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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../...
av den 19.6.2019

om komplettering av Europaparlamentets och riadets forordning (EU) 2017/625 vad
giller misstinkt eller konstaterad bristande efterlevnad av de unionsbestimmelser som
ar tillimpliga pa anvindningen av eller pa resthalter av farmakologiskt aktiva
substanser som ir godkiinda i veterinirmedicinska liikemedel eller som fodertillsatser
eller av de unionsbestimmelser som ér tillimpliga pa anvindningen av eller pa
resthalter av forbjudna eller otillitna farmakologiskt aktiva substanser

(Text av betydelse for EES)
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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL DEN DELEGERADE AKTEN

I Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625" faststills bestimmelser for den
offentliga kontroll och annan kontrollverksamhet som utfors av medlemsstaternas behoriga
myndigheter, sirskilt nér det géller framstédllning av produkter av animaliskt ursprung avsedda
att anvindas som livsmedel.

Detta utkast till delegerad forordning handlar om utférandet av offentlig kontroll och
myndigheternas atgidrder 1 hdndelse av misstdnkt eller konstaterad bristande efterlevnad av
bestimmelserna om anviandning av eller resthalter av farmakologiskt aktiva substanser som é&r
godkénda 1 veterindirmedicinska likemedel eller som fodertillsatser eller om anvdndning av
eller resthalter av forbjudna eller otillatna farmakologiskt aktiva substanser.

Bestammelserna om anvéndning av eller resthalter av farmakologiskt aktiva substanser som &r
godkinda i veterindrmedicinska likemedel eller som fodertillsatser eller om anvéndning av
eller resthalter av forbjudna eller otillitna farmakologiskt aktiva substanser finns i olika
unionsakter. Villkoren for att de ska efterlevas anges dock inte ndrmare i dessa akter. Syftet
med detta utkast till delegerad forordning dr darfor att inom ramen for forordning (EU)
2017/625 sidkerstélla att offentlig kontroll utférs och tillimpliga &atgdrder vid bristande
efterlevnad eller misstanke om bristande efterlevnad vidtas pa ett enhetligt sétt 1 hela
Europeiska unionen, sé att manniskor och djur far samma héalsoskydd overallt.

2. SAMRAD SOM FOREGATT ANTAGANDET AV AKTEN

Kommissionens expertgrupp for resthalter av veterindrmedicinska lakemedel (E03595) har
konsulterats vid flera tillfdllen och diskussionerna bidrog till att det utarbetades ett utkast.

Det har hallits ett mote med relevanta berdrda parter da de huvudsakliga delarna av akten
belystes och diskuterades.

Forslaget offentliggjordes for att synpunkter skulle kunna ldmnas mellan den 13 februari och
13 mars 2019 och det kom in synpunkter frdn National Sheep Association i Forenade
kungariket och European Livestock and Meat Trades Union (UECVB). Dessa synpunkter har
diskuterats i kommissonens expertgrupp for resthalter av veterindrmedicinska likemedel.

3. DEN DELEGERADE AKTENS RATTSLIGA ASPEKTER

Den hir delegerade forordningen frdn kommissionen kompletterar forordning (EU) 2017/625
med bestimmelser om utforandet av offentlig kontroll och om étgéarder som ska vidtas vid
misstinkt eller konstaterad bristande efterlevnad av bestimmelserna om anvéndning av och
resthalter av de berorda substanserna.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll
och annan offentlig verksamhet for att sikerstélla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen
och av bestdmmelser om djurs hédlsa och djurskydd, véxtskydd och véxtskyddsmedel samt om &ndring
av Europaparlamentets och rédets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG)
nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU)
2016/2031, radets forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG,
1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphédvande av Europaparlamentets
och radets forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, radets direktiv 89/608/EEG,
89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets beslut
92/438/EEG (forordningen om offentlig kontroll) (EUT L 95, 7.4.2017, s. 1).
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Detta initiativ &r ocksd nddvéndigt mot bakgrund av upphdvandet av direktiv 96/23/EG dir
det for nirvarande faststills atgdrder for dvervakning av vissa substanser och resthalter av
dessa i levande djur och i produkter framstillda av levande djur och dir det anges vilka
efterlevnadsatgirder som ska vidtas av de behdriga myndigheterna i hiandelse av misstankt
eller konstaterad bristande efterlevnad i friga om substanser och resthalter som omfattas av
direktivet. Det direktivet sdkerstéller en harmoniserad efterlevnad av EU:s lagstiftning om
livsmedelssidkerhet i fraga om anvéndningen av och resthalter av farmakologiskt aktiva
substanser. For att sdkerstdlla en kontinuerlig och harmoniserad efterlevnad bor
bestimmelserna i direktiv 96/23/EG om uppf6ljning av bristande efterlevnad inforas i det nya
regelverket enligt forordning (EU) 2017/625.
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../...
av den 19.6.2019

om komplettering av Europaparlamentets och riadets forordning (EU) 2017/625 vad
giller misstinkt eller konstaterad bristande efterlevnad av de unionsbestimmelser som
ar tilliimpliga pa anvindningen av eller pa resthalter av farmakologiskt aktiva
substanser som ar godkinda i veterinirmedicinska likemedel eller som fodertillsatser
eller av de unionsbestimmelser som ir tilliimpliga pia anvindningen av eller pa
resthalter av forbjudna eller otillitna farmakologiskt aktiva substanser

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars
2017 om offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet for att sikerstilla tillimpningen av
livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hélsa och djurskydd,
vaxtskydd och vixtskyddsmedel samt om dndring av Europaparlamentets och réadets
forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009,
(EU) nr1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets
forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och rédets direktiv 98/58/EG,
1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphidvande av
Europaparlamentets och rédets forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, radets
direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och
97/78/EG samt ridets beslut 92/438/EEG (forordningen om offentlig kontroll)?, sirskilt
artikel 19.2 a och 19.2 b, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EU) 2017/625 innehéller bestimmelser om hur medlemsstaternas
behoriga myndigheter ska utfora offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet for
att verifiera att unionslagstiftningen efterlevs bl.a. pd omradet for livsmedelssdkerhet i
alla produktions-, bearbetnings- och distributionsled. Den innehéller sérskilda
bestimmelser om offentlig kontroll av substanser vars anvindning kan leda till
resthalter 1 livsmedel och foder.

(2) I artiklarna 137 och 138 1 forordning (EU) 2017/625 faststdlls de behoriga
myndigheternas skyldigheter nar det géller atgérder som ska vidtas vid misstanke om
bristande efterlevnad och fortecknas de insatser som ska goras och atgérder som ska
vidtas vid konstaterad bristande efterlevnad.

3) Genom forordning (EU) 2017/625 upphivs direktiv 96/23/EG® med verkan den 14
december 2019. I det direktivet faststélls for ndrvarande atgérder for 6vervakning av
vissa substanser och resthalter av dessa i levande djur och i produkter framstéllda av

2 EUT L 95,7.4.2017, s. 1.

Radets direktiv 96/23/EG av den 29 april 1996 om inforande av kontrollatgérder for vissa &mnen och
restsubstanser av dessa i levande djur och i produkter framstéillda ddrav och om upphédvande av direktiv
85/358/EEG och 86/469/EEG samt beslut 89/187/EEG och 91/664/EEG (EGT L 125, 23.5.1996, s. 10).
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(4)

)

levande djur och dir anges vilka efterlevnadsatgédrder som ska vidtas av de behoriga
myndigheterna 1 hidndelse av misstdnkt eller konstaterad bristande efterlevnad i fraga
om substanser och resthalter som omfattas av direktivet.

Bestdmmelserna i direktiv 96/23/EG sékerstiller en harmoniserad efterlevnad av EU:s
lagstiftning om livsmedelssdkerhet i frdga om anvédndningen av och resthalter av
farmakologiskt aktiva substanser. For att rationalisera och forenkla det dvergripande
regelverket har de bestimmelser som é&r tillimpliga pa offentlig kontroll pa vissa
omraden av lagstiftningen om den jordbruksbaserade livsmedelskedjan inforts i
ramverket for offentlig kontroll enligt forordning (EU) 2017/625. For att sékerstélla en
kontinuerlig och harmoniserad efterlevnad bor bestimmelserna 1 direktiv 96/23/EG
om uppfoljning av bristande efterlevnad inforas i det nya regelverket enligt férordning
(EU) 2017/625.

Bestimmelserna i den hér fOrordningen boér, inom ramen for forordning (EU)
2017/625, sdkerstilla fortsatt tillimpning av kraven pa uppfoljning av misstankt eller
konstaterad bristande efterlevnad av de bestimmelser som dr tillimpliga pé
anviandningen av eller pd resthalter av farmakologiskt aktiva substanser som é&r
godkdnda i veterindrmedicinska likemedel eller som fodertillsatser eller av de
unionsbestimmelser som &r tilldmpliga pd anvindningen av eller pd resthalter av
forbjudna eller otilldtna farmakologiskt aktiva substanser, sirskilt bestimmelserna i
foljande rittsakter:

— Forordning (EG) nr 470/2009*, som innehaller bestimmelser om faststillande
av gransvirden for farmakologiskt aktiva substanser i livsmedel av animaliskt
ursprung och om utsldppande pad marknaden av livsmedel av animaliskt
ursprung som innehéller resthalter av farmakologiskt aktiva substanser.

— Forordning (EG) nr 37/2010°, dir farmakologiskt aktiva substanser
klassificeras antingen som forbjudna eller med avseende pd de tillimpliga
MRL-vérdena.

— I forordning (EG) nr 1831/2003%, som innehdller bestimmelser om
godkdnnande av vissa veterindrmedicinska likemedel som fodertillsatser, och
de rattsakter som antagits pd grundval av den fOrordningen faststills
godkdnnandena av specifika substanser och deras MRL-vérden 1 livsmedel av
animaliskt ursprung.

— Férordning (EG) nr 1950/20067, som innehéller en forteckning dver substanser
som &r vdsentliga for behandling av héstdjur.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om
gemenskapsforfaranden for att faststélla gransvarden for farmakologiskt verksamma @mnen i animaliska
livsmedel samt om upphdvande av rédets forordning (EEG) nr 2377/90 och é&ndring av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 726/2004 (EUT L 152, 16.6.2009, s. 11).

Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 av den 22 december 2009 om farmakologiskt aktiva
substanser och deras klassificering med avseende pa MRL-vdrden i animaliska livsmedel
(EUT L 15, 20.1.2010, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (EUT L 268, 18.10.2003, s. 29).

Kommissionens forordning (EG) nr 1950/2006 av den 13 december 2006 om upprittande av en
forteckning 6ver substanser som ér vésentliga for behandling av histdjur samt substanser som medfor
ytterligare kliniska fordelar, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG om
upprattande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska ldkemedel (EUT L 367, 22.12.2006, s. 33).
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(8)
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— Kommissionens forordning (EG) nr 124/20098, som faststiller hogsta tillatna
halter av koccidiostatika eller histomonostatika i1 livsmedel till foljd av
oundviklig korskontamination av foder som de inte dr avsedda for, pa grundval
av  radets forordning (EEG) nr315/93 om  faststillande av
gemenskapsforfaranden for frimmande &mnen i livsmedel®°,

—  Direktiv 96/22/EG'!, som forbjuder anvindning av vissa &mnen med hormonell
och tyreostatisk verkan samt av $-agonister vid animalieproduktion.

Om forbjudna eller otillatna substanser pa grundval av de unionsbestimmelser som
avses 1 skil 5 uppticks hos obehoriga personer, sa att det uppstir en misstanke om
illegal behandling och eventuellt far konsekvenser for livsmedelssékerheten, bor de
atgirder for omhindertagande och undersékning som anges i forordning (EU)
2017/625 och 1 den har forordningen tillimpas.

I direktiv 2001/82/EG'? faststills regelverket for utslippande pa marknaden,
tillverkning, import, export, tillhandahallande, distribution, farmakovigilans, kontroll
och anvédndning av veterindrmedicinska ldkemedel. Farmakologiskt aktiva substanser
som inte &r tillitna 1 veterindrmedicinska ldkemedel fir inte anvdndas till
livsmedelsproducerande djur, med undantag for substanser som &r oundgingliga vid
behandling av histdjur, 1 enlighet med forordning (EG) nr 1950/2006. Uppfdljning av
konstaterad eller misstinkt bristande efterlevnad i samband med anvéndning av
veterindirmedicinska ldkemedel som far missténkta eller konstaterade konsekvenser for
livsmedelssdkerheten omfattas av forordning (EU) 2017/625 och den hér
forordningen. Direktiv 2001/82/EG har upphévts och ersatts av Europaparlamentets
och ridets forordning (EU) 2019/6 om veterinirmedicinska likemedel'® som ska
tillimpas frdn och med den 28 januari 2022 och bl.a. innehéller restriktioner for
anviandningen av antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel pa djur.

Eftersom skiljaktiga efterlevnadsétgirder skulle kunna leda till att ménniskors och
djurs hilsa inte skyddas pa samma sitt Gverallt samt till att det uppstar storningar pa
den inre marknaden och snedvridning av konkurrensen, bor forordning (EU) 2017/625
kompletteras med sérskilda bestimmelser om utforandet av offentlig kontroll av djur
och varor 1 alla produktions-, bearbetnings-, distributions- och anvéndningsled med
avseende pd missténkt eller konstaterad bristande efterlevnad nér det géller de berérda
substanserna och om de dtgérder som ska vidtas efter denna offentliga kontroll.

Med avseende pé sdrdragen for de atgdrder som ska vidtas och den kontroll som ska
utforas 1 hédndelse av misstinkt eller konstaterad bristande efterlevnad av de
unionsbestimmelser som é&r tillimpliga pad anvidndningen av farmakologiskt aktiva
substanser till livsmedelsproducerande djur och pa resthalter av dessa, och for att

Kommissionens forordning (EG) nr 124/2009 av den 10 februari 2009 om faststéllande av hdgsta
tillitna halter av koccidiostatika eller histomonostatika i livsmedel till foljd av oundviklig
korskontamination av foder som de inte &r avsedda for (EUT L 40, 11.2.2009, s. 7).

Bristande efterlevnad av dessa hogsta tilldtna halter anses som bristande efterlevnad av de bestimmelser
som &r tillimpliga pa anvdndning av och resthalter av veterindrmedicinska lakemedel.

Rédets forordning (EEG) nr 315/93 av den 8 februari 1993 om faststdllande av gemenskapsforfaranden
for frimmande dmnen i livsmedel (EGT L 37, 13.2.1993, s. 1).

Rédets direktiv 96/22/EG av den 29 april 1996 om forbud mot anvédndning av vissa d&mnen med
hormonell och tyreostatisk verkan samt av f-agonister vid animalieproduktion och om upphévande av
direktiv 81/602/EEG, 88/146/EEG och 88/299/EEG (EGT L 125, 23.5.1996, s. 3).

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska ldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 1).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindirmedicinska lakemedel och om upphévande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 43).
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sakerstdlla enhetlig tillimpning av efterlevnadsatgidrderna i unionen, bor det anges i
vilka fall atgirderna i artiklarna 137 och 138 1 forordning (EU) 2017/625 ska vidtas i
syfte att anpassa dem till denna sektor.

(10) I enlighet med artikel 79.2 c i forordning (EU) 2017/625 bor kostnaderna i samband
med obligatoriska avgifter eller palagor for offentlig kontroll som utfors i enlighet med
den forordningen biras av den aktér som ér ansvarig for djuren och varorna.

(11)  Enligt artikel 50 i forordning (EG) nr 178/2002'4 ska medlemsstaterna anméla om
livsmedel eller foder utgdér en direkt eller indirekt risk for manniskors hélsa via det
nétverk som inrittats for detta andamal. Foljaktligen bor bristande efterlevnad nir det
géller resthalter av farmakologiskt aktiva substanser som utgdr en sadan risk anmalas i
enlighet med detta. Om den bristande efterlevnaden identifierats i friga om djur eller
produkter av animaliskt ursprung som har sitt ursprung i en annan medlemsstat, bor
dessutom myndigheterna 1 den medlemsstat som identifierat den bristande
efterlevnaden och 1 ursprungsmedlemsstaten tilldimpa bestimmelserna om stéd i
forordning (EU) 2017/625 och vidta ldmpliga uppfoljningsatgérder enligt den hér
forordningen.

(12) Bestammelserna i1 direktiv 96/23/EG avseende uppfoljning av specifika fall av
konstaterad eller missténkt bristande efterlevnad i1 frdga om substanser och resthalter
som omfattas av direktivet upphor att gilla med verkan den 14 december 2019, och
dérfor bor den hir forordningen tillimpas fran och med det datumet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

I denna forordning faststélls bestimmelser om sérskilda krav for offentlig kontroll och
tillampliga atgdrder vid bristande efterlevnad eller misstidnkt bristande efterlevnad av de
unionsbestimmelser som dr tillimpliga pa anvindningen av godkénda, otilldtna och forbjudna
farmakologiskt aktiva substanser till livsmedelsproducerande djur och pa resthalter av dessa.

Artikel 2
Definitioner

I denna forordning ska definitionerna i1 forordning (EU) 2017/625, direktiv 2001/82/EG och
forordning (EG) nr 470/2009 gélla. Dessutom giller foljande definitioner:

a) farmakologiskt aktiv substans: substans eller blandning av substanser som &r avsedd
att anvindas 1 tillverkningen av ett veterindrmedicinskt likemedel och som nér det
anvénds vid framstdllningen av ett ldkemedel blir en aktiv substans i likemedlet.

b) otilldatna substanser: farmakologiskt aktiva substanser som inte &r upptagna 1 tabell 1
1 bilagan till férordning (EG) nr 37/2010 eller substanser som inte dr godkidnda som
fodertillsatser i enlighet med forordning (EG) nr 1831/2003, med undantag for
substanser som ir oundgingliga vid behandling av héstdjur och substanser som
medfor ytterligare kliniska fordelar jamfort med andra behandlingsalternativ som
finns for héstdjur, i enlighet med férordning (EG) nr 1950/2006.

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssékerhet och om forfaranden i fragor som géller livsmedelssdkerhet (EGT L 31, 1.2.2002,
s. 1).
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d)

illegal behandling: anvandning till livsmedelsproducerande djurslag av
— forbjudna eller otillatna substanser eller produkter, eller

— substanser eller veterindrmedicinska lakemedel som godkints i enlighet med
unionslagstiftning for andra dndamal eller pa andra villkor 4n dem som
faststills 1 den lagstiftningen eller, 1 forekommande fall, i nationell lagstiftning.

Vid tillampningen av denna forordning ska bristande efterlevnad av karenstiden eller
resthalter av farmakologiskt aktiva substanser som dverskrider MRL-virdet eller den
hogsta tillatna halten inte anses som illegal behandling nér det giller substanser eller
veterindrmedicinska likemedel som godkénts i enlighet med unionslagstiftning,
under forutsittning att alla andra villkor for anvindningen av substansen eller det
veterindrmedicinska ldkemedlet enligt unionslagstiftning eller nationell lagstiftning
ar uppfyllda.

resthalter av farmakologiskt aktiva substanser som overskrider MRL-virdet:
forekomst av resthalter av godkénda farmakologiskt aktiva substanser i produkter av
animaliskt ursprung i en koncentration som Overskrider det MRL-virde som
faststéllts 1 unionslagstiftning.

resthalter av farmakologiskt aktiva substanser som overskrider de hogsta tilldtna
halterna: férekomst av resthalter av farmakologiskt aktiva substanser 1 produkter av
animaliskt ursprung, till f6ljd av oundviklig korskontamination av foder som de inte
ar avsedda for 1 en koncentration som Overskrider de hogsta tilldtna halter som
faststillts i unionslagstiftning.

parti djur: en grupp djur av samma djurslag och fran samma &ldersgrupp som fotts
upp samtidigt pa samma jordbruksanldggning under samma
uppfodningsforhédllanden.

Artikel 3

Atgiirder som ska vidtas i slakteriet vid bristande efterlevnad eller misstinkt bristande

efterlevnad

Om den officiella veterindr som utfor offentlig kontroll i1 ett slakteri eller den
officiella assistent som utfor vissa uppgifter inom ramen for denna kontroll
misstdnker eller har belidgg for att djur har fatt illegal behandling, ska den officiella
veterindren sakerstilla att foljande atgarder vidtas:

a)  Beordra att aktoren haller de berérda djuren atskilda fran andra partier djur som
finns i eller kommer till slakteriet pd villkor som ska faststéllas av den behoriga
myndigheten.

b)  Se till att djuren slaktas étskilda fran andra partier djur som finns i slakteriet.

c) Beordra att aktoren skiljer slaktkropparna, kottet, slaktbiprodukterna och
biprodukterna frdn de berdrda djuren 1 syfte att omedelbart identifiera dem och
héalla dem atskilda fran andra produkter av animaliskt ursprung, och férbjuda
att sddana produkter forflyttas, bearbetas eller bortskaffas utan
forhandsgodkinnande fran den behdriga myndigheten.

d) Beordra att det tas sddana prover som &dr nddvéindiga for att pavisa forekomst
av forbjudna eller otilldtna substanser eller av godkinda substanser i handelse
av misstinkt eller konstaterad anvdndning pé andra villkor &n dem som anges 1
lagstiftningen.
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Vid konstaterad illegal behandling ska den behoriga myndigheten beordra aktdren att
utan  skadestdnd eller  gottgdrelse  bortskaffa  slaktkropparna,  kottet,
slaktbiprodukterna och biprodukterna i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) 1069/2009.

Om den officiella veterindr som utfor offentlig kontroll i ett slakteri eller den
officiella assistent som utfor vissa uppgifter inom ramen for denna kontroll
misstdnker att de djur som finns i slakteriet visserligen har behandlats med ett
godként veterindrmedicinskt ldkemedel men att den karenstid som avses 1 direktiv
2001/82/EG inte har iakttagits, ska den officiella veterindren beordra att de berdrda
djuren hélls atskilda fran andra partier djur som finns i eller kommer till slakteriet, pa
villkor som ska faststéllas av den behdriga myndigheten. Den officiella veterindren
ska ocksd

— senareldgga slakten pd aktorens bekostnad till dess att karenstiden har
iakttagits, eller

—  utfarda en order om att slakta djuren separat och, i avvaktan pa resultaten av en
undersokning, beordra att slaktkropparna, kottet, slaktbiprodukterna och
biprodukterna fran de berérda djuren omedelbart identifieras och halls atskilda
frén andra produkter av animaliskt ursprung.

Slakten far endast senareliggas under en begrinsad tid, forutsatt att den officiella
veterindren har verifierat att unionslagstiftningen om djurskydd iakttas och att de
berorda djuren kan hallas étskilda frén de andra djuren.

Nér slakten senareldggs i enlighet med punkt 3 far karenstiden under inga
omsténdigheter vara kortare dn

— den karenstid som anges i produktresumén for godkdnnandet for forsiljning av
de veterindrmedicinska ldkemedlen,

— den karenstid som faststélls i enlighet med den forordning genom vilken en
viss farmakologiskt aktiv substans godkinns for anvindning som fodertillsats 1
enlighet med forordning (EG) nr 1831/2003,

— den karenstid som veterindren angett for anvindningar enligt artikel 11 1
direktiv 2001/82/EG eller, om det inte angetts nagon karenstid for dessa
anviandningar, den minsta karenstid som anges 1 artikel 11 1 direktiv
2001/82/EG.

Nar slakten senareldggs far den behoriga myndigheten pad aktorens bekostnad ta
prover for att verifiera efterlevnaden av MRL-virdena ndr djuren vél har slaktats
efter karenstidens utgéng.

Om den officiella veterindr som utfor offentlig kontroll 1 ett slakteri eller den
officiella assistent som utfér vissa uppgifter inom ramen for denna kontroll har
beligg for att de djur som finns i slakteriet har behandlats med ett godként
veterindrmedicinskt likemedel men att den karenstid som avses 1 direktiv
2001/82/EG inte har iakttagits, ska den officiella veterindren beordra att de berdrda
djuren halls atskilda fran andra partier djur som finns i eller kommer till slakteriet, pd
villkor som ska faststéllas av den behdriga myndigheten. Den officiella veterindren
ska ocksa

— senareldgga slakten pé aktorens bekostnad pa de villkor som anges i artikel 3.3
andra stycket och artikel 3.4 till dess att karenstiden har 1akttagits, eller
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— utfdrda en order om att aktoren ska avliva djuren separat. I sddant fall ska den
officiella veterindren forklara dem otjénliga som livsmedel och samtidigt vidta
alla nodvéndiga forsiktighetsitgdrder for att skydda djurs och ménniskors
hilsa.

Om aktoren underlater att vidta alla nddvéndiga atgéarder for att folja den officiella
veterindrens eller den behoriga myndighetens order i enlighet med artikel 3.1, 3.2,
3.3, 3.4, 3.5 och 3.6 i denna forordning, ska den officiella veterindren eller den
behoriga myndigheten pé aktorens bekostnad vidta atgérder med samma verkan.

Artikel 4
Undersokning

Om de MRL-virden for farmakologiskt aktiva substanser godkénda i
veterindrmedicinska ldkemedel eller som fodertillsatser som har faststillts 1 enlighet
med forordning (EG) nr 470/2009 och forordning (EG) nr 1831/2003, eller om de
hogsta tillatna resthalter av farmakologiskt aktiva substanser till f6ljd av oundviklig
korskontamination av foder som de inte dr avsedda for som har faststillts i enlighet
med radets forordning (EG) nr 315/93, har overskridits sa att bristande efterlevnad
konstateras, ska den behoriga myndigheten gora foljande:

a)  Vidta alla nddvindiga atgérder eller gora alla nddvindiga undersékningar som
den anser vara lampliga i forhéllande till resultaten i fraga. Detta kan inbegripa
undersokningar pa djurens ursprungsforetag eller avsindande jordbruksforetag,
inklusive kontroller av djur eller partier djur pa deras ursprungsforetag eller
avsiandningsort, for att faststilla orsaken till och omfattningen av den bristande
efterlevnaden samt faststélla omfattningen av aktorens ansvar.

b) Begira att djurhallaren eller den ansvariga veterindren fOreter receptet,
behandlingsdokumentationen och all annan dokumentation som visar att
behandlingen &r berittigad.

Om resthalter identifieras 1 koncentrationer under MRL-virdena for farmakologiskt
aktiva substanser som &dr godkinda i veterinirmedicinska ldkemedel eller som
fodertillsatser men forekomsten av dessa resthalter inte Overensstimmer med
informationen fran livsmedelskedjan, sd att det uppstér en misstanke om bristande
efterlevnad eller illegal behandling, ska den behoriga myndigheten vidta alla atgérder
som den anser vara lampliga for att undersoka kéllan till dessa resthalter eller
bristerna i informationen fran livsmedelskedjan.

Vid misstanke om att resthalter forekommer pa nivder som overskrider MRL-
virdena eller de hogsta tillitna halterna enligt unionslagstiftningen for
farmakologiskt aktiva substanser som &r godkédnda i veterindrmedicinska likemedel
eller som fodertillsatser, ska den behdriga myndigheten vidta alla
undersokningsatgiarder som den anser vara lampliga.

Vid missténkt eller konstaterad illegal behandling, eller om substanser som omfattas
av direktiv 96/22/EG upptidcks hos obehdriga personer eller aktorer, eller om
forbjudna eller otillatna substanser eller produkter upptdcks hos obehoriga personer
eller aktorer, ska den behoriga myndigheten gora foljande:

a)  Omedelbart omhinderta de djur och produkter som berdrs av undersékningen.

b)  Under omhéndertagandet ska den behoriga myndigheten
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—  beordra att de djur som berdrs av undersdkningen inte forflyttas utan
forhandsgodkidnnande fran den behoriga myndigheten under den tid som
undersokningen péagar,

— beordra att slaktkroppar, kott, slaktbiprodukter, biprodukter, mjolk, dgg
och honung frén dessa djur inte lamnar ursprungsforetaget eller
ursprungsanldggningen och inte lamnas over till ndgon annan person utan
forhandsgodkidnnande fran den behdriga myndigheten,

— beordra att foder, vatten och alla andra berérda produkter i
forekommande fall halls atskilda och inte forflyttas fran
ursprungsforetaget eller ursprungsanldggningen,

— sakerstdlla att de djur som berdrs av undersdkningen ér forsedda med en
officiell mérkning eller nagot annat identifieringsmérke eller, niar det
giller fjaderfd, fisk och bin, att de hills i ett utrymme eller en bikupa som
har maérkts,

— vidta ldmpliga fOrsiktighetsatgirder med hinsyn till den eller de
identifierade substansernas art.

c) Begira att djurhallaren och den ansvariga veterindren foreter all dokumentation
som visar att behandlingen ar beréttigad.

d) Utfora all annan offentlig kontroll av djur eller partier djur pad djurens
ursprungsforetag eller avsdndningsort som dr ndodvandig for att faststilla sddan
anvandning.

e)  Utfora all annan offentlig kontroll som &r nddvindig for att faststélla forvirvet
och forekomsten av otillatna eller forbjudna substanser.

f)  Utfora all annan offentlig kontroll som anses nddvéndig for att faststilla de
forbjudna eller otillaitna substansernas eller produkternas ursprung eller de
behandlade djurens ursprung.

Den offentliga kontroll som avses i denna artikel far ocksé innefatta kontroller av
tillverkare, distributdrer, transportorer, de farmakologiskt aktiva substansernas och
de veterindrmedicinska likemedlens produktionsanldggning, apotek, alla relevanta
aktorer 1 forsorjningskedjan och alla andra stillen som berdrs av undersdkningen.

Den offentliga kontroll som avses i denna artikel far ocksd innefatta officiell
provtagning av bl.a. vatten, foder, kott, slaktbiprodukter, blod, animaliska
biprodukter, har, urin, fekalier och andra animaliska substanser. Den behoriga
myndigheten ska ta s manga prover som den anser nédvéndiga for att underséka den
misstdnkta eller konstaterade bristande efterlevnaden eller illegala behandlingen. Nar
det giller vattenbruksdjur far det krdvas prover fran odlings- eller fingstvattnen och
ndr det giller honungsbin far det krdvas prover fran bikuporna.

Artikel 5
Uppfoljning av de resthalter av farmakologiskt aktiva substanser godkiinda i

veterindrmedicinska likemedel eller som fodertillsatser som overskrider de tillimpliga

MRL-viirdena eller de hogsta tilldtna halterna

Om de MRL-viarden f{or farmakologiskt aktiva substanser godkénda i
veterindrmedicinska lakemedel eller som fodertillsatser som har faststéllts 1 enlighet
med forordning (EG) nr 470/2009 och forordning (EG) nr 1831/2003 har
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overskridits, eller om de hogsta tilldtna resthalter av farmakologiskt aktiva substanser
till f6ljd av oundviklig korskontamination av foder som de inte dr avsedda for som
har faststéllts 1 enlighet med radets forordning (EG) nr 315/93 har &verskridits, ska
den behoriga myndigheten gora foljande:

—  Forklara de slaktkroppar och produkter som berors av den bristande
efterlevnaden otjdnliga som livsmedel och beordra aktoren att bortskaffa alla
produkter som kategori 2-material i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) 1069/2009.

— Vidta alla andra nédvindiga atgarder for att skydda folkhélsan, vilket dven kan
innebdra forbud mot att avlagsna djur fran det berorda jordbruksforetaget eller
produkter fran det berérda jordbruksforetaget eller den berdrda anldggningen
under en faststélld period.

— Beordra aktdren att vidta lampliga atgérder for att atgdrda orsaken till den
bristande efterlevnaden.

—  Utfora ytterligare offentlig kontroll for att verifiera att de atgarder som aktdéren
vidtagit for att atgérda orsakerna till den bristande efterlevnaden &r effektiva.
Detta kan innebéra att ta s4 manga uppfoljningsprover av djur eller produkter
frdn samma jordbruksforetag eller anldggning som anses ndodvéndiga.

I héandelse av upprepad bristande efterlevnad hos samma aktor ska den behoriga
myndigheten utfora regelbunden ytterligare offentlig kontroll, inklusive provtagning
och analys, av den berorda aktorens djur och produkter under minst sex manader fran
och med den dag da bristande efterlevnad konstaterades for andra gangen. Den
behoriga myndigheten ska ocksa beordra aktdren att sékerstélla att de berérda djuren
samt slaktkroppar, kott, slaktbiprodukter, biprodukter, mjolk, d4gg och honung fran
dessa djur halls atskilda fran andra djur, inte l&dmnar ursprungsforetaget eller
ursprungsanldggningen och inte ldmnas Over till ndgon annan person utan
forhandsgodkidnnande fran den behoriga myndigheten.

Om aktdren underldter att vidta alla nodvéndiga atgérder for att f6lja den behoriga
myndighetens order i enlighet med denna artikel, ska den behoriga myndigheten pa
aktorens bekostnad vidta atgdrder med samma verkan.

Artikel 6

Uppfoljning av illegala behandlingar och innehav av forbjudna eller otilldtna substanser

eller produkter

Om substanser som omfattas av direktiv 96/22/EG, forbjudna eller otilldtna
substanser eller forbjudna eller otilldtna produkter upptécks hos obehoriga personer,
sd att det uppstdr en misstanke om illegal behandling, ska dessa substanser eller
produkter omhéndertas énda tills den behoriga myndigheten har vidtagit de atgirder
som foreskrivs i punkterna 2, 3 och 4 i denna artikel, utan att det paverkar den
pafdljande destrueringen av produkterna och de eventuella paféljderna mot
lagovertradaren eller lagovertrddarna.

Vid konstaterad illegal behandling, eller om substanser som omfattas av direktiv
96/22/EG, forbjudna eller otillatna substanser eller forbjudna eller otillatna produkter
upptédcks hos obehoriga personer eller aktorer, ska den behoriga myndigheten gora
foljande:
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— Ombhénderta  eller  behélla  djuren samt slaktkropparna,  kottet,
slaktbiprodukterna och biprodukterna frdn de djur som berérs av den illegala
behandlingen, tillsammans med mjolken, dggen och honungen fran dessa djur
som omhéndertagits 1 enlighet med artikel 4.4 b.

—  Taprover fran alla relevanta partier djur som hor till jordbruksforetaget.

— Beordra aktoren att avliva det eller de djur som har konstaterats fa illegal
behandling och att bortskaffa dem i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) 1069/2009.

—  Forklara alla de slaktkroppar eller produkter som berdrs av den illegala
behandlingen otjénliga som livsmedel och beordra aktoren att bortskaffa dem 1
enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) 1069/2009.

Vid tillampning av punkt 2 géller foljande:

—  Alla djur frén det eller de partier dér det bekréftats att ett eller flera djur har fatt
illegal behandling med forbjudna eller otillatna substanser ska ocksa anses ha
fatt illegal behandling, savida inte den behoriga myndigheten pd aktorens
begéran och bekostnad gar med pa att utfora ytterligare offentlig kontroll av
alla djur frén det eller de berdrda partierna for att sikerstdlla att djuren inte har
fatt ndgon illegal behandling.

— Alla djur fran det eller de partier déar det bekriftats att ett eller flera djur har fatt
illegal behandling till f6ljd av att substanser eller veterindirmedicinska
lakemedel som godkénts i enlighet med unionslagstiftning for andra d&ndamal
eller p4 andra villkor é&n dem som faststills i den lagstiftningen eller, 1
forekommande  fall, 1 nationell lagstiftning har anvints  till
livsmedelsproducerande djur, ska ocksa anses ha fitt illegal behandling, sédvida
inte den behoriga myndigheten pa aktorens begéran och bekostnad gér med pé
att utfora ytterligare offentlig kontroll av djuren frin det eller de berdrda partier
som misstinks ha behandlats illegalt, for att sikerstdlla att djuren inte har fatt
ndgon illegal behandling.

Vid konstaterad illegal behandling i vattenbruk ska prover tas fran alla dammar,
kassar och burar. I hindelse av konstaterad illegal behandling i vattenbruk och om
det prov som tagit frdn en specifik damm, kasse eller bur inte ar forenligt med
bestimmelserna, ska alla djur i den dammen, kassen eller buren anses ha fitt illegal
behandling.

Den behoriga myndigheten ska utfora regelbunden ytterligare offentlig kontroll i
minst tolv méanader riknat frdn den dag som den bristande efterlevnaden faststilldes
pa det eller de jordbruksforetag som samma aktdr ansvarar for och hos de djur och
varor som hor till jordbruksforetaget eller jordbruksforetagen i fraga.

De jordbruksforetag eller anldggningar som &r leverantorer till den
jordbruksanlédggning som berdrs av den bristande efterlevnaden liksom alla
jordbruksforetag i samma leverantdrskedja for djur och foder som ursprungsforetaget
eller det avsidndande jordbruksforetaget far bli foremal for offentlig kontroll for att
substansens ursprung ska kunna faststéllas,

— under transporten, distributionen och forsdljningen eller forvdrvet av
farmakologiskt aktiva substanser,

—  under hela produktions- och distributionskedjan for foder,
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— 1 hela produktionskedjan for djur och produkter av animaliskt ursprung.

7. Om aktoren underlater att vidta alla nodvandiga atgirder for att folja den behoriga
myndighetens order i enlighet med denna artikel ska den behdriga myndigheten pa
aktorens bekostnad vidta dtgdrder med samma verkan.

Artikel 7
Krav for analysmetoder och provtagning

Alla prover som avses i den hér forordningen ska tas och analyseras i enlighet med férordning
(EU) 2017/625, kommissionens beslut 1998/179/EG" och kommissionens beslut
2002/657/EG'®.

Artikel 8
Atgiirder niir det giiller registrering, tillstind och officiella godkinnanden

Om innehav, anvindning eller tillverkning av otilldtna substanser eller produkter har
bekriftats ska all registrering och alla tillstdnd eller officiella godkédnnanden som innehas av
den berorda anldggningen eller aktoren tillfalligt dterkallas under en period som den behoriga
myndigheten faststéller.

Om overtrddelsen upprepas ska den behoériga myndigheten &terkalla dessa tillstind eller
godkénnanden definitivt. I hindelse av aterkallelse ska aktoren aldggas att pd nytt ansoka om
den berdrda registreringen, det berdrda tillstdndet eller det berdrda officiella godkidnnandet
och alaggas att visa att de tillampliga kraven &r uppfyllda.

Artikel 9
Administrativt stod

Om den bristande efterlevnad som avses i artiklarna 5 och 6 har faststillts for djur eller
produkter av animaliskt ursprung som har sitt ursprung 1 en annan medlemsstat, ska den
behoriga myndighet som gor undersokningen anméila den konstaterade bristande
overensstimmelsen 1 enlighet med artiklarna 105 och 106 1 forordning (EU) 2017/625 och om
det kravs ldgga fram en begidran om administrativt stod frdn den behdriga myndigheten 1
ursprungsmedlemsstaten 1 enlighet med artikel 104 1 den fGrordningen. Den behoriga
myndigheten 1 ursprungsmedlemsstaten ska tillimpa artiklarna 5 och 6 i denna forordning pé
ursprungsforetaget, ursprungsanldggningen, det avsidndande jordbruksforetaget eller
avsdndaranldggningen.

Artikel 10
Hiinvisningar

Hénvisningar till artiklarna 13, 15.3, 16.2, 16.3, 17, 18 och 22-25 i direktiv 96/23/EG ska
anses som hanvisningar till den hir forordningen och ldsas i enlighet med jimforelsetabellen 1
bilagan.

15 Kommissionens beslut 1998/179/EG av den 23 februari 1998 om faststillande av
tillampningsforeskrifter avseende officiell provtagning for kontroll av vissa &mnen och resthalter av
dessa i levande djur och animaliska produkter (EGT L 65, 5.3.1998, s. 31).

Kommissionens beslut 2002/657/EG av den 14 augusti 2002 om genomforande av radets direktiv
96/23/EG avseende analysmetoder och tolkning av resultat (EGT L 221, 17.8.2002, s. 8).
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Artikel 11
Ikrafttridande och tillimpning

Denna forordning tridder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 14 december 2019.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.
Utfardad i Bryssel den 19.6.2019

Pa kommissionens vignar
Ordforande
Jean-Claude JUNCKER
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