatyta poveiki maisto saugai, vykdomi pagal
Reglamentg (ES) 2017/625 ir §j reglamentg. Direktyva 2001/82/EB buvo panaikinta ir
pakeista Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2019/6 dé¢l veterinariniy
vaisty (naujas veterinariniy vaisty reglamentas)!®, kuris bus taikomas nuo 2022 m.
sausio 28 d. ir kuriame, be kita ko, nustatyti antimikrobiniy veterinariniy vaisty
naudojimo gyviinams apribojimai;

atsizvelgiant ] tai, kad skirtinga vykdymo uZtikrinimo praktika gali lemti nevienoda
Zmoniy ir gyviny sveikatos apsauga, vidaus rinkos trikdymg ir konkurencijos
iSkraipymus, Reglamentas (ES) 2017/625 turéty biiti papildytas konkreciomis gyviiny

2006 m. gruodzio 13 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1950/2006, nustatantis arkliniy Seimos
gyviinams gydyti bitingy medziagy ir papildomos klinikinés naudos teikianciy medziagy sarasa pagal
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
veterinarinius vaistus (OL L 367, 2006 12 22, p. 33).

2009 m. vasario 10 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 124/2009, nustatantis didZiausig leidziama
kokcidiostaty arba histomonostaty koncentracija maisto produktuose, atsirandancig dél neiSvengiamy
$iy medziagy liekany netiksliniuose pasaruose (OL L 40, 2009 2 11, p. 7).

Neatitiktis Sioms didziausioms leidziamoms ribinéms vertéms laikoma veterinariniy vaisty naudojimo ir
liekany taisykliy nesilaikymu.

1993 m. vasario 8 d. Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 315/93, nustatantis Bendrijos procediras dél
maisto terSaly (OL L 37,1993 2 13, p. 1).

1996 m. balandzio 29 d. Tarybos direktyva 96/22/EB dél draudimo vartoti gyvulininkystéje tam tikras
medziagas, turin¢ias hormoninj ar tirostatinj poveikj, bei beta antagonistus ir dél Direktyvy
81/602/EEB, 88/146/EEB ir 88/299/EEB panaikinimo (OL L 125, 1996 5 23, p. 3).

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB d¢l Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio veterinarinius vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 1).

2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél veterinariniy
vaisty, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB (OL L 4, 2019 1 7, p. 43).
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ir prekiy oficialios kontrolés bet kuriuo gamybos, perdirbimo, platinimo ir naudojimo
etapu dé¢l jtariamo ar nustatyto reikalavimy nesilaikymo atvejy, susijusiy su
atitinkamomis medziagomis, atlikimo ir tolesniy veiksmy, kuriy reikia imtis po tos
kontrolés, taisyklémis;

9) atsizvelgiant | veiksmy ir kontrolés, kuriy reikia imtis jtarus arba nustacius, kad
nesilaikoma Sgjungos taisykliy, taikytiny tais atvejais, kai farmakologiskai aktyvios
medziagos naudojamos maistiniams gyvinams gydyti, ir ty medziagy liekanoms,
specifikg ir siekiant nustatyti vienodg vykdymo uztikrinimo veiksmy taikymg visoje
Sajungoje, turéty buti nurodyti atvejai, kai turi buiti imamasi Reglamento (ES)
2017/625 137 ir 138 straipsniuose iSvardyty priemoniy, kad juos galima biity pritaikyti
Siam sektoriui;

(10) pagal Reglamento (ES) 2017/625 79 straipsnio 2 dalies ¢ punktg iSlaidas dél privalomy
mokesciy ar rinkliavy uz pagal §j reglamenta vykdyta oficialig kontrole turéty padengti
uz gyviunus ir prekes atsakingas veiklos vykdytojas;

(11) pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002'* 50 straipsnj valstybés narés turi pranesti apie
tiesioging arba netiesioging maisto ar paSary keliamg rizikag Zmoniy sveikatai
naudodamosi Siam tikslui sukurtu tinklu. Todé¢l atitinkamai reikéty pranesti ir apie
reikalavimy dél farmakologiskai aktyviy medziagy, kurios kelia tokig rizika,
nesilaikymg. Be to, kai nustatomas reikalavimy dél kitos valstybés narés kilmeés
gyviiny ar gyvuniniy produkty nesilaikymas, valstybés narés, nustaciusios, kad
nesilaikoma reikalavimy, ir kilmés wvalstybés narés institucijos turéty naudotis
Reglamento (ES) 2017/625 pagalbos nuostatomis ir imtis atitinkamy tolesniy
priemoniy, kaip apibrézta Siame reglamente;

(12)  Direktyvoje 96/23/EB nustatytos tolesniy veiksmy nustatyto ar jtariamo reikalavimy
nesilaikymo atvejais, susijusiais su ] jos taikymo sritj patenkan¢iomis medziagomis ir
lickanomis, taisyklés bus panaikintos nuo 2019 m. gruodZzio 14 d., todél Sis
reglamentas turéty biiti taikomas nuo tos datos,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis
Dalykas

Siame reglamente nustatomos taisyklés dél konkrediy oficialios kontrolés reikalavimy ir
priemoniy, taikytiny, kai nustatyta ar jtariama, kad nesilaikoma Sajungos taisykliy, taikytiny
tais atvejais, kai leidZiamos, neleidziamos naudoti ar draudZiamos farmakologiSkai aktyvios
medZiagos naudojamos maistiniams gyviinams gydyti, ir ty medZiagy liekanoms.

14 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002, nustatantis

maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigiantis Europos maisto saugos
tarnybg ir nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias procedtras (OL L 31,2002 2 1, p. 1).
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2 straipsnis
ApibréZtys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréZtys nustatytos Reglamente (ES) 2017/625,
Direktyvoje 2001/82/EB ir Reglamente (EB) Nr. 470/2009. Kity vartojamy terminy
apibréztys:

a)

b)

d)

LT

farmakologiskai aktyvi medziaga — veterinariniam vaistui gaminti skirta bet kokia
medziaga ar medziagy misSinys, vaisto gamybos procese tampantys veikligja to vaisto
sudedamgja dalimi;

neleidziamos naudoti medziagos — farmakologiskai aktyvios medziagos, kurios néra
jtrauktos j Reglamento (ES) Nr. 37/2010 1 lentelg, arba medziagos, kuriy
neleidziama naudoti kaip paSary priedy pagal Reglamenta (EB) Nr. 1831/2003,
i8skyrus Reglamente (EB) Nr. 1950/2006 nustatytas arkliniy Seimos gyvinams
gydyti bitinas medziagas ir papildomos klinikinés naudos palyginti su kitomis
arkliniy Seimos gyviiny gydymo alternatyvomis teikianc¢ias medziagas;

neteisétas gydymas — draudziamy ar neleidziamy naudoti medziagy ar produkty
naudojimas maistiniams gyvinams gydyti

— arba medziagy ar veterinariniy vaisty, leidziamy pagal Sajungos teisés aktus,

— naudojimas maistiniams gyviinams gydyti kitais tikslais arba kitomis sglygomis
nei nustatyta minétuose Sajungos arba, kai taikoma, nacionalinés teisés
aktuose.

Siame reglamente medZiagy ar veterinariniy vaisty, leid?iamy naudoti pagal
Sajungos teisés aktus, iSlaukos neatitiktis ar farmakologiskai aktyviy medZiagy
liekany koncentracija, virSijanti didziausig leidziamgja koncentracija ar didziausig
galimg kiekj, néra laikoma neteisétu gydymu, jeigu laikomasi visy kity medziagos ar
veterinarinio vaisto naudojimo salygy, nustatyty Sajungos ar nacionalinés teisés
aktuose;

didziausig leidziamgja koncentracijg virSijanti farmakologiskai aktyviy medziagy
liekany koncentracija — leidziamy naudoti farmakologiskai aktyviy medziagy liekany
koncentracija gyviininiuose produktuose, virSijanti pagal Sgjungos teisés aktus
nustatyta didziausig leidziamaja koncentracija;

didziausig galimg kiek] virSjjanti farmakologiSkai aktyviy medZiagy liekany
koncentracija — farmakologiS8kai aktyviy medziagy liekany gyviininiuose
produktuose dél neiSvengiamy Siy medZiagy liekany netiksliniame paSare
koncentracija, virSijanti pagal Sajungos teisés aktus nustatyta didziausig galimg
kieki;

gyviny partija — tos pacios risies, to paties amziaus, tame paciame iikyje tuo paciu
metu ir tokiomis pac¢iomis sglygomis uzauginty gyviiny grupé.
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3 straipsnis

Veiksmai, kuriy reikia imtis skerdykloje nustatyto ar jtariamo reikalavimy nesilaikymo

atveju

Jeigu valstybinis veterinarijos gydytojas, vykdantis oficialig kontrolg skerdykloje,
arba oficialiai paskirtas padé¢jéjas, atliekantis tam tikras Sios kontrolés uzduotis, jtaria
arba turi jrodymy, kad gyviinai buvo neteisétai gydomi, valstybinis veterinarijos
gydytojas uztikrina, kad biity imtasi tokiy veiksmy:

a) nurodyta veiklos vykdytojui susijusius gyvinus laikyti atskirai nuo esanciy
skerdykloje ar atvezamy | ja kity partijy gyviiny kompetentingos institucijos
nustatytomis sglygomis;

b)  pasiripinta, kad gyvinai buty skerdziami atskirai nuo kity skerdykloje esanciy
partijy gyvany;

c) nurodyta veiklos vykdytojui atskirti susijusiy gyviiny skerdenas, mésa,
subproduktus ir Salutinius produktus, juos nedelsiant identifikuoti ir laikyti
atskirai nuo kity gyviininiy produkty, niekur tokiy produkty negabenti,
neperdirbti ir neSalinti be iSankstinio kompetentingos institucijos leidimo;

d) nurodyta paimti méginius draudziamoms ar neleidziamoms naudoti arba
leidziamoms naudoti medziagoms, jeigu jtariamas arba nustatytas jy
naudojimas kitomis nei nustatyta teisés aktuose saglygomis, aptikti.

Jeigu nustatytas neteiséto gydymo faktas, kompetentinga institucija nurodo veiklos
vykdytojui pasalinti skerdenas, mésa, subproduktus ir Salutinius produktus, kaip
nustatyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1069/2009, be jokio
atlyginimo ar kompensacijos.

Jeigu valstybinis veterinarijos gydytojas, vykdantis oficialiag kontrole skerdykloje,
arba oficialiai paskirtas padéjéjas, atliekantis tam tikras Sios kontrolés uZduotis,
jtaria, kad skerdykloje esantys gyviinai buvo gydyti leidZiamu veterinariniu vaistu,
bet nebuvo laikomasi Direktyvoje 2001/82/EB nurodytos iSlaukos, valstybinis
veterinarijos gydytojas nurodo, kad skerdykloje esantys gyviinai biity atskirti nuo
kity skerdykloje esanCiy ar ] jg atvezamy partijy gyviiny kompetentingos institucijos
nustatytomis saglygomis. Taip pat valstybinis veterinarijos gydytojas:

— atideda skerdimg veiklos vykdytojo saskaita iki i§laukos pabaigos arba

— jsako skersti gyvinus atskirai ir, kol bus laukiama tyrimo rezultaty, nurodo
susijusiy gyviiny skerdenas, meésg, subproduktus ir Salutinius produktus
nedelsiant identifikuoti ir laikyti atskirai nuo kity gyviininiy produkty.

Skerdimas gali biiti atidétas tik laikinai, su sglyga, kad valstybinis veterinarijos
gydytojas jsitikino, kad laikomasi Sgjungos gyviny gerovés teisés akty ir kad susije
gyviinai gali biiti latkomi atskirai nuo kity gyviny.

Jeigu skerdimas atidedamas pagal 3 dalj, iSlauka jokiomis aplinkybémis negali biiti
trumpesné nei:
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— i8lauka, nurodyta veterinarinio vaisto rinkodaros leidimo vaisto charakteristiky
santraukoje;

—  iSlauka, nustatyta pagal reglamenta, kuriuo leidziama naudoti tam tikra
farmakologiskai aktyvig medziagg kaip paSary priedg pagal Reglamentg (EB)
Nr. 1831/2003;

— veterinarijos gydytojo paskirta iSlauka naudojant paskirtims pagal Direktyvos
2001/82/EB 11 straipsnj arba, jeigu naudojant tokioms paskirtims néra
paskirtos iSlaukos, minimali iSlauka, nustatyta Direktyvos 2001/82/EB 11
straipsnyje.

Atidéjus skerdimg kompetentinga institucija gali imti méginius veiklos vykdytojo
saskaita, siekdama patikrinti atitiktj didziausios leidziamosios koncentracijos vertéms
po to, kai gyviinai bus paskersti pasibaigus iSlaukai.

Jeigu valstybinis veterinarijos gydytojas, vykdantis oficialiag kontrole skerdykloje,
arba oficialiai paskirtas padéj¢jas, atliekantis tam tikras Sios kontrolés uzduotis, turi
jrodymy, kad skerdykloje esantys gyviinai buvo gydyti leidziamu veterinariniu
vaistu, bet nebuvo laikomasi Direktyvoje 2001/82/EB nurodytos iSlaukos, valstybinis
veterinarijos gydytojas nurodo, kad skerdykloje esantys gyviinai buty atskirti nuo
kity skerdykloje esanciy ar | jg atveZamy partijy gyviny kompetentingos institucijos
nustatytomis saglygomis. Taip pat valstybinis veterinarijos gydytojas:

— atideda skerdima veiklos vykdytojo saskaita iki iS§laukos pabaigos 3 straipsnio
3 dalies antroje pastraipoje ir 3 straipsnio 4 dalyje nustatytomis sglygomis arba

— isako veiklos vykdytojui gyvinus nuzudyti atskirai. Tokiu atveju valstybinis
veterinarijos gydytojas paskelbia juos netinkamais Zmonéms vartoti kartu
imdamasis visy biitiny atsargumo priemoniy gyviiny ir visuomenés sveikatai
apsaugoti.

Jeigu veiklos vykdytojas nesiima visy biitiny priemoniy valstybinio veterinarijos
gydytojo ar kompetentingos institucijos nurodymams pagal Sio reglamento 3
straipsnio 1, 2, 3, 4, 5 ir 6 dalis jvykdyti, valstybinis veterinarijos gydytojas arba
kompetentinga institucija veiklos vykdytojo saskaita imasi tokio pat poveikio
priemoniy.

4 straipsnis
Tyrimas

Jeigu virSijama didZiausia leidziamoji farmakologiSkai aktyviy medziagy, kurias
leidziama naudoti veterinariniuose vaistuose arba kaip paSary priedus, koncentracija,
nustatyta pagal Reglamentg (EB) Nr. 470/2009 ir Reglamentg (EB) Nr. 1831/2003,
arba jei virSijamas didziausias galimas farmakologiskai aktyviy medziagy liekany
dél neiSvengiamy ty medziagy liekany netiksliniame pasare kiekis, nustatytas pagal
Tarybos reglamenta (EB) 315/93, ir dél to nustatoma, kad nesilaikoma reikalavimy,
kompetentinga institucija:

a) imasi bet kokiy biitiny priemoniy ar atlieka tyrimg, kuriuos laiko tinkamais
pagal turimus duomenis. Tai gali biiti bet koks tyrimas gyviiny kilmeés arba
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iSsiuntimo iikyje, jskaitant gyviiny ar gyviiny partijy tikrinimus jy kilmés
tikiuose ar iSsiuntimo vietoje, siekiant nustatyti reikalavimy nesilaikymo mastg
ir priezastis bei veiklos vykdytojo atsakomybés masta;

b) pareikalauja gyviiny laikytojo arba atsakingo veterinarijos gydytojo pateikti
recepta ir gydymo jrasus, taip pat visus dokumentus, pagrindziancius gydymo
pobiidj.

Jeigu nustatyta liekany koncentracija yra mazesn¢ uz didziausig leidZziamaja
farmakologiskai aktyviy medziagy, kurias leidziama naudoti veterinariniuose
vaistuose arba kaip pasary priedus, koncentracija, bet Siy liekany buvimas nedera su
maisto grandinés informacija, ir todél kyla reikalavimy nesilaikymo ar neteiséto
gydymo jtarimas, kompetentinga institucija atlieka bet kokij tyrima, kurj laiko esant
tinkamu $iy liekany Saltiniui arba maisto grandinés informacijos trikumams istirti.

Jeigu jtariama, kad liekany koncentracija yra didesné nei Sgjungos teisés aktuose
nustatyta farmakologiSkai aktyviy medziagy, kurias leidZziama naudoti
veterinariniuose vaistuose arba kaip pasary priedus, didziausia leidziamoji
koncentracija, kompetentinga institucija atlieka bet kurj tyrima, kuris, jos nuomone,
yra tinkamas.

Jeigu nustatomas ar jtariamas neteisétas gydymas arba nustatoma, kad medziagomis,
patenkanciomis j Direktyvos 96/22/EB taikymo sritj, disponuoja tam leidimo
neturintys asmenys ar veiklos vykdytojai, arba nustatoma, kad draudziamomis ar
neleidziamomis naudoti medziagomis arba produktais disponuoja tam leidimo
neturintys asmenys ar veiklos vykdytojai, kompetentinga institucija:

a)  nedelsdama oficialiai sulaiko susijusius gyvus gyviinus ir produktus;
b) oficialaus sulaikymo metu kompetentinga institucija:

— nurodo niekur negabenti tiriamy gyviiny be iSankstinio kompetentingos
institucijos leidimo tokio tyrimo atlikimo laikotarpiu;

— nurodo, kad ty gyviny skerdenos, mésa, subproduktai, Salutiniai
produktai, pienas, kiauSiniai ir medus nebiity iSvezti i§ kilmés tkio ar
Jimoneés ir neblty perduoti jokiam kitam asmeniui be iSankstinio
kompetentingos institucijos leidimo;

— nurodo, kad atitinkami paSarai, vanduo ir kiti susij¢ produktai biity
laikomi atskirai ir nebiity iSvezami i§ kilmés iikio ar jmonés;

— uztikrina, kad su tyrimu susij¢ gyviinai bty paZymeéti oficialiu Zymeniu
ar pazenklinti kitomis identifikavimo priemonémis arba, jeigu tai
naminiai pauks$c¢iai, zuvys ir bités, biity laikomi paZymétame plote ar
avilyje;

— imasi atitinkamy atsargumo priemoniy atsizvelgiant j identifikuotos
medziagos ar medziagy pobidj;

c) pareikalauja gyviiny laikytojo ir atsakingo veterinarijos gydytojo pateikti visus
dokumentus, pagrindzianc¢ius gydymo pobidj;
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d) atlieka bet kurig kita gyviiny ar gyviiny partijy oficialig kontrole gyviiny kilmés
tikyje ar iSsiuntimo vietoje, biiting tokiam naudojimui patvirtinti;

e) atliecka bet kurig kita oficialia kontrolg, buting neleidziamy naudoti ar
draudziamy medziagy jsigijimui ar buvimui patvirtinti;

f)  atlieka bet kurig kita oficialig kontrole, kurig laiko butina neleidZziamy naudoti
ar draudziamy medziagy ar produkty ar gydyty gyviiny kilmei patikslinti.

Siame straipsnyje nurodyta oficiali kontrolé taip pat gali apimti farmakologiskai
aktyviy medziagy ir veterinariniy vaisty gamintojy, platintojy, vezéjy, gamybos
viety, vaistiniy, visy atitinkamy tiekimo grandinés dalyviy ir bet kurios kitos su
tyrimu susijusios vietos tikrinimus.

Siame straipsnyje nurodyta oficiali kontrolé taip pat gali apimti oficialy méginiy
€émimg, jskaitant vandens, pasaro, mésos, subprodukty, kraujo, Salutiniy gyviininiy
produkty, plauky, Slapimo, iSmaty ir kity gyviiny medziagy méginius.
Kompetentinga institucija ima bet koki skai¢iy méginiy, kurj laiko btinu jtariamo ar
nustatyto reikalavimy nesilaikymo arba neteiséto gydymo tyrimui atlikti. Jeigu tai
akvakultiros gyviinai, gali reikéti imti vandens, kuriame jie auginami ar sugauti,
arba, jeigu tai bités, aviliy méginius.

5 straipsnis
Tolesni veiksmai dél farmakologiskai aktyviy medZiagy, kurias leidZiama naudoti
veterinariniuose vaistuose ar kaip paSary priedus, liekany, kuriy kiekis virSija taikomas
didZiausios leidZiamosios koncentracijos ar didZiausio galimo kiekio vertes

Jeigu virSijama didziausia leidZziamoji farmakologiskai aktyviy medziagy, kurias
leidZziama naudoti veterinariniuose vaistuose arba kaip pasary priedus, koncentracija,
nustatyta pagal Reglamenta (EB) Nr. 470/2009 ir Reglamenta (EB) Nr. 1831/2003,
arba jei vir§ijamas didZiausias galimas farmakologiskai aktyviy medZiagy liekany dél
neiSvengiamy ty medziagy liekany netiksliniame paSare kiekis, nustatytas pagal
Tarybos reglamentg (EB) 315/93, kompetentinga institucija:

—  paskelbia su reikalavimy nesilaikymu susijusias skerdenas ir produktus
netinkamais zmonéms vartoti ir nurodo veiklos vykdytojui paSalinti visus
produktus kaip 2 kategorijos medZziagas, kaip nustatyta Reglamente (EB) Nr.
1069/2009;

— imasi visy kity priemoniy visuomenés sveikatai apsaugoti, jskaitant draudima
gyviinus iSvezti 1§ susijusio Ukio arba iSvezti produktus i§ susijusio tkio ar
imonés tam tikrg nustatytg laikotarpj;

— nurodo veiklos vykdytojui imtis tinkamy veiksmy reikalavimy nesilaikymo
priezastims pasalinti;

— atlieka papildoma oficialig kontrolg siekdama jsitikinti, kad veiksmai, kuriy
émesi veiklos vykdytojas reikalavimy nesilaikymo priezas¢iai paSalinti, yra
veiksmingi. Tai gali reiksti, kad bus imama tiek papildomy meéginiy i$ to paties
tkio ar jmonés gyviiny ar produkty, kiek laikoma bitina.
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Jeigu vel nustatoma, kad reikalavimy nesilaiko tas pats veiklos vykdytojas,
kompetentinga institucija reguliariai atlieka susijusio veiklos vykdytojo gyviiny ir
produkty papildomg oficialig kontrole, jskaitant méginiy émimg ir analizg, bent SeSis
ménesius po to, kai buvo nustatytas antras reikalavimy nesilaikymo atvejis. Ji taip
pat veiklos vykdytojui nurodo uztikrinti, kad ty susij¢ gyviinai ir skerdenos, mésa,
subproduktai, pienas, kiauSiniai ir medus biity laikomi atskirai nuo kity gyviiny,
nebity iSvezti 1§ kilmés Gikio ar jmonés ir nebiity perduoti jokiam kitam asmeniui be
iSankstinio kompetentingos institucijos leidimo.

Jeigu veiklos vykdytojas nesiima visy biitiny priemoniy kompetentingos institucijos

nurodymams pagal §j straipsnj jvykdyti, kompetentinga institucija veiklos vykdytojo
sgskaita imasi tokio pat poveikio priemoniy.

6 straipsnis

Tolesni veiksmai dél neteiséto gydymo ir disponavimo draudZiamomis ar neleidZiamomis

naudoti medZiagomis ar produktais

Jeigu nustatoma, kad medziagomis, patenkanc¢iomis j Direktyvos 96/22/EB taikymo
srit}, draudziamomis ar neleidZiamomis naudoti medziagomis ar produktais
disponuoja tam leidimo neturintys asmenys ir dél to kyla neteiséto gydymo jtarimas,
tos medziagos arba produktai oficialiai sulaikomi tol, kol kompetentinga institucija
imsis §io straipsnio 2, 3 ir 4 dalyse nurodyty veiksmy, nedarant poveikio paskesniam
produkty sunaikinimui ir galimam baudy skyrimui pazeidéjui (-ams).

Jeigu nustatomas ar jtariamas neteisétas gydymas arba nustatoma, kad medziagomis,
patenkan¢iomis ] Direktyvos 96/22/EB taikymo sriti, draudziamomis ar
neleidziamomis naudoti medziagomis ar produktais disponuoja tam leidimo
neturintys asmenys ar veiklos vykdytojai, kompetentinga institucija:

— oficialiai sulaiko su neteisétu gydymu susijusius gyvus gyviinus ir skerdenas,
mésa, subproduktus ir Salutinius gyvininius produktus kartu su ty gyviiny
pienu, kiauSiniais ir medumi, kaip nustatyta 4 straipsnio 4 dalies b punkte;

—  paima méginius i§ visy susijusiy tkiui priklausan¢iy gyviny partijy;

— nurodo veiklos vykdytojui nuzudyti gyviing ar gyviinus, kuriy neteisétas
gydymas buvo nustatytas, ir paSalinti juos, kaip nustatyta Reglamente (EB) Nr.
1069/2009;

— visas su neteisétu gydymu susijusias skerdenas ar produktus paskelbia
netinkamais Zmonéms vartoti ir nurodo veiklos vykdytojui paSalinti juos, kaip
nustatyta Reglamente (EB) Nr. 1069/2009.

Taikant 2 dalj:

— visi partijos ar partijy, kuriy vienas ar keli gyviinai, kaip patvirtinta, buvo
neteisétai gydyti draudZiamomis ar neleidziamomis naudoti medZiagomis,
gyvinai taip pat laikomi neteisétai gydytais, nebent kompetentinga institucija
veiklos vykdytojo praSymu ir jo saskaita sutinka atlikti papildoma oficialig visy
atitinkamos partijos ar partijy gyviiny kontrolg¢ siekdama jsitikinti, kad tie
gyviinai nebuvo neteisétai gydomi;
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— visi partijos ar partijy, kuriy vienas ar keli maistiniai gyviinai, kaip patvirtinta,
buvo neteisétai gydyti medziagomis ar veterinariniais vaistais, leidZiamais
naudoti pagal Sajungos teisés aktus, kita paskirtimi ar kitomis salygomis nei
nustatyta tuose teisés aktuose arba, kai taikoma, nacionalinés teisés aktuose,
gyvinai taip pat laikomi neteisétai gydytais, nebent kompetentinga institucija
veiklos vykdytojo praSymu ir jo saskaita sutinka atlikti papildomg oficialig
atitinkamos partijos ar partijy gyviiny, kurie, kaip jtariama, buvo neteisétai
gydyti, kontrole siekdama jsitikinti, kad tie gyviinai nebuvo neteisétai gydomi.

Jei nustatytas neteiséto akvakultiiros gyviny gydymo faktas, turi biiti paimti méginiai
1§ visy atitinkamy tvenkiniy, aptvary ir narveliy. Jeigu nustatytas neteiséto
akvakultiros gyviiny gydymo faktas, o méginys i§ konkretaus tvenkinio, aptvaro ar
narvelio neatitinka reikalavimy, visi gyviinai tame tvenkinyje, aptvare ar narvelyje
laikomi neteisétai gydytais.

Kompetentinga institucija atlieka reguliarig papildoma oficialia kontrole bent 12
ménesiy nuo reikalavimy nesilaikymo atvejo patvirtinimo datos tikrindama tkj ar
tikius, uz kuriuos atsako tas pats veiklos vykdytojas, ir atitinkamo tkio (-iy) gyvinus
ir prekes.

Ukiai ar jmonés, tiekiantys gyviinus ir gyviiny paSarg reikalavimy neatitinkan¢iam
tikiui, taip pat visi tos pacios gyviny ir pasary tiekimo grandinés, kaip ir kilmés ar
iSsiuntimo ukis, ukiai gali biiti oficialiai tikrinami siekiant nustatyti susijusios
medziagos kilme:

— farmakologiskai aktyviy medziagy vezimo, platinimo ir pardavimo ar jsigijimo
metu;

—  bet kurioje gyviiny paSaro gamybos ir platinimo grandinés vietoje;
— visoje gyviny ir gyviininiy produkty gamybos grandingje.
Jeigu veiklos vykdytojas nesiima visy biitiny priemoniy kompetentingos institucijos

nurodymams pagal §j straipsnj jvykdyti, kompetentinga institucija veiklos vykdytojo
sgskaita imasi tokio pat poveikio priemoniy.

7 straipsnis
Analizés metody ir méginiy émimo reikalavimai

Visi Siame reglamente nurodyti méginiai imami ir tiriami pagal Reglamentg (ES) 2017/625,
Komisijos sprendima 1998/179/EB" ir Komisijos sprendima 2002/657/EB'®.

1998 m. vasario 23 d. Komisijos sprendimas 1998/179/EB, nustatantis iSsamias méginiy, skirty tam
tikry medziagy ir jy likuCiy gyvuose gyviinuose ir gyvininés kilmés produktuose monitoringui vykdyti,
oficialaus émimo taisykles (OL L 65, 1998 3 5, p. 31).

2002 m. rugpjucio 14 d. Komisijos sprendimas 2002/657/EB dé¢l Tarybos direktyvos 96/23/EB nuostaty
dél analizés metody tinkamumo ir rezultaty aiskinimo jgyvendinimo (OL L 221, 2002 8 17, p. 8).
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8 straipsnis
Veiksmai dél registracijos, leidimo suteikimo ir oficialaus patvirtinimo tvarkos

Jeigu patvirtinamas disponavimas neleidziamomis naudoti medziagomis ar produktais, jy
naudojimas ar gamyba, visos registracijos, leidimo suteikimo ar oficialaus patvirtinimo
tvarkos, kuriomis naudojosi atitinkama jmoné ar veiklos vykdytojas, sustabdomos
kompetentingos institucijos nustatytam laikotarpiui.

Pakartotinio pazeidimo atveju kompetentinga institucija tokias tvarkas panaikina.
Panaikinimo atveju veiklos vykdytojas privalo pakartotinai teikti paraiSkg dél registracijos,
leidimo ar oficialaus patvirtinimo ir jrodyti atitiktj atitinkamiems reikalavimams.

9 straipsnis
Administraciné pagalba

Jeigu 5 ir 6 straipsniuose nurodytas reikalavimy nesilaikymas patvirtinamas dél kitos
valstybés narés kilmés gyviiny ar gyvininiy produkty, tyrimag atliekanti kompetentinga
institucija siuncia praneSimg apie nustatytg reikalavimy nesilaikymg pagal Reglamento (ES)
2017/625 105 ir 106 straipsnius ir prireikus teikia administracinés pagalbos prasyma kilmés
valstybés narés kompetentingai institucijai pagal to reglamento 104 straipsnj. Kilmés
valstybés narés kompetentinga institucija kilmés ar iSsiuntimo tkiui ar jmonei taiko S$io
reglamento 5 ir 6 straipsnius.

10 straipsnis
Nuorodos

Nuorodos j Direktyvos 96/23/EB 13 straipsnj, 15 straipsnio 3 dalj, 16 straipsnio 2 ir 3 dalis,
17, 18 ir 22-25 straipsnius laikomos nuorodomis i §j reglamenta ir skaitomos pagal priede
pateiktg atitikties lentele.

11 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.

Jis taikomas nuo 2019 m. gruodzio 14 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2019 06 19

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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