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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../...
z dnia 19.6.2019 r.

uzupehiajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625
w odniesieniu do przypadkéw podejrzenia lub stwierdzenia niezgodno$ci z przepisami
Unii dotyczacymi stosowania lub pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych
dopuszczonych w weterynaryjnych produktach leczniczych lub jako dodatki paszowe
badz z przepisami Unii dotyczacymi stosowania lub pozostalosci zakazanych lub
niedopuszczonych substancji farmakologicznie czynnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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UZASADNIENIE

1. KONTEKST AKTU DELEGOWANEGO

W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 ! ustanowiono przepisy
dotyczace przeprowadzania kontroli urzedowych iinnych czynnosci kontrolnych przez
wlasciwe organy panstw cztonkowskich, w szczegdlnosci w odniesieniu do produkcji
produktéw pochodzenia zwierzecego przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Niniejszy projekt rozporzadzenia delegowanego dotyczy przeprowadzania kontroli
urzegdowych oraz czynnos$ci podejmowanych przez organy w przypadkach podejrzenia lub
stwierdzenia niezgodnoS$ci z przepisami dotyczacymi stosowania lub pozostatosci substancji
farmakologicznie czynnych dopuszczonych w weterynaryjnych produktach leczniczych lub
jako dodatki paszowe badz stosowania lub pozostatosci zakazanych lub niedopuszczonych
substancji farmakologicznie czynnych.

Przepisy dotyczace stosowania lub pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych
dopuszczonych w weterynaryjnych produktach leczniczych lub jako dodatki paszowe badz
stosowania lub pozostatosci zakazanych lub niedopuszczonych substancji farmakologicznie
czynnych okre§lone sa w réznych aktach Unii. W aktach tych nie wyszczegolniono jednak
warunkoéw egzekwowania tych przepiséw. Niniejszy projekt rozporzadzenia delegowanego
ma zatem na celu zapewnienie, aby w ramach rozporzadzenia (UE) 2017/625 kontrole
urzedowe 1i$rodki majace zastosowanie w przypadkach podejrzenia lub stwierdzenia
niezgodnosci z przepisami byly wykonywane w jednolity sposob w catej Unii Europejskie;,
co pozwoli na réwng ochrong zdrowia ludzi i zwierzat.

2. KONSULTACJE PRZEPROWADZONE PRZED PRZYJECIEM AKTU

Kilkakrotnie zasiggano opinii Grupy Ekspertéw Komisji ds. Pozostalosci Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych (E03595). Wyniki tych konsultacji zostaty uwzglednione w pracach
nad projektem.

Odbyto si¢ takze jedno spotkanie z zainteresowanymi stronami, na ktorym przedstawiono
1 omowiono gltdéwne elementy aktu.

Projekt zostal udostgpniony publicznie w celu uzyskania informacji zwrotnych w dniach
13 lutego — 13 marca 2019 r. Krajowe Stowarzyszenie Hodowcow Owiec (National Sheep
Association) ze Zjednoczonego Krolestwa i Europejski Zwigzek Handlu Zywcem i Migsem
(European Livestock and Meat Trades Union, UECVB) przeslaly uwagi, ktore zostaty

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie
kontroli urzedowych 1iinnych czynno$ci urzgdowych przeprowadzanych wcelu zapewnienia
stosowania prawa zywnosciowego i paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat,
zdrowia roslin i srodkow ochrony roslin, zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012,
(UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE)
nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE
12008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i
(WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG,
96/23/WE, 96/93/WE 1 97/78/WE oraz decyzj¢ Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli
urzedowych) (Dz.U. L 95z 7.4.2017, s. 1).
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omoOwione przez Grupe Ekspertow Komisji ds. Pozostatosci Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych.

3. ASPEKTY PRAWNE AKTU DELEGOWANEGO

Niniejsze rozporzadzenie delegowane Komisji stanowi uzupetienie rozporzadzenia (UE)
2017/625, ustanawiajac przepisy dotyczace przeprowadzania kontroli urzedowych oraz
wynikajacych znich czynnosci, ktore nalezy podejmowaé w przypadkach podejrzenia lub
stwierdzenia niezgodno$ci z przepisami dotyczacymi stosowania lub pozostatosci
okreslonych substanc;ji.

Inicjatywa ta jest potrzebna takze w kontek$cie uchylenia dyrektywy 96/23/WE, ktora
obecnie okre$la $rodki monitorowania niektorych substancji iich pozostatosci u zywych
zwierzat 1w produktach pochodzenia zwierzecego oraz ustanawia konkretne $rodki
egzekwowania przepisow, ktore wlasciwe organy majg wprowadzaé w przypadkach
podejrzenia lub stwierdzenia niezgodno$ci z przepisami dotyczacymi substancji lub
pozostatlosci objetych zakresem tej dyrektywy. Dyrektywa ta zapewnia zharmonizowane
egzekwowanie przepisow UE w dziedzinie bezpieczenstwa zywno$ci zwigzanych ze
stosowaniem i pozostato§ciami substancji farmakologicznie czynnych. Aby zapewni¢ dalsze
zharmonizowane egzekwowanie prawa, nalezy wlaczy¢ przepisy dyrektywy 96/23/WE
dotyczace dziatah podejmowanych w przypadku niezgodnosci z przepisami do nowych ram
prawnych opartych na rozporzadzeniu (UE) 2017/625.
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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../...
z dnia 19.6.2019 r.

uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625
w odniesieniu do przypadkow podejrzenia lub stwierdzenia niezgodnosci z przepisami
Unii dotyczacymi stosowania lub pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych
dopuszczonych w weterynaryjnych produktach leczniczych lub jako dodatki paszowe
badz z przepisami Unii dotyczacymi stosowania lub pozostalosci zakazanych lub
niedopuszczonych substancji farmakologicznie czynnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/625 z dnia
15 marca 2017r. wsprawie kontroli urzedowych 1iinnych czynnos$ci urzgdowych
przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa Zywnosciowego 1 paszowego oraz
zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i sSrodkdw ochrony roslin,
zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001, (WE)
nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014,
(UE) 2016/429 1 (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009
oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE i 2008/120/WE,
oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE)
nr 882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG,
96/23/WE, 96/93/WE 197/78/WE oraz decyzj¢ Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie
w sprawie kontroli urzedowych)?, w szczegdlnosci jego art. 19 ust. 2 lit. a) i b),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (UE) 2017/625 ustanowiono przepisy dotyczace przeprowadzania
kontroli urzegdowych i innych czynnos$ci urzedowych przez wlasciwe organy panstw
cztonkowskich w celu sprawdzenia zgodnosci z przepisami Unii, miedzy innymi
w zakresie bezpieczenstwa zywnosci, na wszystkich etapach produkcji, przetwarzania
1 dystrybucji. W rozporzadzeniu tym okreslono szczegoétowe przepisy dotyczace
kontroli urzedowych w odniesieniu do substancji, ktdrych stosowanie moze prowadzi¢
do powstawania pozostalo$ci w zywnosci 1 paszy.

(2) W art. 137 1 138 rozporzadzenia (UE) 2017/625 ustanowiono odpowiednio obowigzki
wlasciwych organow do podejmowania dziatah w przypadkach podejrzenia
niezgodnosci z przepisami oraz wykaz dziatan i $rodkéw, ktore nalezy wprowadzi¢
w razie stwierdzenia niezgodnos$ci z przepisami.

2 Dz.U.L95z7.42017,s. 1.
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3)

(4)

©)

Rozporzadzenie (UE) 2017/625 uchyla dyrektywe 96/23/WE? ze skutkiem od dnia 14
grudnia 2019 r. Dyrektywa ta obecnie okresla $rodki monitorowania niektorych
substancji 1ich pozostalosci uzywych zwierzat iw produktach pochodzenia
zwierzecego oraz ustanawia konkretne s$rodki egzekwowania przepisow, ktore
wlasciwe organy maja wprowadza¢ w przypadkach podejrzenia lub stwierdzenia
niezgodnosci z przepisami dotyczacymi substancji lub pozostatosci objetych zakresem

tej dyrektywy.

Przepisy dyrektywy 96/23/WE zapewniajg zharmonizowane egzekwowanie przepisow
UE wdziedzinie bezpieczenstwa zywnosci zwigzanych ze stosowaniem
1 pozostatosciami substancji farmakologicznie czynnych. W celu zracjonalizowania
i uproszczenia ogdélnych ram prawnych przepisy majace zastosowanie do kontroli
urzegdowych w pewnych obszarach prawodawstwa dotyczacego *tancucha rolno-
spozywczego zostaly wlaczone do ram kontroli urzedowych okreslonych
w rozporzadzeniu (UE) 2017/625. Aby zapewni¢ dalsze zharmonizowane
egzekwowanie prawa, nalezy wlaczy¢ przepisy dyrektywy 96/23/WE dotyczace
czynno$ci podejmowanych w przypadku niezgodnosci z przepisami do nowych ram
prawnych opartych na rozporzadzeniu (UE) 2017/625.

Przepisy ustanowione W niniejszym  rozporzadzeniu  powinny, w ramach
rozporzadzenia (UE) 2017/625, zapewni¢ utrzymanie wymogoéw dotyczacych
czynnos$ci podejmowanych w przypadkach podejrzenia lub stwierdzenia niezgodnosci
z przepisami dotyczacymi stosowania lub pozostalosci substancji farmakologicznie
czynnych dopuszczonych w weterynaryjnych produktach leczniczych lub jako dodatki
paszowe badz z przepisami Unii dotyczacymi stosowania lub pozostatosci zakazanych
lub niedopuszczonych substancji farmakologicznie czynnych, ktére to przepisy
okreslone sg w szczegolnosci w nastgpujacych aktach:

— rozporzadzenie (WE) nr 470/2009* ustanawiajace przepisy dotyczace
okreslania maksymalnych limitdéw pozostatosci substancji farmakologicznie
czynnych  w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego oraz
wprowadzania do obrotu zywnosci pochodzenia zwierz¢cego zawierajace]
pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych;

— rozporzadzenie (UE) nr37/2010°, w ktorym klasyfikuje sie¢ substancje
farmakologicznie czynne w konteks$cie zakazu ich stosowania lub
maksymalnych limitow pozostato$ci majacych do nich zastosowanie;

Dyrektywa Rady 96/23/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. w sprawie $§rodkéw monitorowania niektorych
substancji iich pozostatosci uzywych zwierzat 1w produktach pochodzenia zwierz¢cego oraz
uchylajaca dyrektywy 85/358/EWG 186/469/EWG oraz decyzje 89/187/EWG 191/664/EWG
(Dz.U. L 125 2 23.5.1996, s. 10).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr470/2009 zdnia 6 maja 2009r.
ustanawiajace wspolnotowe procedury okre$lania maksymalnych limitow pozostatosci substancji
farmakologicznie czynnych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady irozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.
L 1522 16.6.2009, s. 11).

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr37/2010 zdnia 22 grudnia 2009 r. wsprawie substancji
farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji w odniesieniu do maksymalnych limitdéw pozostalosci
w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego

(Dz.U.L 15220.1.2010, s. 1).
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(6)
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— rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003%, w ktéorym ustanowiono przepisy
dotyczace dopuszczania niektérych weterynaryjnych produktow leczniczych
jako dodatkéow paszowych, oraz akty prawne przyjete na podstawie tego
rozporzadzenia regulujg pozwolenia na dopuszczenie okreslonych substancji
oraz ich maksymalne limity pozostatlosci w zywnosci pochodzenia
zZwierzecego;

— rozporzadzenie (WE) nr 1950/20067, w ktérym ustanowiono wykaz substancji
niezbednych do leczenia zwierzat z rodziny koniowatych;

—  rozporzadzenie Komisji (WE) nr 124/2009%, wktéorym na podstawie
rozporzadzenia Rady (EWG) nr 315/93 ustanawiajgcego procedury Wspolnoty
w odniesieniu do substancji skazajacych w zywnoséci’ okreslono maksymalne
zawartosci w zywnosci kokcydiostatykéw 1 histomonostatykow pochodzacych
z nieuniknionego zanieczyszczenia krzyzowego tymi substancjami pasz, dla
ktorych nie s3 one przeznaczone''’;

— dyrektywa Rady 96/22/WE!! ktéra zakazuje stosowania w gospodarstwach
hodowlanych niektorych zwiazkdéw o dziataniu hormonalnym, tyreostatycznym

i B-agonistycznym.

W przypadkach w ktorych na podstawie przepisow Unii, o ktérych mowa w motywie
5, wykrywa si¢ w posiadaniu nieupowaznionych oséb zakazane lub niedopuszczone
substancje, co stwarza podejrzenie nielegalnego leczenia i mozliwego wplywu na
bezpieczenstwo zywnosci, stosuje si¢ $rodki w zakresie urzedowego zatrzymania
idochodzen  okre$lone  w rozporzadzeniu (UE) 2017/625 1w niniejszym
rozporzadzeniu.

W dyrektywie 2001/82/WE'? ustanawia si¢ ramy prawne dla wprowadzania do obrotu,
wytwarzania, przywozu, wywozu, dostarczania, dystrybucji, nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, kontroli i stosowania weterynaryjnych produktow
leczniczych. Substancje farmakologicznie czynne, ktére nie sg dopuszczone do
stosowania w weterynaryjnych produktach leczniczych, nie moga by¢ stosowane

Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r.
w sprawie dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29).
Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1950/2006 zdnia 13 grudnia 2006 r. ustanawiajace, zgodnie
z dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych, wykaz substancji niezbednych do leczenia
zwierzat zrodziny koniowatych oraz substancji przynoszacych dodatkowe korzysci kliniczne
(Dz.U. L 367 2 22.12.2006, s. 33).

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 124/2009 z dnia 10 lutego 2009 r. ustalajace maksymalne zawartosci
w zywnosci kokcydiostatykéw i1 histomonostatykéw pochodzacych z nieuniknionego zanieczyszczenia
krzyzowego tymi substancjami pasz, dla ktérych nie sa one przeznaczone (Dz.U. L 40 z 11.2.2009,
s. 7).

Niezgodno$¢ z tymi maksymalnymi zawarto$ciami uznaje si¢ za niezgodno$¢ z przepisami majacymi
zastosowanie do stosowania i pozostato$ci weterynaryjnych produktow leczniczych.

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 315/93 z dnia 8 lutego 1993 r. ustanawiajace procedury Wspolnoty
w odniesieniu do substancji skazajacych w zywnosci (Dz.U. L 37 z 13.2.1993, s. 1).

Dyrektywa Rady 96/22/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. dotyczaca zakazu stosowania w gospodarstwach
hodowlanych niektorych zwiazkow o dziataniu hormonalnym, tyreostatycznym i B-agonistycznym
i uchylajaca dyrektywy 81/602/EWG, 88/146/EWG oraz 88/299/EWG (Dz.U. L 125 z 23.5.1996, s. 3).
Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz.U. L 311
z28.11.2001, s. 1).
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(1)

u zwierzat, od ktorych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywnos$¢, z wyjatkiem okre§lonych
w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1950/2006 substancji niezbednych do leczenia
zwierzat z rodziny koniowatych. Dzialania nastgpcze w odniesieniu do stwierdzonych
lub podejrzewanych niezgodno$ci  z przepisami  dotyczacymi  stosowania
weterynaryjnych produktow leczniczych, ktoére maja podejrzewany lub stwierdzony
wpltyw na bezpieczenstwo zywnosci, wchodza w zakres rozporzadzenia (UE)
2017/625 1ininiejszego rozporzadzenia. Dyrektywa 2001/82/WE zostala uchylona
1 zastgpiona rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i1Rady (UE) 2019/6
w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych!®, ktore bedzie stosowane od dnia
28 stycznia 2022 r. Rozporzadzenie to przewiduje miedzy innymi ograniczenia
w stosowaniu u zwierzat przeciwdrobnoustrojowych weterynaryjnych produktéw
leczniczych.

W zwigzku ztym, ze rozbiezne praktyki w zakresie egzekwowania prawa moga
prowadzi¢ do nieréwnej ochrony zdrowia ludzi izwierzat, zaklécen na rynku
wewnetrznym 1 zaktocen konkurencji, nalezy uzupemli¢ rozporzadzenie (UE)
2017/625 szczegdtowymi przepisami dotyczacymi przeprowadzania kontroli
urzedowych zwierzat itowaréw na kazdym etapie produkcji, przetwarzania,
dystrybucji 1istosowania w odniesieniu do podejrzewanych lub stwierdzonych
niezgodno$ci z przepisami dotyczacymi odpowiednich substancji. Nalezy takze
ustanowi¢ przepisy dotyczace czynno$ci podejmowanych po przeprowadzeniu tych
kontroli urzedowych.

Majace na uwadze specyfike¢ czynnosci ikontroli przeprowadzanych w przypadku
podejrzenia lub stwierdzenia niezgodnos$ci z przepisami Unii majacymi zastosowanie
do stosowania substancji farmakologicznie czynnych u zwierzat, od ktorych lub
z ktorych pozyskuje si¢ zywno$¢, oraz do pozostatos$ci takich substancji, oraz dla
zapewnienia jednolitego stosowania w calej Unii dziatan w zakresie egzekwowania
prawa, nalezy wyszczeg6lni¢ przypadki, w ktérych wprowadza si¢ srodki wymienione
w art. 137 1 138 rozporzadzenia (UE) 2017/625, tak by dostosowac je do tego sektora.

Zgodnie zart. 79 wust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) 2017/625 koszty wynikajace
z obowigzkowych optat lub nalezno$ci za kontrole urzedowe przeprowadzane na
podstawie niniejszego rozporzadzenia powinien ponosi¢ podmiot odpowiedzialny za
zwierzeta i towary.

Art. 50 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002'* zobowigzuje panstwa cztonkowskie do
powiadamiania o bezposrednim lub posrednim niebezpieczenstwie grozacym zdrowiu
ludzkiemu, pochodzacym z zywnosci lub paszy, za posrednictwem ustanowionej do
tego celu sieci. Nalezy zatem odpowiednio powiadamia¢ o niezgodno$ciach
z przepisami zwigzanych z pozostalosciami substancji farmakologicznie czynnych,
jezeli niezgodnos$ci te stanowig takie niebezpieczenstwo. Ponadto w przypadku gdy
niezgodnosci z przepisami dotycza zwierzat lub produktéw pochodzenia zwierzecego
pochodzacych z innego panstwa cztonkowskiego, organy panstwa czlonkowskiego,

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U. L 4 z 7.1.2019,
s. 43).

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajace ogdlne zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powolujace Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnoséci (Dz.U.
L3121.22002,s.1).

PL



PL

ktore wykryty niezgodno$¢, oraz organy panstwa cztonkowskiego pochodzenia
powinny zastosowaé przepisy rozporzadzenia (UE) 2017/625 dotyczace pomocy
1 wprowadzi¢ odpowiednie $rodki nastepcze okreslone w niniejszym rozporzadzeniu.

(12)  Przepisy dyrektywy 96/23/WE dotyczace dziatan nast¢pczych podejmowanych
w przypadkach stwierdzenia lub podejrzenia niezgodno$ci z przepisami dotyczacymi
substancji lub pozostato$ci objetych zakresem tej dyrektywy zostang uchylone ze
skutkiem od dnia 14 grudnia 2019 r., zatem niniejsze rozporzadzenie powinno miec¢
zastosowanie od tego dnia,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy dotyczace szczegdlowych wymogow
w zakresie kontroli urzedowych i $rodkow stosowanych w przypadkach niezgodnosci lub
podejrzenia niezgodno$ci z przepisami Unii majagcymi zastosowanie do stosowania
dopuszczonych, niedopuszczonych lub zakazanych substancji farmakologicznie czynnych
u zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, oraz z przepisami majacymi
zastosowanie do pozostatosci tych substancji.

Artykut 2Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje zawarte w rozporzadzeniu (UE)
2017/625, dyrektywie 2001/82/WE 1 rozporzadzeniu (WE) nr 470/2009. Stosuje si¢ rOwniez
nastepujace definicje:

a) »substancja farmakologicznie czynna” oznacza kazda substancje lub mieszanke
substancji, ktére sg przeznaczone do wykorzystania w procesie wytwarzania
weterynaryjnego produktu leczniczego iktore w wyniku tego procesu staja si¢
sktadnikiem czynnym tego produktu;

b) »substancje niedopuszczone” oznaczaja substancje farmakologicznie czynne, ktore
nie s3 ujete wtabeli 1 w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010, lub
substancje, ktore nie sa dopuszczone jako dodatek paszowy na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003, z wyjatkiem okreslonych w rozporzadzeniu
(WE) nr 1950/2006 substancji niezbednych do leczenia zwierzat zrodziny
koniowatych  1substancji  przynoszacych  dodatkowe  korzysci  kliniczne
w porownaniu z innymi mozliwos$ciami leczenia dostgpnymi dla zwierzat z rodziny
koniowatych;

c) ,hielegalne leczenie” oznacza stosowanie u zwierzat, od ktorych lub z ktérych
pozyskuje si¢ zywnos¢

—  zakazanych lub niedopuszczonych substancji lub produktow badz

— substancji lub weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych na
podstawie przepisow Unii do celow innych niz okreslone w tych przepisach
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d)

lub, w stosownych przypadkach, w przepisach krajowych, lub na warunkach
innych niz okreslone w przepisach unijnych lub krajowych.

Do celow niniejszego rozporzadzenia niezgodnoS$ci substancji lub weterynaryjnych
produktéw leczniczych dopuszczonych na podstawie przepisoéw Unii z okresem
karencji lub pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych przekraczajace
maksymalny limit pozostalosci lub maksymalng zawarto§¢ nie uznaje si¢ za
nielegalne leczenie, jezeli spelnione sa wszystkie pozostale warunki dotyczace
stosowania danej substancji lub weterynaryjnego produktu leczniczego okreslone
w przepisach unijnych lub krajowych.

»pozostato$ci substancji farmakologicznie czynnych przekraczajace maksymalny
limit pozostato$ci” oznaczaja obecnos$¢ pozostatosci dopuszczonych substancji
farmakologicznie czynnych w produktach pochodzenia zwierzecego w stezeniu
przekraczajacym maksymalne limity pozostatlosci okreslone w przepisach Unii;

,»pozostato$ci substancji farmakologicznie czynnych przekraczajace maksymalng
zawarto$¢” oznaczaja obecno$¢ pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych
w produktach  pochodzenia  zwierzecego, pochodzacych  z nieuniknionego
zanieczyszczenia krzyzowego tymi substancjami pasz, dla ktéorych nie sa one
przeznaczone, Ww stezeniu przekraczajagcym maksymalne zawartosci okre§lone
w przepisach Unii,

»partia zwierzat” oznacza grup¢ zwierzat tego samego gatunku, w tej samej grupie

wiekowej, chowanych w tym samym gospodarstwie, w tym samym czasie i w tych
samych warunkach chowu.

Artykut 3

Czynnosci, ktore naleiy podejmowac w rzeini w przypadku niezgodnosci lub podejrzenia

niezgodnosci 7 przepisami

Jezeli urzgdowy lekarz weterynarii przeprowadzajacy kontrole urzgdowe w rzezni
lub urzedowy pracownik pomocniczy wykonujacy okreslone zadania w ramach tych
kontroli podejrzewa, Zze zwierzgta zostaly poddane nielegalnemu leczeniu, lub
posiada na to dowody, urzegdowy lekarz weterynarii zapewnia podjgcie
nastepujacych czynnosci:

a) nakazanie, aby podmiot utrzymywatl odno$ne zwierzeta oddzielone od innych
partii zwierzat obecnych w rzezni lub przybywajacych do niej, na warunkach
okreslonych przez wlasciwy organ;

b)  zorganizowanie uboju zwierzat oddzielnie od innych partii zwierzat obecnych
W rzezni;

c) nakazanie, aby podmiot oddzielit tusze, migso, podroby i produkty uboczne od
odno$nych zwierzat, aby produkty te zostaty niezwlocznie zidentyfikowane
ioddzielone od innych produktow pochodzenia zwierzgcego, oraz aby
produkty te nie byly przemieszczane, przetwarzane ani usuwane bez
uprzedniego zezwolenia wlasciwego organu;
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d)  nakazanie pobrania probek potrzebnych do wykrycia obecnos$ci zakazanych lub
niedopuszczonych substancji lub dopuszczonych substancji, o ile podejrzewa
si¢ lub stwierdza stosowanie tych substancji na warunkach innych niz
okreslone w przepisach.

W przypadku stwierdzenia nielegalnego leczenia wlasciwy organ nakazuje
podmiotowi usuni¢cie tusz, mig¢sa, podrobow 1 produktow ubocznych zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 1069/2009 bez
odszkodowania ani rekompensaty.

Jezeli urzedowy lekarz weterynarii przeprowadzajacy kontrole urzedowe w rzezni
lub urzedowy pracownik pomocniczy wykonujacy okreslone zadania w ramach tych
kontroli podejrzewa, ze zwierzgta obecne wrzezni zostaly poddane leczeniu
dopuszczonym weterynaryjnym produktem leczniczym, lecz okres karencji,
o ktorym mowa w dyrektywie 2001/82/WE, nie zostal zachowany, urzedowy lekarz
weterynarii nakazuje oddzielenie odnos$nych zwierzat od innych partii zwierzat
obecnych w rzezni lub przybywajacych do niej, na warunkach okreslonych przez
wlasciwy organ. Urzedowy lekarz weterynarii podejmuje takze nastepujace
czynno§ci:

— odracza ubdj na koszt podmiotu az do momentu zachowania okresu karencji,
lub

— wydaje nakaz przeprowadzenia osobnego uboju zwierzat oraz, w oczekiwaniu
na wynik dochodzenia, nakazuje niezwloczne zidentyfikowanie tusz, migsa,
podrobéw 1 produktéw ubocznych pochodzacych od odno$nych zwierzat
i trzymanie tych produktéw oddzielnie od innych produktow pochodzenia
ZWierzgcego.

Uboj moze zosta¢ odroczony tylko tymczasowo, o ile urzedowy lekarz weterynarii
sprawdzil, ze przestrzegane sa przepisy Unii dotyczace dobrostanu zwierzat,
a odno$ne zwierzeta mogg by¢ trzymane oddzielnie od innych zwierzat.

W razie odroczenia uboju zgodnie z ust. 3 okres karencji nie moze by¢ w zadnym
przypadku krotszy niz:

— okres karencji okreslony w charakterystyce produktu leczniczego zawartej
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktow
leczniczych;

— okres karencji ustanowiony w rozporzadzeniu dopuszczajagcym stosowanie
okreslonej substancji farmakologicznie czynnej jako dodatku paszowego
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003;

— okres karencji okre$lony przez lekarza weterynarii do zastosowan zgodnie
z art. 11 dyrektywy 2001/82/WE lub, jezeli nie okreslono okresu karencji do
takich zastosowan, minimalny okres karencji ustanowiony w art. 11 dyrektywy
2001/82/WE;

W nastepstwie odroczenia uboju wilasciwy organ moze pobra¢ probki na koszt
podmiotu w celu sprawdzenia zgodnosci z maksymalnymi limitami pozostatosci, po
tym jak zwierzgta zostaty poddane ubojowi po uptywie okresu karencji.

PL



PL

Jezeli urzgdowy lekarz weterynarii przeprowadzajacy kontrole urzedowe w rzezni
lub urzedowy pracownik pomocniczy wykonujacy okreslone zadania w ramach tych
kontroli ma dowody na to, ze zwierzeta obecne w rzezni zostaty poddane leczeniu
dopuszczonym weterynaryjnym produktem leczniczym, lecz okres karencii,
o ktorym mowa w dyrektywie 2001/82/WE, nie zostal zachowany, urzedowy lekarz
weterynarii nakazuje oddzielenie odno$nych zwierzat od innych partii zwierzat
obecnych w rzezni lub przybywajacych do niej, na warunkach okreslonych przez
wlasciwy organ. Urzedowy lekarz weterynarii podejmuje takze nastepujace
czynno§ci:

— odracza uboj na koszt podmiotu na warunkach okreslonych w art. 3 ust. 3
akapit drugi 1 art. 3 ust. 4 az do momentu zachowania okresu karencji, lub

— nakazuje podmiotowi osobne u$miercenie zwierzat. W takim przypadku
urzedowy lekarz weterynarii uznaje te zwierzeta za nienadajace si¢ do spozycia
przez ludzi, wprowadzajac wszystkie niezb¢dne $rodki ostroznosci w celu
ochrony zdrowia zwierzat i zdrowia publicznego.

Jezeli podmiot nie wprowadza wszystkich niezbednych $rodkow w celu
zastosowania nakazow urzedowego lekarza weterynarii lub wlasciwego organu
zgodnie zart. 3 ust. 1, 2, 3, 4, 5 1 6 niniejszego rozporzadzenia, urz¢gdowy lekarz
weterynarii lub wilasciwy organ wprowadza na koszt podmiotu $rodki majace taki
sam skutek.

Artykut 4
Dochodzenie

W przypadku gdy maksymalne limity pozostatosci substancji farmakologicznie
czynnych dopuszczonych w weterynaryjnych produktach leczniczych lub jako
dodatki paszowe, okreslone na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 470/2009
irozporzadzenia (WE) nr 1831/2003, lub maksymalne zawarto$ci pozostatosci
substancji ~ farmakologicznie =~ czynnych,  pochodzacych  z nieuniknionego
zanieczyszczenia krzyzowego tymi substancjami pasz, dla ktéorych nie sa one
przeznaczone, okreslone na podstawie rozporzadzenia Rady (WE) nr 315/93, zostaty
przekroczone, co stanowi niezgodno$¢ z przepisami, wilasciwy organ podejmuje
nastgpujace czynnosci:

a)  wprowadza wszelkie niezbedne $rodki lub przeprowadza dochodzenie, ktore
uzna za whasciwe w odniesieniu do danego ustalenia. Srodki takie moga
polega¢ na dochodzeniu przeprowadzonym w gospodarstwie pochodzenia lub
wysylki zwierzat, wtym na kontroli zwierzat lub partii zwierzat
w gospodarstwach pochodzenia lub w miejscu wysyltki, aby ustali¢ zakres
1 pochodzenie niezgodnos$ci z przepisami 1 okresli¢ zakres odpowiedzialnos$ci
podmiotu;

b) wzywa posiadacza zwierzat lub odpowiedzialnego lekarza weterynarii do
dostarczenia dokumentacji dotyczacej przepisanych lekoéw i leczenia oraz
wszelkiej dokumentacji uzasadniajgcej charakter leczenia.

Jezeli wykryto pozostatosci w stezeniach nizszych niz maksymalne limity
pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych dopuszczonych
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w weterynaryjnych produktach leczniczych lub jako dodatki paszowe, lecz obecnos¢
tych pozostaloscn jest niezgodna  zinformacjami dotyczacymi faficucha
zywnosciowego, co stwarza podejrzenie niezgodnosci z przepisami lub nielegalnego
leczenia, wlasciwy organ wprowadza $rodek dochodzenia, ktory uzna za wlasciwy
do celéw zbadania zrodta tych pozostatosci lub brakow w informacjach dotyczacych
tancucha zywno$ciowego.

Jezeli podejrzewa si¢ obecnos¢ pozostatosci w stezeniach przekraczajacych
okreslone na podstawie przepisow Unii maksymalne limity pozostatosci lub
maksymalne zawarto$ci substancji farmakologicznie czynnych dopuszczonych
w weterynaryjnych produktach leczniczych lub jako dodatki paszowe, wilasciwy
organ wprowadza §rodek dochodzenia, ktory uzna za wtasciwy.

W przypadku podejrzenia lub stwierdzenia nielegalnego leczenia badz wykrycia
w posiadaniu nieupowaznionych oséb lub podmiotow substancji objetych zakresem
dyrektywy 96/22/WE lub zakazanych lub niedopuszczonych substancji lub
produktow wiasciwy organ podejmuje nastepujace czynnos$ci:

a) niezwlocznie dokonuje urzedowego zatrzymania odno$nych zwierzat
gospodarskich i1 produktow;

b)  podczas urzedowego zatrzymania:

—  nakazuje, aby w czasie dochodzenia nie przemieszczano zwierzat
objetych dochodzeniem bez uprzedniego zezwolenia wtasciwego organu;

— nakazuje, aby tusze, mig¢so, podroby, produkty uboczne, mleko, jaja
1 miod pochodzace od tych zwierzat nie opuszczaly gospodarstwa lub
zaktadu pochodzenia inie byly przekazywane Zadnej innej osobie bez
uprzedniego zezwolenia wlasciwego organu;

— nakazuje, aby, w stosownych przypadkach, pasza, woda lub inne odno$ne
produkty byly przechowywane osobno inie byly przemieszczane
z gospodarstwa lub zaktadu pochodzenia;

— zapewnia, aby zwierzgta objete dochodzeniem byly opatrzone znakiem
urzgdowym lub w inny sposob zidentyfikowane, badz, w przypadku
drobiu, ryb i1 pszczot, aby byly trzymane w wyznaczonej przestrzeni lub
ulu;

— wprowadza odpowiednie $rodki ostroznosci zgodnie z charakterem
wykrytych substancji;

c) wzywa posiadacza zwierzat 1odpowiedzialnego lekarza weterynarii do
dostarczenia wszelkiej dokumentacji uzasadniajgcej charakter leczenia;

d) przeprowadza wszelkie inne kontrole urzedowe zwierzat lub partii zwierzat
w gospodarstwie pochodzenia lub miejscu wysytki zwierzat, jakie sa niezbedne
do stwierdzenia takiego stosowania substancji lub produktow;

e) przeprowadza wszelkie inne kontrole urzegdowe niezbedne do stwierdzenia
nabycia 1 obecnosci niedopuszczonych lub zakazanych substancji;

f)  przeprowadza wszelkie inne kontrole urzgdowe uznane za niezbedne w celu

wyjasnienia pochodzenia zakazanych lub niedopuszczonych substancji lub
produktéw badz leczonych zwierzat.
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Kontrole urzedowe, o ktérych mowa w niniejszym artykule, mogg takze obejmowac
kontrole producentow, dystrybutoréw, przewoznikow, miejsc produkcji substancji
farmakologicznie czynnych 1 weterynaryjnych produktow leczniczych, aptek,
wszystkich odpowiednich podmiotow w tancuchu dostaw oraz jakichkolwiek innych
miejsc, ktorych dotyczy dochodzenie.

Kontrole urzgdowe, o ktorych mowa w niniejszym artykule, mogg takze obejmowac
urzgdowe pobieranie probek, w tym wody, paszy, migsa, podrobow, krwi, produktéw
ubocznych pochodzenia zwierzgcego, siersci, moczu, odchodéw i innych matryc
zwierzecych. Wilasciwy organ pobiera takg liczbe probek, jaka uzna za niezb¢dng do
zbadania podejrzewanej lub stwierdzonej niezgodnosci lub nielegalnego leczenia.
W przypadku zwierzat akwakultury wymagane moga by¢ probki z wod, w ktorych
zwierzeta te sg trzymane lub z ktorych sa odlawiane, a w przypadku pszczot
miodnych wymagane mogg by¢ probki z uli.

Artykut 5
Dziatania nastepcze dotyczqce pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych
dopuszczonych w weterynaryjnych produktach leczniczych lub jako dodatki paszowe,
przekraczajgcych maksymalne limity pozostalosci lub maksymalne zawartosci

W przypadku gdy zostaly przekroczone maksymalne limity pozostato$ci substancji
farmakologicznie czynnych dopuszczonych w weterynaryjnych  produktach
leczniczych lub jako dodatki paszowe, okreslone na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 470/2009 1rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003, lub maksymalne zawarto$ci
pozostato$ci substancji farmakologicznie czynnych, pochodzacych z nieuniknionego
zanieczyszczenia krzyzowego tymi substancjami pasz, dla ktéorych nie sa one
przeznaczone, okre$lone na podstawie rozporzqdzenla Rady (WE) nr315/93,
wilasciwy organ podejmuje nastgpujace czynnosci:

—  uznaje tusze 1iprodukty, ktorych dotyczy niezgodno$¢ z przepisami, za
nienadajace si¢ do spozycia przez ludzi inakazuje podmiotowi usunigcie
wszystkich produktéw jako materiatu kategorii 2 zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1069/2009;

— wprowadza wszelkie inne $rodki niezb¢dne do ochrony zdrowia publicznego,
ktore moga obejmowal zakaz opuszczania przez zwierzgta danego
gospodarstwa lub zakaz wywozenia produktow z danego gospodarstwa lub
zaktadu przez ustalony okres;

— nakazuje podmiotowi podjecie stosownych dzialan w celu usunigcia przyczyn
niezgodno$ci z przepisami;

— przeprowadza dodatkowe kontrole urzedowe w celu sprawdzenia, czy dzialanie
podjete przez podmiot w celu usunigcia przyczyn niezgodnosSci z przepisami
jest skuteczne. Srodki te moga polega¢ na pobraniu tylu probek nastepczych,
ile organ uzna niezbedne w odniesieniu do zwierzat lub produktow z tego
samego gospodarstwa lub zaktadu.

W razie powtarzajacych si¢ niezgodnosci z przepisami stwierdzanych u tego samego
podmiotu wlasciwy organ przeprowadza regularne dodatkowe kontrole urzgdowe,
w tym pobranie 1 analiz¢ probek w odniesieniu do zwierzat 1 produktow od danego
podmiotu przez okres co najmniej szeSciu miesigcy od dnia, w ktorym stwierdzono
drugi przypadek niezgodnosci z przepisami. Wlasciwy organ nakazuje takze
podmiotowi zapewnienie, aby odno$ne zwierzeta oraz tusze, migso, podroby,
produkty uboczne, mleko, jaja i midd pochodzace od tych zwierzat byty trzymane
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osobno od innych zwierzat, nie opuszczaty gospodarstwa lub zaktadu pochodzenia
inie byly przekazywane zadnej innej osobie bez uprzedniego zezwolenia
wlasciwego organu.

Jezeli podmiot nie wprowadza wszystkich niezbednych $rodkow w celu

zastosowania nakazéw wlasciwego organu zgodnie z niniejszym artykutem,
wlasciwy organ wprowadza na koszt podmiotu srodki majace taki sam skutek.

Artykut 6

Dzialania nastepcze w przypadku nielegalnego leczenia i posiadania zakazanych lub

niedopuszczonych substancji lub produktow

W przypadku wykrycia w posiadaniu nieupowaznionych 0so6b substancji objetych
zakresem dyrektywy 96/22/WE lub zakazanych lub niedopuszczonych substancji lub
produktow, co stwarza podejrzenie nielegalnego leczenia, dokonuje si¢ urzedowego
zatrzymania tych substancji i produktow do czasu wprowadzenia przez wiasciwy
organ $rodkéw przewidzianych w ust. 2, 3 14 niniejszego artykutu, bez uszczerbku
dla pozniejszego zniszczenia produkt(')w 1 mozliwego natozenia kar na sprawce lub
sprawcow.

W przypadku stwierdzenia nielegalnego leczenia badz wykrycia w posiadaniu
nieupowaznionych o0sob lub podmiotéw substancji objetych zakresem dyrektywy
96/22/WE lub zakazanych lub niedopuszczonych substancji lub produktéw wiasciwy
organ podejmuje nastepujace czynnosci:

—  umieszcza lub trzyma zwierzeta gospodarskie oraz tusze, mig¢so, podroby
1 produkty uboczne pochodzace od zwierzat poddanych nielegalnemu leczeniu
razem z mlekiem, jajami i miodem pochodzacymi od tych zwierzat i objetymi
urzedowym zatrzymaniem zgodnie z art. 4 ust. 4 lit. b);

—  pobiera probki z wszystkich odpowiednich partii zwierzat nalezacych do
gospodarstwa;

— nakazuje podmiotowi u$miercenie zwierzgcia lub zwierzat, w odniesieniu do
ktorych stwierdzono nielegalne leczenie, oraz usunigcie ich zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1069/2009;

—  uznaje tusze i produkty, ktorych dotyczy nielegalne leczenie, za nienadajace sig
do spozycia przez ludzi inakazuje podmiotowi ich usunigcie zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1069/2009.

Do celdéw ust. 2:

— wszystkie zwierzeta z partii, z ktorej/ktorych pochodza zwierzeta, co do
ktérych potwierdzono, Ze zostaty poddane nielegalnemu leczeniu zakazanymi
lub niedopuszczonymi substancjami, rowniez uznaje si¢ za poddane
nielegalnemu leczeniu, chyba Ze wlasciwy organ, na wniosek 1 na koszt
podmiotu, wyrazi zgod¢ na przeprowadzenie dodatkowych kontroli
urzgdowych wszystkich zwierzat z danej/danych partii, aby stwierdzi¢, ze
w przypadku tych zwierzat nie doszto do nielegalnego leczenia.

— wszystkie zwierzgta z partii z ktorej/ktorych pochodza zwierzeta, co do
ktérych potwierdzono, Ze zostaly poddane nielegalnemu leczeniu ze Wzgle;du
na zastosowanie u zwierzat, od ktorych lub z ktorych pozyskuje si¢ Zzywnos¢,
substancji lub weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych na
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podstawie przepisow Unii do innych celow lub na innych warunkach niz
okreslone w tych przepisach, uznaje si¢ za poddane nielegalnemu leczeniu,
chyba ze wlasciwy organ, na wniosek i na koszt podmiotu, wyrazi zgode na
przeprowadzenie dodatkowych kontroli urzgdowych wszystkich zwierzat
z danej/danych partii, co do ktorych podejrzewa si¢, ze zostaly poddane
nielegalnemu leczeniu, aby stwierdzi¢, ze w przypadku tych zwierzat nie
doszto do nielegalnego leczenia.

W przypadku stwierdzenia nielegalnego leczenia w akwakulturze pobiera si¢ probki
ze wszystkich odpowiednich stawow, przegrod i1 sadzow. W przypadku stwierdzenia
nielegalnego leczenia w akwakulturze, jezeli probka pobrana z danego stawu,
przegrody lub sadzu jest niezgodna z przepisami, wszystkie zwierzgta w tym stawie,
przegrodzie lub sadzu uznaje si¢ za poddane nielegalnemu leczeniu.

Wiasciwy organ przeprowadza regularne dodatkowe kontrole urzegdowe przez okres
co najmniej 12 miesiecy od dnia, w ktérym stwierdzono niezgodno$¢ z przepisami,
w gospodarstwie lub gospodarstwach, za ktére odpowiedzialno§¢ ponosi ten sam
podmiot, oraz w odniesieniu do zwierzat i towardw nalezacych do tego gospodarstwa
lub gospodarstw.

Gospodarstwa lub zaktady zaopatrujace gospodarstwo, ktorego dotyczy niezgodnosé
z przepisami, a takze gospodarstwa w tym samym tancuchu dostaw zwierzat i pasz
co gospodarstwo pochodzenia Iub wysytki moga zosta¢ objete kontrolami
urzedowymi w celu ustalenia pochodzenia danej substancji:

—  podczas transportu, dystrybucji isprzedazy lub nabywania substancji
farmakologicznie czynnych;

—  nakazdym etapie tancucha produkcji i dystrybucji pasz;
— w catym tancuchu produkcji zwierzat i produktow pochodzenia zwierzgcego.
Jezeli podmiot nie wprowadza wszystkich niezbednych $rodkow w celu

zastosowania nakazow wilasciwego organu zgodnie z niniejszym artykulem,
wlasciwy organ wprowadza na koszt podmiotu $rodki majace taki sam skutek.

Artykut 7
Wymogi dotyczgce metod analitycznych i pobierania probek

Wszystkie probki, o ktérych mowa w niniejszym rozporzadzeniu, pobiera si¢ 1 poddaje
analizie zgodnie zrozporzadzeniem (UE) 2017/625, decyzja Komisji 1998/179/WE'
i decyzja Komisji 2002/657/WE!S.

Artykut 8
Czynnosci dotyczgce rejestracji, pozwolen i urzedowego zatwierdzenia

Jezeli posiadanie, stosowanie lub produkcja niedopuszczonych substancji lub produktow
zostanie potwierdzone, rejestracje, pozwolenia 1 urzedowe zatwierdzenie danego zaktadu lub
podmiotu zawiesza si¢ na czas okreslony przez wlasciwy organ.

15

Decyzja Komisji 1998/179/WE z dnia 23 lutego 1998 r. ustanawiajaca szczegétowe zasady pobierania

probek do celow monitorowania niektorych substancji iich pozostalosci uzwierzat zywych

i w produktach pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 65 z 5.3.1998, s. 31).
Decyzja Komisji 2002/657/WE z dnia 14 sierpnia 2002 r. wykonujaca dyrektywe Rady 96/23/WE
dotyczaca wynikdéw metod analitycznych i ich interpretacji (Dz.U. L 221 z 17.8.2002, s. 8).
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W przypadku ponownego naruszenia wilasciwy organ cofa taka rejestracje, pozwolenia
iurzedowe zatwierdzenie. W przypadku takiego cofnigcia podmiot jest zobowigzany do
ponownego wystapienia o stosowng rejestracje, pozwolenia 1 urzgdowe zatwierdzenie oraz do
wykazania swojej zgodnosci z odpowiednimi wymogami w tym zakresie.

Artykut 9
Pomoc administracyjna

W przypadku stwierdzenia niezgodno$ci, o ktorej mowa wart. 5 16, w odniesieniu do
zwierzat lub produktéw pochodzenia zwierzecego pochodzacych =z innego panstwa
cztonkowskiego, wlasciwy organ prowadzacy dochodzenie przesyta powiadomienie
o stwierdzonej niezgodnosci zgodnie z art. 105 1106 rozporzadzenia (UE) 2017/625 oraz,
w razie potrzeby, wystosowuje wniosek o pomoc administracyjng do wlasciwego organu
panstwa cztonkowskiego pochodzenia zgodnie z art. 104 tego rozporzadzenia. Wiasciwy
organ panstwa cztonkowskiego pochodzenia stosuje art. 5 1 6 niniejszego rozporzadzenia do
gospodarstwa lub zaktadu pochodzenia lub wysyiki.

Artykut 10
Odestania
Odestania do art. 13, art. 15 ust. 3, art. 16 ust. 2 13, art. 17, 18 1 22-25 dyrektywy 96/23/WE

odczytuje si¢ jako odestania do niniejszego rozporzadzenia zgodnie z tabela korelacji
w zatgczniku.

Artykut 11
Wejscie w Zycie i stosowanie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 14 grudnia 2019 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19.6.2019 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgcy
Jean-Claude JUNCKER
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