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EUROPSKA

KOMISIA
V Bruseli 19. 6. 2019
C(2019) 4448 final
DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) veeduen
z 19. 6.2019,

ktorym sa dopiiia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625, pokial’ ide
o pripady podozrenia na nedodrZiavanie alebo zisteného nedodrZiavania pravidiel Unie,
ktoré sa vzt’ahuju na pouZivanie alebo rezidua farmakologicky uc¢innych latok
povolenych vo veterinarnych liekoch alebo ako kimne doplnkové latky, alebo pravidiel
Unie, ktoré sa vzt’ahuji na pouZivanie alebo rezidua zakazanych alebo nepovolenych
farmakologicky ucinnych latok

(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT DELEGOVANEHO AKTU

V nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625' sa stanovuji pravidla
vykonavania uradnych kontrol a inych kontrolnych ¢innosti prisluSnymi organmi ¢lenskych
Statov, najmid pokial’ ide o vyrobu produktov ZzivocisSneho pdvodu urcenych na Tludska
spotrebu.

Tento navrh delegovaného nariadenia sa tyka vykonu tradnych kontrol a opatreni prijimanych
prislusnymi orgdnmi v pripadoch podozrenia na nedodrziavanie alebo zisteného
nedodrziavania pravidiel, ktoré sa vzt'ahuji na pouzivanie alebo rezidua farmakologicky
ucinnych latok povolenych vo veterinarnych liekoch alebo ako kfmne doplnkové latky, alebo
pravidiel Unie, ktoré sa vztahuji na pouzivanie alebo rezidud zakazanych alebo
nepovolenych farmakologicky ucinnych latok.

Pravidla tykajice sa pouzivania alebo rezidui farmakologicky ucinnych latok povolenych vo
veterinarnych liekoch alebo ako kfmne doplnkové latky alebo pouzivania alebo rezidui
zakazanych alebo nepovolenych farmakologicky uc¢innych latok st stanovené v rdznych
aktoch Unie. Podmienky ich presadzovania viak nie su v tychto aktoch podrobne uvedené.
Cielom tohto navrhu delegovaného nariadenia je preto zabezpeéit v ramci nariadenia (EU)
2017/625, aby sa tradné kontroly a prislusné opatrenia prijimané v pripadoch nedodrziavania
pravidiel alebo podozrenia na nedodrziavanie pravidiel vykonavali jednotne v celej Eurdpskej
unii a aby sa tak zdravie l'udi a zvierat chranilo rovnako.

2. KONZULTACIE PRED PRIJATIM AKTU

Pri niekol’kych prilezitostiach sa uskutoc¢nili konzultacie s expertnou skupinou Komisie pre
rezidué veterinarnych liekov (E03595) a tieto diskusie prispeli k vypracovaniu navrhu.

Uskutoc¢nilo sa jedno stretnutie s prisluSnymi zainteresovanymi stranami, na ktorom boli
vysvetlené a prediskutované hlavné prvky aktu.

Navrh bol uverejneny na Ucely spitnej vizby od 13. februara do 13. marca 2019 a Narodné
zdruzenie chovatelov oviec Spojen¢ho kralovstva (National Sheep Association) a Eurdpske
zdruZenie obchodnikov so zivymi zvieratami a mdsom (European Livestock and Meat Trades
Union — UECBV) zaslali pripomienky, o ktorych sa diskutovalo v expertnej skupine Komisie
pre rezidud veterinarnych liekov.

3. PRAVNE PRVKY DELEGOVANEHO AKTU

Toto delegované nariadenie Komisie dopiiia nariadenie (EU) 2017/625 tym, Ze stanovuje
pravidla pre vykonavanie tradnych kontrol a prijimanie naslednych opatreni v nadvédznosti na

! Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o tradnych kontrolach
a inych uradnych ¢innostiach vykonavanych na zabezpecenie uplatiiovania potravinového a krmivového
prava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré zivotné podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre
pripravky na ochranu rastlin, o zmene nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES)
¢.396/2005, (ES) ¢&.1069/2009, (ES) ¢.1107/2009, (EU) &. 1151/2012, (EU) &. 652/2014, (EU)
2016/429 a (EU) 2016/2031, nariadeni Rady (ES) ¢&. 1/2005 a (ES) & 1099/2009 a smernic Rady
98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruseni nariadeni Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smernic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS,
90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnutia Rady 92/438/EHS (nariadenie
o tradnych kontrolach) (U. v. EU L 95, 7.4.2017, s. 1).
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podozrenie na nedodrziavanie alebo zistené nedodrziavanie pravidiel v savislosti s
pouzivanim a reziduami prislusnych latok.

Této iniciativa je takisto potrebnd vzhl'adom na zruSenie smernice 96/23/ES, v ktorej sa v
suCasnosti stanovuju opatrenia na monitorovanie uritych latok a ich rezidui v zivych
zvieratach a zivociSnych produktoch a konkrétne sa v nej vymedzuji donucovacie opatrenia,
ktoré maju prislusné organy prijat’ v pripade podozrenia na nedodrziavanie alebo zisten¢ho
nedodrziavania pravidiel v suvislosti s latkami a reziduami, ktoré spadaju do rozsahu jej
posobnosti. Uvedend smernica zabezpeCuje harmonizované presadzovanie pravnych
predpisov EU v oblasti bezpe¢nosti potravin, ktoré sa tykaji pouzivania farmakologicky
ucinnych latok a ich rezidui. S cielom zabezpecit’ nepretrzité a harmonizované presadzovanie
pravidiel mali by sa pravidld smernice 96/23/ES tykajice sa néslednych opatreni prijatych v
nadvdznosti na pripady nedodrzania pravidiel zaclenit do nového pravneho ramca podla
nariadenia (EU) 2017/625.
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z19. 6.2019,

ktorym sa dopiiia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625, pokial’ ide
o pripady podozrenia na nedodrZiavanie alebo zisteného nedodrZiavania pravidiel Unie,
ktoré sa vzt’ahuju na pouZzivanie alebo rezidua farmakologicky uc¢innych latok
povolenych vo veterinarnych liekoch alebo ako kimne doplnkové latky, alebo pravidiel
Unie, ktoré sa vzt'ahuju na pouZivanie alebo rezidua zakazanych alebo nepovolenych
farmakologicky ucéinnych latok

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurépskej unie,

so zretelom na nariadenie Eurdépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o
uradnych kontrolach a inych uradnych Ccinnostiach vykonadvanych na zabezpecenie
uplatnovania potravinového a krmivového prava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré
zivotné podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre pripravky na ochranu rastlin, o zmene
nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES) ¢.

1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009, (EU) &. 1151/2012, (EU) &. 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU)

2016/2031, nariadeni Rady (ES) €. 1/2005 a (ES) ¢. 1099/2009 a smernic Rady 98/58/ES,

1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruseni nariadeni Eurdpskeho

parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smernic Rady 89/608/EHS,
89/662/EHS, 90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnutia Rady

92/438/EHS (nariadenie o iradnych kontrolach)?, a najmi na jeho ¢lanky 19 ods. 2 pism. a) a

b),

ked’Ze:

(1) V nariadeni (EU) 2017/625 sa stanovuju pravidla tradnych kontrol a inych uradnych
¢innosti vykondvanych prisluSnymi orgdnmi clenskych Statov s cielom overit
dodrziavanie pravnych predpisov Unie, ato okrem iného v oblasti bezpeénosti
potravin na vSetkych stupioch vyroby, spracovania a distribucie. Stanovuju sa v fiom
osobitné pravidla pre uradné kontroly tykajuce sa latok, ktorych pouzitie mdze viest’ k
rezidudm v potravinach a krmive.

(2) V ¢&lanku 137 nariadenia (EU) 2017/625 sa stanovujii povinnosti prislugnych organov,
pokial’ ide o opatrenia, ktoré sa maja prijat’ v pripade podozrenia na nedodrZiavanie
pravidiel, a v jeho ¢lanku 138 sa stanovuje zoznam opatreni, ktoré sa maju prijat’ v
pripade zisteného nedodrZiavania pravidiel.

3) Nariadenim (EU) 2017/625 sa s Géinnostou od 14. decembra 2019 zru$uje smernica
96/23/ES>. V uvedenej smernici sa v sti¢asnosti stanovujii opatrenia na monitorovanie
urcitych latok a ich rezidui v Zivych zvieratach a zivo€isSnych produktoch a konkrétne

2 U.v.EUL95,7.4.2017,s. 1.

Smernica Rady 96/23/ES z 29. aprila 1996 o opatreniach na monitorovanie urcitych latok a ich rezidui v
zivych zvieratdch a Zzivoc¢isnych produktoch a o zruSeni smernic 85/358/EHS a 86/469/EHS a
rozhodnuti 89/187/EHS a 91/664/EHS (U. v. ES L 125, 23.5.1996, s. 10).
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(4)

©)

sa v nej vymedzuju donucovacie opatrenia, ktoré maju prislusné organy prijat’ v
pripade podozrenia na nedodrziavanie alebo zisteného nedodrziavania pravidiel v
suvislosti s latkami a reziduami, ktoré spadaju do rozsahu jej posobnosti.

Pravidla stanovené v smernici 96/23/ES zabezpecuju harmonizované presadzovanie
pravnych predpisov EU v oblasti bezpeénosti potravin, ktoré sa tykaji pouZivania
farmakologicky ucinnych latok a ich rezidui. S cielom zracionalizovat’ a zjednodusit’
celkovy legislativny ramec sa do ramca uradnych kontrol vymedzeného nariadenim
(EU) 2017/625 zaélenili pravidla uplatnitelné na tradné kontroly v osobitnych
oblastiach pravnych predpisov tykajucich sa agropotravinového retazca. S cielom
zabezpeCit' nepretrzité a harmonizované presadzovanie pravidiel mali by sa pravidla
smernice 96/23/ES tykajuce sa naslednych opatreni prijatych v nadvédznosti na pripady
nedodrZania pravidiel zaglenit do nového pravneho ramca podla nariadenia (EU)
2017/625.

Pravidlami stanovenymi v tomto nariadeni by sa malo v ramci nariadenia (EU)
2017/625 zabezpeCit zachovanie poziadaviek na nasledné opatrenia prijaté v
pripadoch podozrenia na nedodrziavanie alebo zisteného nedodrziavania pravidiel
tykajucich sa pouzivania alebo rezidui farmakologicky uc¢innych latok povolenych vo
veterindrnych liekoch alebo ako kfmne doplnkové latky, alebo pravidiel Unie
tykajicich sa pouzivania alebo rezidui zakidzanych alebo nepovolenych
farmakologicky U¢innych latok, a to najmai tych pravidiel, ktoré su stanovené v:

— nariadeni (ES) ¢&. 470/2009%, ktorym sa stanovuju pravidld na uréenie limitov
rezidui farmakologicky G¢innych latok v potravinach Zivo¢iSneho povodu a na

uvadzanie potravin zivocisSneho povodu obsahujucich rezidua farmakologicky
ucinnych latok na trh;

—  nariadeni (EU) &. 37/2010°, ktorym sa klasifikujii farmakologicky u¢inné latky
vzhladom na ich zdkaz alebo maximdlne limity rezidui, ktoré sa na ne
vzt'ahuju;

— nariadeni (ES) ¢.1831/2003°% ktorym sa stanovuju pravidld povolovania
ur¢itych veterindrnych liekov ako kfmnych doplnkovych latok, pricom v
pravnych aktoch prijatych na tomto zéklade sa vymedzuju povolenia urcitych

v v

latok a ich maximalne limity rezidui v potravinach Zivo¢isneho povodu;

— nariadeni (ES) ¢. 1950/20067, ktorym sa stanovuje zoznam latok nevyhnutnych
na liecbu zvierat ¢el'ade konovitych;

—  nariadeni Komisie (ES) & 124/2009®, ktorym sa stanovuju najvyssie obsahy
pritomnosti kokcidiostatik alebo histomonostatik v potravinach sposobene]

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. maja 2009 o stanoveni postupov
Spolocenstva na uréenie limitov rezidui farmakologicky ucinnych latok v potravinach Zivocisneho
povodu, o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Europskeho
parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU
L 152, 16.6.2009, s. 11).

Nariadenie Komisie (EU) &. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky u¢innych latkach a ich
klasifikacii, pokial ide o maximalne limity rezidui v potravinach Zzivoc¢isSneho pdvodu
(U.v.EUL 15,20.1.2010, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach uréenych na pouZivanie vo vyzive zvierat (U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29).

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1950/2006 z 13. decembra 2006, ktorym sa v stlade so smernicou
Europskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES, ktorou sa ustanovuje Zakonnik SpoloCenstva o
veterinarnych liekoch, zavaddza zoznam latok nevyhnutnych na lieCbu zvierat ¢el'ade kotovitych a latok
prinagajtcich vaesi klinicky prospech (U. v. EU L 367, 22.12.2006, s. 33).
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(6)

(7)

(8)

)

nevyhnutnym prenosom tychto latok do necielového krmiva na zaklade
nariadenia Rady (EHS) €. 315/93, ktorym sa stanovuju postupy Spolo¢enstva v
pripade kontaminujucich latok v potravinach?.!°

— smernici Rady 96/22/ES!! z 29. aprila 1996, ktorou sa zakazuje pouzivat’ urcité
latky s hormonalnym alebo tyrostatickym u¢inkom a beta-agonistov pri chove
dobytka.

Ak sa na zaklade pravidiel Unie uvedenych v oddvodneni 5 zistia zakézané alebo
nepovolené latky vo vlastnictve neopravnenych oséb, v dosledku coho vznikne
podozrenie na nezakonné osetrenie a mozny vplyv na bezpecnost’ potravin, mali by sa
uplatnit’ opatrenia na zabezpeCenie uradného pozastavenia a vySetrovania, ako sa
stanovuje v nariadeni (EU) 2017/625 a v tomto nariadeni.

V smernici 2001/82/ES!? sa stanovuje regulaény ramec na uvadzanie veterinarnych
liekov na trh, ich vyrobu, dovoz, vyvoz, dodavanie, distribuciu, dohl'ad nad nimi, ich
kontrolu a pouzivanie. Farmakologicky ucinné latky, ktoré nie si povolené vo
veterinarnych liekoch, sa nesmu pouzivat’ v pripade zvierat ur¢enych na produkciu
potravin s vynimkou pouzivania latok nevyhnutnych na liecbu zvierat celade
konovitych, ako sa stanovuje v nariadeni Komisie (ES) ¢. 1950/2006. Néasledné
opatrenia prijimané v nadvédznosti na zistené nedodrzZiavanie alebo podozrenie na
nedodrziavanie pravidiel v suvislosti s pouzivanim veterinarnych liekov, vyvolavajice
podozrenie z vplyvu na bezpe€nost’ potravin alebo majuce za nésledok preukdzany
vplyv na bezpenost potravin, spadaji do rozsahu pdsobnosti nariadenia (EU)
2017/625 a tohto nariadenia. Smernica 2001/82/ES bola zrusenda a nahradena
nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o veterinarnych lickoch
(dalej len ,,nové nariadenie o veterinarnych liekoch*)!?, ktoré sa ma zacat’ uplatiiovat
od 28. januara 2022 a v ktorom sa okrem iné¢ho stanovuju obmedzenia tykajice sa
pouzivania antimikrobialnych veterinarnych liekov u zvierat.

Vzhl'adom na skuto¢nost’, Zze odliSné postupy presadzovania pravidiel by mohli viest’ k
nerovnakej ochrane 'udského zdravia a zdravia zvierat, ako aj naruSeniam vnutorného
trhu a hospodarskej sutaze, nariadenie (EU) 2017/625 je potrebné doplnit’ osobitnymi
pravidlami upravujicimi vykon tradnych kontrol zvierat a tovaru v ktorejkol'vek faze
vyroby, spracovania, distribiicie a pouZivania v suvislosti s pripadmi podozrenia na
nedodrziavanie alebo zisteného nedodrziavania pravidiel tykajucich sa prislusnych
latok a osobitnymi pravidlami upravujicimi opatrenia, ktoré sa maju prijat’ v
nadvéznosti na uvedené tradné kontroly.

Vzhl'adom na osobitosti opatreni a kontrol, ktoré sa maju prijat’ v pripade podozrenia
na nedodrZiavanie alebo zisteného nedodrZiavania pravidiel Unie, ktoré sa vztahuji na

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 124/2009 z 10. februara 2009, ktorym sa stanovuji najvysSie obsahy
pritomnosti kokcidiostatik a histomonostatik v potravinach spdsobenej nevyhnutnym prenosom tychto
latok do necielového krmiva (U. v. EU L 40, 11.2.2009, s. 7).

Nedodrzanie tychto najvysSich obsahov sa povazuje za nedodrzanie pravidiel vztahujicich sa na
pouzivanie veterinarnych liekov a ich rezidua.

Nariadenie Rady (EHS) ¢.315/93 z 8. februara 1993, ktorym sa stanovuju postupy Spolocenstva
u kontaminujécich latok v potravinach (U. v. ES L 37, 13.2.1993, s. 1).

Smernica Rady 96/22/ES z 29. aprila 1996 o zédkaze pouzivania urcitych latok s hormonalnym alebo
tyrostatickym ucinkom a beta-agonistov pri chove dobytka, ktorou sa zrusuju smernice 81/602/EHS,
88/146/EHS a 88/299/EHS (U. v. ES L 125, 23.5.1996, s. 3).

Smernica 2001/82/ES Eur6pskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
Zakonnik Spolo¢enstva o veterinarnych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinarnych lickoch
a o zruseni smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4, 7.1.2019, s. 43).
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pouzivanie farmakologicky u€innych latok na zvieratdich urcenych na produkciu
potravin a na ich rezidud, ako aj s cielom zabezpecit’ jednotné uplatinovanie opatreni
na presadzovanie pravidiel v celej Unii, mali by sa blizsie vymedzit’ pripady, v ktorych
sa maju prijat’ opatrenia uvedené v ¢lankoch 137 a 138 nariadenia (EU) 2017/625, aby
bolo mozné prisposobit’ dané opatrenia tomuto odvetviu.

(10) Podla ¢lanku 79 ods. 2 pism. c) nariadenia (EU) 2017/625 by néklady vzniknuté v
dosledku povinnych poplatkov alebo platieb v suvislosti s uradnymi kontrolami
vykonanymi podl'a tohto nariadenia mal znaSat prevadzkovatel zodpovedny za
zvieratd a tovar.

(11) 'V ¢&lanku 50 nariadenia (ES) ¢. 178/2002'* sa od ¢lenskych $titov pozaduje, aby
oznamovali priame alebo nepriame riziko pre I'udské zdravie vyplyvajice z potravin
alebo krmiv prostrednictvom siete, ktord bola na tento ucel zriadend. Pripady
nedodrziavania pravidiel tykajice sa rezidui farmakologicky ucinnych latok a
predstavujuce takéto rizikd by sa preto mali oznamovat’ zodpovedajiicim sposobom.
Navyse, ak sa zisti nedodrziavanie pravidiel v suvislosti so zvieratami alebo s
produktmi zivo¢iSneho povodu pochddzajucimi z iného clenského Statu, organy
Clenského Statu, ktoré zistili nedodrziavanie pravidiel, a organy clenského Statu
pdvodu by mali uplatnit’ ustanovenia o pomoci stanovené v nariadeni (EU) 2017/625 a
mali by prijat’ primerané nasledné opatrenia vymedzené v tomto nariadeni.

(12) KedZe pravidla stanovené v smernici 96/23/ES tykajuce sa néslednych opatreni
prijatych v nadvdznosti na osobitné pripady zisteného nedodrziavania alebo
podozrenia na nedodrziavanie pravidiel tykajacich sa latok a rezidui spadajtcich do
rozsahu jej posobnosti sa zrusuju s uc¢innostou od 14. decembra 2019, toto nariadenie
by sa malo zacat’ uplatiiovat’ od uvedeného dna,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1
Predmet upravy

Tymto nariadenim sa stanovuju pravidla tykajiice sa osobitnych poziadaviek na Uradné
kontroly a opatreni uplatnitelnych v pripadoch nedodrziavania alebo podozrenia na
nedodrziavanie pravidiel Unie, ktoré sa vztahuju na pouZivanie povolenych, nepovolenych
alebo zakazanych farmakologicky uinnych latok v pripade zvierat ur€enych na produkciu
potravin a na ich rezidua.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov
Na G&ely tohto nariadenia sa uplatiiuje vymedzenie pojmov v nariadeni (EU) 2017/625,
smernici 2001/82/ES a nariadeni (ES) ¢. 470/2009. Uplatiiuje sa aj toto vymedzenie pojmov:

a) ,farmakologicky uCinnéd latka* je akakol'vek latka alebo zmes latok urfena na
pouzitie pri vyrobe veterinarneho lieku, ktord sa pri jeho vyrobe stava ucinnou
zlozkou tohto lieku;

b) »nepovolené latky* st farmakologicky ucinné latky, ktore nie su uvedené v tabul’ke 1
prilohy k nariadeniu (EU) €. 37/2010, alebo latky, ktoré nie st povolené ako kfmne

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovuji
vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin
a stanovuju postupy v zalezitostiach bezpecnosti potravin (U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1).
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d)

doplnkové latky podla nariadenia (ES) ¢.1831/2003, s vynimkou latok
nevyhnutnych na lieCbu zvierat cCelade komovitych a latok prinasajucich vacsi
klinicky prospech v porovnani s inymi moznostami liecby zvierat celade
konovitych, ako sa stanovuje v nariadeni (ES) ¢. 1950/2006;

,hezakonné osetrenie™ je v pripade zvierat uréenych na produkciu potravin pouzitie
— zakazanych alebo nepovolenych latok alebo pripravkov alebo

— latok alebo veterinarnych liekov povolenych podla pravnych predpisov Unie
na iné¢ ucely alebo za inych podmienok, nez tie, ktoré su stanovené v
uvedenych pravnych predpisoch alebo pripadne vo vnutrostatnych pravnych
predpisoch.

Na ucely tohto nariadenia sa v pripade latok alebo veterinarnych liekov povolenych
podla pravnych predpisov Unie nepovazuje nedodrzanie ochrannej lehoty alebo
pritomnost’ rezidui farmakologicky u¢innych latok prekracujucich maximalny limit
rezidui alebo maximalnu hladinu za nezdkonné oSetrenie, ak su splnené vSetky
ostatné podmienky pouzivania latky alebo veterinarneho lieku stanovené v pravnych
predpisoch Unie alebo vo vnutro§tatnych pravnych predpisoch;

,rezidua farmakologicky uc¢innych latok prekracujuce maximalny limit rezidui“ je
pritomnost’ rezidui povolenych farmakologicky ucinnych Ilatok v produktoch
zivoc¢isneho povodu v koncentracii, ktora prekracuje maximalne limity rezidui
stanovené v pravnych predpisoch Unie;

»rezidua farmakologicky ucinnych latok prekracujuce maximalnu hladinu® je
pritomnost’ rezidui farmakologicky uc¢innych latok v produktoch Zivoc¢isneho povodu
v dosledku nevyhnutného prenosu tychto latok do necielového krmiva v
koncentracii, ktord prekracuje maximalne hladiny stanovené v pravnych predpisoch
Unie;

,»skupina zvierat” je skupina zvierat toho istého druhu, v rovnakom vekovom rozpiti,
chovanych v tom istom pol'nohospodarskom podniku v rovnakom obdobi a v
rovnakych chovnych podmienkach.

Clanok 3

Opatrenia, ktoré sa maju prijat’ na bitunku v pripade nedodrZiavania alebo podozrenia na

nedodrZiavanie pravidiel

Ak tradny veterinarny lekdr vykonavajici tradné kontroly na bitinku alebo uradny
veterinarny asistent vykonavajuci urcité ulohy v ramci tychto kontrol ma podozrenie
alebo dokaz, Ze zvierata boli podrobené nezdkonnému oSetreniu, Uradny veterinarny
lekar zabezpeci, aby sa prijali tieto opatrenia:

a)  nariadi sa, aby prevadzkovatel' drzal prislusné zvieratd oddelené od ostatnych
skupin zvierat, ktoré sa nachadzaju na bitunku alebo sa nan privazaju, za
podmienok, ktoré stanovi prislusny orgén;

b)  zabezpeci sa, aby boli zvierata zabit¢ oddelene od ostatnych skupin zvierat,
ktoré sa nachadzaju na bitunku;

c) nariadi sa, aby prevadzkovatel’ oddelil jatocné teld, miso, vedlajSie jatocné
produkty a vedlajSie produkty z prisluSnych zvierat s cielom bezodkladne ich
identifikovat’ a drzat’ oddelene od ostatnych produktov Zivoc¢isneho pdvodu a
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aby sa takéto produkty neprepravovali, nespracovavali ani neodstraniovali bez
predchadzajticeho povolenia prislusného organu;

d) nariadi sa odber vzoriek potrebnych na zistenie pritomnosti zakdzanych alebo
nepovolenych latok alebo povolenych latok v pripade podozrenia z ich
pouzivania alebo ich zisteného pouzivania za inych podmienok nez tie, ktoré st
stanoven¢ v pravnych predpisoch.

Ak sa zisti nezdkonné oSetrenie, prislusSny organ prevadzkovatelovi nariadi, aby
odstranil jatocné teld, méso, vedlajsie jatocné produkty a vedlajSie produkty, ako sa
stanovuje v nariadeni Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009, bez
odskodnenia alebo nahrady.

Ak uradny veterinarny lekar vykonavajuci uradné kontroly na bitinku alebo tradny
veterinarny asistent vykonavajaci urcité ulohy v ramci tychto kontrol ma podozrenie,
ze zvieratd nachadzajuce sa na bitinku boli oSetrené povolenym veterinarnym
lieckom, ale nebola dodrzana ochranné lehota uvedena v smernici 2001/82/ES, uradny
veterinarny lekar nariadi, aby sa prislusné zvieratd oddelili od ostatnych skupin
zvierat nachadzajucich sa na bitinku alebo nan privdzanych za podmienok, ktoré
stanovi prislusny organ. Uradny veterinarny lekar okrem toho:

— odlozi zabitie na naklady prevadzkovatel'a az do uplynutia ochrannej lehoty
alebo

— nariadi, aby boli zvieratd zabité oddelene, a aby jatocné teld, miso, vedlajSie
jatocné produkty a vedlajSie produkty z prislusnych zvierat boli bezodkladne
identifikované a drzané oddelene od ostatnych produktov ZivociSneho pdvodu,
az kym nebude znamy vysledok vySetrenia.

Zabitie mozno odlozit’ len docCasne za predpokladu, Ze tradny veterindrny lekar
overil, Zze su dodrzané pravne predpisy Unie v oblasti dobrych zivotnych podmienok
zvierat a Ze prislusné zvieratd je mozné drzat’ oddelene od ostatnych zvierat.

Ak sa zabitie odlozZi v sulade s odsekom 3, ochranna lehota nesmie byt’ za Ziadnych
okolnosti kratSia nez:

— ochrannd lehota stanovena v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku
uvedenom v povoleni na uvedenie veterinarneho lieku na trh,

— ochrannd lehota stanovend na zdklade nariadenia, ktorym sa povoluje
pouzivanie urcitej farmakologicky G¢innej latky ako kfmnej doplnkovej latky v
sulade s nariadenim (ES) €. 1831/2003,

— ochranna lehota predpisand veterindrnym lekdrom na pouzitie v sulade s
¢lankom 11 smernice 2001/82/ES alebo, ak nie je na také pouzite predpisana
ochranna lehota, minimalna ochranna lehota stanovena v ¢lanku 11 smernice
2001/82/ES.

Po odlozZeni zabitia méze prisluSny orgdn odobrat na naklady prevadzkovatela
vzorky s cielom overit’, ¢i su po zabiti zvierat po uplynuti ochrannej lehoty dodrzané
maximalne limity rezidui.

Ak tradny veterindrny lekar vykonavajuci tiradné kontroly na bitinku alebo uradny
veterinarny asistent vykonavajuci urcité ulohy v ramci tychto kontrol ma dokaz, ze
zvieratd nachadzajuce sa na bitinku boli oSetrené povolenym veterinarnym liekom,
ale nebola dodrzand ochrannd lehota uvedena v smernici 2001/82/ES, uradny
veterinarny lekar nariadi, aby sa prislusné zvieratad oddelili od ostatnych skupin
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zvierat nachadzajicich sa na bitinku alebo nan privazanych za podmienok, ktoré
stanovi prislusny organ. Uradny veterinarny lekar okrem toho:

—  odlozi zabitie na naklady prevadzkovatel'a za podmienok stanovenych v ¢lanku
3 ods. 3 druhom pododseku a v ¢lanku 3 ods. 4 po uplynuti ochrannej lehoty
alebo

— nariadi prevadzkovatel'ovi, aby zvierata zabil oddelene. V takom pripade ich
uradny veterinarny lekar vyhlasi za nevhodné na l'udsku spotrebu a zaroven
prijme vSetky potrebné preventivne opatrenia na ochranu verejného zdravia a
zdravia zvierat.

Ak prevadzkovatel neprijme vSetky potrebné opatrenia, ktoré nariadil uradny
veterinarny lekar alebo prislusny orgén v stlade s ¢lankom 3 ods. 1, 2, 3, 4,5 a 6
tohto nariadenia, uradny veterinarny lekar alebo prislusny orgén prijmu opatrenia s
rovnakym t¢inkom na naklady prevadzkovaterla.

Cldanok 4
Vysetrovanie

Ak boli prekrocené maximdalne limity rezidui farmakologicky uCinnych latok
povolené vo veterindrnych liekoch alebo ako kimne doplnkové latky, stanovené na
zéklade nariadenia (ES) ¢&.470/2009 a nariadenia (ES) ¢. 1831/2003, alebo
maximalne hladiny rezidui farmakologicky u¢innych latok v désledku nevyhnutného
prenosu tychto latok do necielového krmiva, stanovené na zaklade nariadenia Rady
(ES) ¢. 315/93, a teda sa zistilo nedodrzanie pravidiel, prislusny organ:

a)  vykona vSetky nevyhnutné opatrenia alebo vySetrovacie ukony, ktoré povazuje
za vhodné v suvislosti s predmetnym zistenim. To mdze zahfnat' vySetrovanie
v pol'nohospodarskom podniku povodu alebo odoslania zvierat vratane kontrol
zvierat alebo skupin zvierat v ich polnohospodarskych podnikoch pdvodu
alebo mieste odoslania s cielom zistit’ rozsah a pdvod nedodrzania pravidiel a
stanovit’ mieru zodpovednosti prevadzkovatel’a;

b) poziada chovatela zvierat alebo zodpovedného veterindrneho lekara, aby
predlozil zaznamy o predpisanych liekoch a oSetreniach a vSetku dokumentaciu
odovodiiujucu povahu oSetrenia.

Ak sa v pripade farmakologicky u¢innych latok povolenych vo veterinarnych liekoch
alebo ako kfmne doplnkové latky zistia rezidud v koncentraciach nizSich ako
maximalne limity rezidui, ale pritomnost’ tychto rezidui nie je v sulade s
informéaciami o potravinovom retazci, v dosledku c¢oho vznikd podozrenie na
nedodrziavanie pravidiel alebo nezdkonné oSetrenie, prislusny orgén vykona vSetky
vySetrovacie ukony, ktoré povaZzuje za nevyhnutné na vySetrenie zdroja tychto
rezidui alebo nedostatkov v informaciach o potravinovom ret’azci.

Ak existuje podozrenie na rezidua v mnoZzstvach prekracujicich maximalne limity
rezidui alebo maximalne hladiny rezidui stanovené na zaklade pravnych predpisov
EU pre farmakologicky u¢inné latky povolené vo veterinarnych liekoch alebo ako
kfmne doplnkové latky, prisluSny organ vykond vSetky vySetrovacie ukony, ktoré
povazuje za vhodné.

Ak existuje podozrenie na nezdkonné oSetrenie alebo ak bolo takéto oSetrenie
zistené, alebo ak sa zistia latky spadajuce do rozsahu posobnosti smernice 96/22/ES
vo vlastnictve neopravnenych osdb alebo prevadzkovatelov, alebo ak sa zistia
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zakédzané alebo nepovolené latky alebo pripravky vo vlastnictve neopravnenych osdb
alebo prevadzkovatelov, prislusny organ:

a)  bezodkladne uradne pozastavi hospodarske zvieratd a produkty, ktorych sa
vysetrovanie tyka;

b)  pocas uradného pozastavenia prisluSny organ:

— nariadi, aby zvieratd, ktorych sa vySetrovanie tyka, neboli pocas
vySetrovania prepravované bez predchadzajiceho povolenia prislusného
organu;

— nariadi, aby jatocné teld, miso, vedl'ajSie jatocné produkty, vedlajSie
produkty, mlieko, vajcia a med =z tychto zvierat neopustali
pol'nohospodarsky podnik alebo prevadzkaren pdévodu a neboli
odovzdané inej osobe bez predchadzajuceho povolenia prislusSného
organu;

— v prislusnych pripadoch nariadi, aby krmivo, voda alebo in¢ dotknuté
produkty boli skladované oddelene a neboli prepravované z
pol'nohospodarskeho povodu alebo prevadzkarne povodu;

— zabezpeci, aby zvieratd, ktorych sa vySetrovanie tyka, boli oznacené
uradnou znackou alebo inymi prostriedkami identifikécie alebo v pripade
hydiny, ryb a véiel, aby boli drzané v ozna¢enom priestore alebo uli;

— prijme vhodné preventivne opatrenia v stlade s povahou identifikovanej
latky alebo latok;

c) poziada chovatela zvierat a zodpovedného veterinarneho lekara, aby predlozili
vSetku dokumentéaciu odévodnujucu povahu oSetrenia;

d) vykona akékolvek iné turadné kontroly zvierat alebo skupin zvierat v
pol'nohospodéarskom podniku pdévodu alebo odoslania zvierat nevyhnutné na
potvrdenie takéhoto pouzitia;

e)  vykona akékol'vek iné¢ uradné kontroly nevyhnutné na potvrdenie nadobudnutia
a pritomnosti nepovolenych alebo zakazanych latok;

f)  vykona akékol'vek iné uradné kontroly, ktoré povazuje za nevyhnutné na
objasnenie povodu zakdzanych alebo nepovolenych latok alebo pripravkov ¢i
oSetrenych zvierat.

Uradné kontroly uvedené v tomto &lanku mozu zahffiat aj kontroly vyrobcov,
distributorov, dopravcov, miest vyroby farmakologicky ucinnych latok a
veterinarnych liekov, lekarni, vSetkych prislusnych aktérov v dodavatel'skom retazci
a vSetkych a d’alSich miest, ktorych sa tyka vySetrovanie.

Uradné kontroly uvedené v tomto &lanku mozu zahffiat' aj Gradny odber vzoriek
vratane vzoriek vody, krmiva, maisa, vedlajSich jato¢nych produktov, krvi,
vedl'ajSich Zivo¢iSnych produktov, srsti, mocu, vykalov a inych Zivo¢iSnych matric.
Prislu$ny organ odoberie akykol'vek pocet vzoriek, ktory povazuje za nevyhnutny na
vySetrenie podozrenia na nedodrziavanie alebo zisteného nedodrziavania pravidiel
alebo nezakonného oSetrenia. V pripade zivocichov akvakultary sa mézu vyzadovat’
vzorky z vod, v ktorych sa chovaju alebo lovia, a v pripade medonosnych vciel sa
mozu vyZzadovat’ vzorky z Ul'ov.

10

SK



Clanok 5
Nasledné opatrenia v pripade Ze rezidua farmakologicky ucinnych latok povolenych vo
veterindrnych liekoch alebo ako kimne doplnkové latky prekracuju uplatnitel’né
maximdlne limity rezidui alebo maximadlne hladiny rezidui

Ak boli prekro¢ené maximdalne limity rezidui farmakologicky ucinnych latok
povolené vo veterinarnych liekoch alebo ako kifmne doplnkové latky, stanovené na
zéklade nariadenia Rady (ES) €. 470/2009 a nariadenia (ES) ¢. 1831/2003, alebo
maximalne hladiny rezidui farmakologicky ucinnych latok v dosledku nevyhnutného
prenosu tychto latok do necielového krmiva, stanovené na zaklade nariadenia Rady
(ES) ¢. 315/93, prislusny organ:

— vyhlasi jatocné teld a produkty, ktorych sa nedodrziavanie pravidiel tyka, za
nevhodné na ludski spotrebu a nariadi prevadzkovatelovi, aby vsSetky
produkty odstranil ako material kategorie 2, ako je stanovené v nariadeni (ES)
¢. 1069/2009;

—  prijme akékol'vek d’alSie opatrenia nevyhnutné na ochranu verejného zdravia;
okrem iného mdze napriklad rozhodnut’, Ze pocas stanovenej lehoty zvieratd
nemozu opustit’ dotknuty pol'nohospodarsky podnik alebo prevadzkaren;

— nariadi prevadzkovatel'ovi, aby prijal primerané opatrenia na rieSenie pricin
nedodrziavania pravidiel;

— vykona dodato¢né uradné kontroly s cielom overit, ¢i opatrenia prijaté
prevadzkovatel'om na rieSenie pri¢iny nedodrziavania pravidiel su u¢inné. To
modze zahfiiat' odber tolkych néslednych vzoriek, kolko sa povazuje za
potrebné v suvislosti so zvieratami alebo s produktmi z toho istého
pol'nmohospodarskeho podniku alebo prevadzkarne.

V pripade opakovaného nedodrzania pravidiel tym istym prevadzkovatel'om
vykondva prislusny organ pravidelné dodato¢né uradné kontroly vratane odberu
vzoriek a analyzy v pripade zvierat a produktov od prislusného prevadzkovatela
pocas najmenej Siestich mesiacov odo dna, ked’ bol zisteny druhy pripad nedodrZzania
pravidiel. Zaroven prevadzkovatelovi nariadi, aby zabezpecil, Ze dotknuté zvierata
a jatocné tela, miso, vedl'ajSie jatocné produkty, vedl'ajSie produkty, mlieko, vajcia a
med z tychto zvierat sa skladuji oddelene od ostatnych zvierat a neopusStaju
polnohospodarsky podnik alebo prevadzkaren pdvodu, ani sa neodovzdaji inej
osobe bez predchadzajuceho povolenia prislusného organu.

Ak prevadzkovatel' neprijme vSetky potrebné opatrenia, ktoré nariadil prisluSny
organ v sulade s tymto clankom, prisluSny organ prijme opatrenia s rovnakym
ucinkom na néklady prevadzkovatel’a.

Cldanok 6
Nasledné opatrenia v pripade nezdkonného oSetrenia a vlastnictva zakazanych alebo
nepovolenych latok alebo pripravkov

Ak sa zisti, Ze neopravnené osoby maji vo vlastnictve latky spadajice do rozsahu
posobnosti smernice 96/22/ES, zakazané alebo nepovolené latky alebo pripravky, v
dosledku ¢oho vznikd podozrenie na nezdkonné oSetrenie, uvedené latky alebo
pripravky sa tradne pozastavia, az kym prislusny organ neprijme opatrenia uvedené
v odsekoch 2, 3 a 4 tohto ¢lanku bez toho, aby tym bolo dotknuté nasledné znicenie
liekov a mozné ulozenie sankcii osobe, resp. osobam, ktoré porusili pravidla.
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Ak sa preukdze nezdkonné oSetrenie alebo ak sa latky spadajuce do rozsahu
posobnosti smernice 96/22/ES, zakazané alebo nepovolené latky alebo pripravky
zistia vo vlastnictve neopravnenych osob alebo prevadzkovatel'ov, prislusny organ:

— uradne pozastavi hospodarske zvierata a jato¢né tela, miso, vedlajSie jatocné
produkty a vedlajSie produkty zvierat, ktorych sa tyka nezakonné oSetrenie,
spolu s mliekom, vajcami a medom z uvedenych zvierat, ako je stanovené
v ¢lanku 4 ods. 4 pism. b),

— odoberie vzorky zo vsetkych prislusnych skupin zvierat, ktoré¢ patria k danému
pol'nohospodarskemu podniku,

— nariadi prevadzkovatel'ovi, aby usmrtil zviera alebo zvierata, v pripade ktorych
sa zistilo nezdkonné oSetrenie, a odstranil ich v stlade s nariadenim (ES)
¢. 1069/2009,

— vyhlasi vSetky jato¢né teld a produkty, ktorych sa tyka nezdkonné oSetrenie, za
nevhodné na ludsku spotrebu a nariadi prevadzkovatelovi, aby vSetky
produkty odstranil v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1069/20009.

Na ucely odseku 2:

— vSetky zvierata zo skupiny alebo skupin, v ktorych sa v pripade jedného alebo
viacerych zvierat potvrdilo nezdkonné oSetrenie zakdzanymi alebo
nepovolenymi latkami, sa takisto povazuji za nezdkonne oSetrené, okrem
pripadu, Ze prislusny organ na ziadost’ a na ndklady prevadzkovatel’a suhlasi s
vykonanim dodatocnych uradnych kontrol u vSetkych zvierat z prislusnej
skupiny alebo skupin zvierat s cielom potvrdit, Zze uvedené zvieratd neboli
podrobené nezdkonnému osSetreniu,

— vSetky zvierata zo skupiny alebo skupin, v ktorych sa v pripade jedného alebo
viacerych zvierat potvrdilo nezédkonné oSetrenie v dosledku pouzitia latok
alebo veterinarnych liekov povolenych podla pravnych predpisov Unie u
zvierat uréenych na produkciu potravin na iné ucely alebo za inych podmienok
nez tie, ktoré st stanovené v uvedenych pravnych predpisoch alebo pripadne
vnutroStatnych pravnych predpisoch, sa takisto povazuji za nezakonne
oSetrené, okrem pripadu, Ze prisluSny organ na Ziadost a na néklady
prevadzkovatel'a suhlasi s vykonanim dodatocnych uradnych kontrol u
vSetkych zvierat z prislusnej skupiny alebo skupin zvierat, v pripade ktorych
existuje podozrenie na nezakonné oSetrenie, s cielom potvrdit, Ze uvedené
zvierata neboli podrobené nezdkonnému oSetreniu.

V pripade zisteného nezdkonného oSetrenia v akvakulture sa vzorky odoberaji zo
vSetkych prislusnych rybnikov, plotieck a klietok. Ak je v pripade zisteného
nezakonného oSetrenia v akvakultire vzorka odobratad z urcitého rybnika, plotky
alebo klietky nevyhovujuca, vSetky zvieratd v danom rybniku, plotke alebo klietke sa
povazuju za nezdkonne oSetrené.

PrisluSny orgén vykonava pravidelné dodato¢né uradné kontroly pocas obdobia
najmenej 12 mesiacov odo dna, ked sa potvrdilo nedodrZanie pravidiel v
pol'nohospodarskemu podniku alebo podnikoch, za ktoré zodpoveda ten isty
prevadzkovatel, av pripade zvierat a tovaru, ktoré patria prisluSnému
pol'nohospodarskemu podniku alebo podnikom.

Pol'nohospodarske podniky alebo prevadzkarne, ktoré zasobuju chov, ktoré¢ho sa
nedodrziavanie pravidiel tyka, ako aj vSetky pol'nohospodarske podniky v rovnakom
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dodévatel'skom retazci zvierat a krmiv ako pol'nohospodarsky podnik povodu alebo
odoslania mézu podliehat’ tradnym kontroldam s cielom urcit povod predmetnej
latky:

— poCas prepravy, distriblicie a predaja alebo nadobudania farmakologicky
ucinnych latok;
— v ktoromkol'vek bode vyrobného a distribuc¢ného ret'azca krmiv pre zvierata;

— v celom vyrobnom ret'azci zvierat a produktov zivoc¢isneho povodu.

7. Ak prevadzkovatel' neprijme vSetky potrebné opatrenia, ktoré nariadil prislusny
organ v sulade s tymto ¢lankom, prislusny organ prijme opatrenia s rovnakym
uc¢inkom na naklady prevadzkovatel’a.

Cldnok 7
PoZiadavky na analytické metody a odber vzoriek

Vsetky vzorky uveden¢ v tomto nariadeni sa odoberaju a analyzuji v silade s nariadenim
(EU) 2017/625, rozhodnutim Komisie 1998/179/ES'® a rozhodnutim Komisie 2002/657/ES!®.

Clanok 8
Opatrenia tykajuce sa registrdcii, povoleni a uradnych schvaleni

Ak sa potvrdi vlastnictvo, pouzivanie alebo vyroba nepovolenych latok alebo pripravkov,
vSetky registracie, povolenia alebo tradné schvalenia udelené dotknutej prevadzkarni alebo
prevadzkovatel'ovi sa pozastavia na obdobie, ktoré stanovi prislusny organ.

V pripade opakovaného porusenia pravidiel prisluSny orgén tieto registracie, povolenia alebo
uradné schvélenia odnime. V pripade ich odnatia je prevadzkovatel povinny o prislusné
registracie, povolenia alebo tradné schvalenia opdtovne poziadat' a preukazat’, Ze v tejto
stvislosti spiia prislusné poziadavky.

Cldanok 9
Administrativna pomoc

Ak sa nedodrziavanie pravidiel podl'a ¢lankov 5 a 6 zisti v suvislosti so zvieratami alebo
s produktmi zivo¢iSneho pdvodu pochadzajicimi z iného Clenského §tatu, prislusny organ,
ktory vykonava vySetrovanie, zasle oznamenie o zistenom nedodrziavani pravidiel v stlade s
¢lankami 105 a 106 nariadenia (EU) 2017/625 a v pripade potreby poziada prislusny organ
Clenského S$tatu povodu o administrativnu pomoc v stlade s clankom 104 uvedeného
nariadenia. Prislusny orgéan ¢lenského Statu povodu uplatiiuje ¢lanky 5 a 6 tohto nariadenia na
pol'nohospodarsky podnik povodu alebo odoslania.

15 Rozhodnutie Komisie 1998/179/ES z 23. februara 1998, ktoré stanovuje podrobné pravidla uradného
odberu vzoriek na monitorovanie urcitych latok a ich rezidui v zivych zvieratach a v Zivocisnych
vyrobkoch (U. v. ES L 65, 5.3.1998, s. 31).

16 Rozhodnutie Komisie 2002/657/ES zo 14. augusta 2002, ktorym sa vykondva smernica Rady 96/23/ES
tykajuca sa vykonavania analytickych metod a interpretacie vysledkov (U. v. ES L 221 zo 17. 8. 2002,
s. 8).
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Clanok 10
Odkazy

Odkazy na ¢lanok 13, ¢lanok 15 ods. 3, ¢lanok 16 ods. 2 a 3, ¢lanok 17, ¢lanok 18 a ¢lanky 22
az 25 smernice 96/23/ES sa povazuji za odkazy na toto nariadenie a zneju v sulade s
tabul’kou zhody uvedenou v prilohe.

Cldanok 11
Nadobudnutie ucinnosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobtida ucinnost’ dvadsiatym diilom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Uplatiiuje sa od 14. decembra 2019.

Toto nariadenie je zadvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 19. 6. 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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