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NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2022/1644
ze dne 7. &ervence 2022,

kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 o zvlastni poZadavky na

providéni dfednich kontrol pouZivini farmakologicky cinnych litek povolenych jako veterindrni

l1é¢ivé pripravky nebo jako dopliikové litky a zakdzanych nebo nepovolenych farmakologicky
dcinnych litek a jejich rezidui

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017 o dfednich kontrolach
a jinych tfednich Cinnostech provddénych s cilem zajistit uplatiovani potravinového a krmivového prdva a pravidel
tykajicich se zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin a p¥{pravkd na ochranu rostlin, o zméné
nafizeni Evropského 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, naiizeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) & 1099/2009
a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43[ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zrudeni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425/EHS,
91/496/EHS, 96/23[ES, 96/93/ES a 97/78[ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS (naf{zeni o tifednich kontroldch) (!),
a zejména na ¢l. 19 odst. 2 pism. a) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (EU) 2017/625 stanovi pravidla pro provadéni tfednich kontrol a jinych dfednich ¢innosti pfislusnymi
organy clenskych stdti za ticelem ovéfeni souladu s pravnimi predpisy Unie v oblasti bezpecnosti potravin a krmiv.
Clének 9 uvedeného nafizeni konkrétné vyzaduje, aby pfislusné orgdny provadély Giedni kontroly u viech
provozovatelt pravidelné, na zdkladé rizika a s pfiméfenou Cetnosti. Clének 109 uvedeného nafizeni uklddd
Clenskym stitim povinnost zajistit, aby pfislusné orgdny provadély dfedni kontroly na zdkladé viceletého
vnitrostatniho planu kontrol. Nafizeni (EU) 2017/625 navic specifikuje obecny obsah viceletych vnitrostatnich
plant kontrol, véetné pozadavku, aby clenské stity do téchto svych plant zahrnuly tfedni kontroly pouzivani
farmakologicky ucinnych ldtek povolenych jako veterindrni 1é¢ivé piipravky nebo jako doplitkové latky
a zakdzanych nebo nepovolenych farmakologicky tc¢innych latek a jejich rezidui. Nafizeni (EU) 2017/625 svéfuje
Komisi pravomoc stanovit zvlastni pozadavky na provadéni uvedenych afednich kontrol, v piislusnych piipadech
véetné rozsahu odebiranych vzorkd a fizi produkce, zpracovéni a distribuce, v nichz se vzorky musi odebirat,
s ohledem na nebezpedi a rizika souvisejici s latkami uvedenymi v ¢l. 19 odst. 1 zminéného nafizeni.

(2)  Nafizeni (EU) 2017/625 zrusilo s G¢inkem ode dne 14. prosince 2019 smérnici Rady 96/23/ES (?) a stanovilo
piislusnd pfechodnd opatfeni. Uvedend pfechodnd opatieni stanovi, Ze do 14. prosince 2022 maji pfislusné orgny
ufedni kontroly nezbytné ke zji§téni ptitomnosti urcitych latek a skupin rezidui naddle provadét v souladu se
smérnici 96/23(ES. Pfechodnd opatfeni konkrétné stanovi pozadavky pro plany dozoru ¢lenskych stdti na
zjistovani rezidui ¢i latek spadajicich do oblasti ptisobnosti uvedené smérnice.

() Uf. vést.L95,7.4.2017,s. 1.

() Smérnice Rady 96/23[ES ze dne 29. dubna 1996 o kontrolnich opatfenich u nékterych litek a jejich rezidui v Zivych zvifatech
a Zivocisnych produktech a o zruseni smérnic 85/358/EHS a 86/469/EHS a rozhodnuti 89/187/EHS a 91/664/EHS (UF. vést. L 125,
23.5.1996, s. 10).
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Timto naffzenim je zaji$téna kontinuita pravidel stanovenych ve smérnici 96/23ES, ktera se tykaji tfednich kontrol
rezidui latek s farmakologickym dc¢inkem, jejich metabolitt a jinych latek, které se mohou dostat do Zivocisnych
produktti a mohou byt kodlivé pro lidské zdravi.

Toto nafizeni stanovi pravidla pro rozsah odebiranych vzorkd a fize vyroby, zpracovani a distribuce, v nichZ se
vzorky musi odebirat, pokud jde o pouzivani farmakologicky ucinnych litek povolenych jako veterindrni 1é¢ivé
piipravky nebo jako doplikové latky a zakdzanych nebo nepovolenych farmakologicky G¢innych litek a jejich
rezidui.

Aby se zajistilo, Ze kontroly budou ve vsech ¢lenskych stitech Gc¢inné zacileny, je vhodné stanovit pravidla pro
kombinace skupin latek a skupin komodit, z nichz maji byt v ¢lenskych stitech odebirdny vzorky, a strategii odbéru
vzorkd, véetné kritérii pro vymezeni obsahu vnitrostatnich plant zaloZenych na riziku a plantt namatkového dozoru
a provadéni souvisejicich afednich kontrol.

Provadéci natizeni Komise (EU) 2022/1646 () stanovi jednotnd praktickd opatfeni pro provadéni Gfednich kontrol,
pokud jde o pouZivani farmakologicky tc¢innych latek povolenych jako veterindrni 1é¢ivé piipravky nebo jako
doplnkové litky a zakdzanych nebo nepovolenych farmakologicky dc¢innych latek a jejich rezidui, a rovnéz
upfestiuje obsah a opatteni viceletych vnitrostatnich pland kontrol, pokud jde o tyto litky a rezidua.

Clanky 4, 5 a 6 provadéciho nafizeni (EU) 2022/1646 specifikuji obsah vnitrostdtnich plan@i zaloZzenych na riziku
a planu namdtkového dozoru se zaméfenim na ufedni kontroly pouzivani farmakologicky w¢innych latek
povolenych jako veterindrni 1éCivé pripravky nebo jako doplikové litky a zakdzanych nebo nepovolenych
farmakologicky tc¢innych latek a jejich rezidui. Tyto plany by mély mimo jiné obsahovat seznam kombinaci latek
a druhti, produktl a matric, které jsou zahrnuty do pldnt kontrol, pro jejichz vybér jsou v tomto nafizeni
v pfenesené pravomoci stanovena pravidla. Clenské stity by mély do svych vnitrostdtnich plénti zahrnout také
strategii odbéru vzorkd, u niZ by méla byt zohlednéna kritéria uvedend v tomto nafizeni v pfenesené pravomoci.

Vzhledem k tomu, Ze pravidla stanovena v piilohach smérnice 96/23/ES o kontrolnich opatfenich u nékterych latek
a jejich rezidui v zivych zvifatech a Zivocisnych produktech se maji pouzivat do 14. prosince 2022, mélo by se toto
nafizeni zacit pouzivat ode dne 15. prosince 2022,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pro tcely tohoto nafizeni se pouziji definice stanovené v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (%),
nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/2090 (°) a provadécim nafizeni Komise (EU) 2021/808 (°).

0)

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2022/1646 ze dne 7. Cervence 2022 o jednotnych praktickych opatfenich pro providéni dfednich
kontrol, pokud jde o pouzivini farmakologicky t¢innych ldtek povolenych jako veterindrni 1é¢ivé piipravky nebo jako doplikové
latky a zakdzanych nebo nepovolenych farmakologicky ticinnych ltek a jejich rezidui, o zvldstnim obsahu viceletych vnitrostdtnich
plént kontrol a zvldstnich opatfenich pro jejich piipravu (Viz strana 32 v tomto &isle Uredniho véstniku).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky
potravinového prdva, ziizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin
(Uf. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1).

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/2090 ze dne 19. ervna 2019, kterym se dopliuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/625, pokud jde o piipady podezieni na nesoulad nebo zjisténého nesouladu s pravidly Unie pro
pouzivini nebo rezidua farmakologicky dc¢innych latek, které jsou povoleny ve veterindrnich lé¢ivych pFipravcich nebo jako
doplnkové litky, nebo s pravidly Unie pro pouzivani nebo rezidua zakdzanych nebo nepovolenych farmakologicky tcinnych latek
(Ur. vést. L 317, 9.12.2019, s. 28).

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/808 ze dne 22. bfezna 2021 o provadéni analytickych metod pro rezidua farmakologicky
G¢innych ldtek pouZzivanych u zvitat urCenych k produkci potravin a o interpretaci vysledki, jakoz i o metoddch, které se maji
pouzivat pro odbér vzorkd, a o zrudeni rozhodnuti 2002/657[ES a 98/179/ES (UF. vést. L 180, 21.5.2021, s. 84).
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Kromé toho se pouZiji tyto definice:

1) ,Gfednim vzorkem" se rozumi vzorek odebrany pfislusnym orgdnem, ktery je za Gicelem vy3etfeni na pfitomnost rezidui
¢i latek uvedenych v piiloze I opatien specifikaci druhu, povahy, dotéeného mnozstvi a metody odbéru a v piislusnych
piipadech identifikaci pohlavi zvifete a pivodu zvifete ¢i produktu Zivocisného piivoduy;

2) ,cilenym odbérem vzorki“ se rozumi odbér tfedniho vzorku nebo tfednich vzorkt s cllem maximalizovat moznost
zjistén{ nedodrzeni maximélnich limitdi rezidui nebo maximélniho obsahu stanovenych prdvnimi pfedpisy Unie pro
farmakologicky t¢inné latky;

3) ,namatkovym odbérem vzorkt“ se rozumi odbér tfedniho vzorku nebo dfednich vzorkd podle statistickych kritérii pro
poskytnuti reprezentativnich Gdaji;

4) ,odbérem vzorkd na zdkladé podezfeni® se rozumi odbér Gfednich vzorkil v ndvaznosti na nevyhovujici vysledky
kontrol nebo v nédvaznosti na jakékoli podezfeni na nesoulad nebo zjistény nesoulad s pravidly Unie pro
farmakologicky t¢inné latky stanovenymi v nafizeni (EU) 2019/2090;

5) ,matrici“ se rozumi{ materidl, z néhoZ se odebird vzorek, véetné Casti tél zvifat, tekutin, vykald, tkdni, produktd
zivocisného pivodu, vedlejsich produkti zivocisného ptivodu, krmiv pro zvifata a vody;

6) ,zvifaty ur¢enymi k produkci potravin“ se rozumi zvifata chovand, odchovand, drzend, porazend nebo odchycend za
ucelem produkce potravin;

7) ,reziduem“ se rozumi reziduum latek s farmakologickym tcinkem, metabolitt téchto latek, produkti rozkladu téchto
latek a jinych piibuznych latek piitomnych ve zvitatech nebo v produktech zivoéisného pvodu.

Cldnek 2

1. Clenské stity kontroluji pouzivén{ farmakologicky d¢innych litek povolenych jako veterindrni 1é¢ivé pifpravky nebo
jako doplikové latky a pfitomnost zakdzanych nebo nepovolenych farmakologicky uc¢innych latek a jejich rezidui, které
jsou uvedeny na seznamu v pifiloze L.

2. U vnitrostatnich pldnt kontrol zalozenych na riziku v pfipadé produkce v clenskych stitech, jak je uvedeno
v {lanku 4 provadéciho nafizeni (EU) 2022/1646, kontroluji ¢lenské stity kombinace skupin latek a skupin komodit
v souladu s pfilohou II tohoto nafizeni a pfijmou strategii odbéru vzorkt v souladu s kritérii stanovenymi v pifloze III
tohoto nafizeni.

3. U vnitrostatnich plant namatkového dozoru v ptipadé produkce v ¢lenskych statech, jak je uvedeno v ¢lanku 5
provadéciho natizeni (EU) 2022/1646, kontroluji ¢lenské stity kombinace skupin latek a skupin komodit v souladu
s pfilohou IV tohoto nafizeni a pfijmou strategii odbéru vzorkd v souladu s kritérii stanovenymi v pifloze V tohoto
naffzeni.

4. U vnitrostdtnich pldnt kontrol zaloZenych na riziku v piipadé dovozu ze tietich zemi, jak je uvedeno v ¢lanku 6
provadéctho nafizeni (EU) 2022/1646, kontroluji ¢lenské stity kombinace skupin latek a skupin komodit v souladu
s piilohou VI tohoto nafizeni a pfijmou strategii odbéru vzorkd v souladu s kritérii stanovenymi v p#iloze VII tohoto
nafizeni.
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Cldnek 3

Odkazy na prilohy II a Il smérnice 96/23ES se povazuji za odkazy na toto nafizeni.

Cldnek 4
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 15. prosince 2022.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 7. ¢ervence 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I
Skupina A — Zakdzané nebo nepovolené farmakologicky a¢inné latky u zvitat urcenych k produkei potravin

1. Latky s hormondlnim a tyreostatickym d¢inkem a beta-sympatomimetika, jejichz pouziti je zakdzdno smérnici Rady
96/22/ES (:

a) stilbeny;

b) tyreostatické latky;

¢) steroidy;

d) laktony kyseliny resorcylové (véetné zeranolu);

e) beta-sympatomimetika.

2. Zakdzané latky uvedené v tabulce 2 piilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010:
a) chloramfenikol;
b) nitrofurany;
¢) dimetridazol, metronidazol, ronidazol a jiné nitroimidazoly;

d) jiné latky.

3. Farmakologicky ucinné latky, které nejsou uvedeny v tabulce 1 piilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010 (3), nebo latky, které
nejsou povoleny pro pouziti v krmivech pro zvifata uréend k produkci potravin v Unii podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 1831/2003 ():

a) barviva;

b) pripravky na ochranu rostlin podle definice v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 1107/2009 ()
a biocidni pipravky podle definice v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (%), které smé&ji byt
pouzivany v chovu zvifat uréenych k produkci potravin;

¢) antimikrobidlni latky;
d) kokcidiostatika, histomonostatika a jind antiparazitika;

e) proteinové a peptidové hormony;

e 214

f) protizanétlivé latky, sedativa a jakékoli jiné farmakologicky G¢inné latky;
g) antivirové latky.

(") Smérnice Rady 96/22[ES ze dne 29. dubna 1996 o zdkazu pouzivani nékterych ltek s hormondlnim nebo tyreostatickym t¢inkem
a beta-sympatomimetik v chovech zvifat a o zruseni smérnic 81/602/EHS, 88/146/EHS a 88/299/EHS (UK. vést. L 125, 23.5.1996,
s. 3).

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farmakologicky t¢innych latkdch a jejich klasifikaci podle maximalnich
limith rezidui v potravindch Zivo¢isného ptivodu (Uf. vést. L 15, 20.1.2010, s. 1).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 18312003 ze dne 22. z4i{ 2003 o doplikovych ltkdch pouzivanych ve vyZzivé zvifat
(Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. ffjna 2009 o uvddéni piipravkéi na ochranu rostlin na trh
a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodéavani biocidnich pfipravki na trh a jejich
pouzivani (Ut. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1).
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Skupina B — Farmakologicky a¢inné latky povolené pro pouziti u zvifat uréenych k produkci potravin

1. Farmakologicky a¢inné latky uvedené v tabulce 1 pfilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010:

a) antimikrobidlni latky;

(=5

) insekticidy, fungicidy, antihelmintika a jind antiparazitika;

) sedativa;

(g

o

) nesteroidni antiflogistika (NSA), kortikosteroidy a glukokortikoidy;

e) jiné farmakologicky u¢inné latky.

2. Kokcidiostatika a histomonostatika povolend podle préavnich pfedpist Unie, pro néz jsou maximalni obsah a maximdlni
limity rezidui stanoveny pravnimi pfedpisy Unie
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PRILOHA II

Kritéria pro vybér specifické kombinace skupin litek a skupin komodit pro vnitrostitni plin kontrol

zaloZeny na riziku v p¥ipadé produkce v ¢lenskych stitech (podle &l. 2 odst. 2)

A. Litky skupiny A

1. Kombinace skupin latek a skupin komodit:

Skupina komodit
Akvakultura Syrové Slepici Krélici,
. , Skot, . (ryby, korysi kravské, CPICL 1 p rmovi
Skupina ldtek Korno- . L - vejce o o 1
; ovce Prasata o Dribez a jiné ovci AL Med Sttivka (*)
podle pilohy I viti . | aostat- :
a kozy produkty a kozi P plazi
akvakultury) mléko | MV9C | a hmyz
Bod A.1 X X X (**)
pism. a)
Bod A.1 X X X X (¥*%)
pism. b)
Bod A.1 X X X X (¥ X (¥*%)
pism. ¢)
Bod A.1 X X X (¥
pism. d)
Bod A.1 X X X X X (¥
pism. e)
Bod A.2 X X X X X X X X X
Bod A.3 X
pism. a)
Bod A.3 X X X X X X X X X
pism. b)
Bod A.3 X X X X X X X X (**) X
pism. c)
Bod A.3 X X X X X (**)
pism. d)
Bod A.3
pism. e)
Bod A.3 X X X X X X X X X
pism. f)
Bod A.3
pism. g)
*) Podle definice v nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/692 ze dne 30. ledna 2020, kterym se dopliiuje nafizeni

Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o pravidla pro vstup zdsilek nékterych zvifat, zdrode¢nych produktii

a produktti Zivo¢isného ptivodu do Unie a jejich pfemistovani a manipulaci s nimi po vstupu (UF. vést. L 174, 3.6.2020, s. 379).
(**)  Neni relevantni pro hmyz.
(¥  Relevantni pouze pro plazy.
(****)  Relevantni pouze pro ryby.
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— Skupiny rezidui nebo latek se analyzuji ve vzorcich odebranych od zvifat uréenych k produkei potravin, piipadné
véetné jejich vykalt, télnich tekutin a nezpracovanych Zzivocisnych produktt, krmiv, vody a vedlejsich produktt
zivocisného ptivodu.

— Existuji-li zndmky nebo podezieni, ze v pfipadé skupin rezidui nebo litek u druhti nebo produktd, které nejsou
uvedeny v tabulce v této piiloze, mize dochdzet k nezdkonnému osetfeni, zahrnou se tyto kontroly rovnéz do
planu kontrol zalozeného na riziku v piipadé produkce v ¢lenskych statech.

2. Kritéria pro vybér konkrétnich ltek pro testovani v ramci kazdé skupiny latek:
— Cetnost zjisténi nesouladu v daném ¢lenském staté nebo podle hldseni ve vysledcich u vzorkd jinych ¢lenskych statt
nebo tietich zemi, zejména pokud byla tato zjisténi nahldSena v systému v¢asné vymény informaci pro potraviny
a krmiva (RASFF) nebo v systému spravni pomoci a spoluprace (SPS), nebo pokud existuji dikazy o tom, ze latky,
které nejsou v Unii povoleny pro pouZiti u zvifat uréenych k produkei potravin, se pouzivaji ve tfetich zemich,

— dostupnost vhodnych laboratornich metod a analytickych standarda,

— farmakologicky w¢inné latky, u nichZ existuje pravdépodobnost zneuziti ke zvySeni produkce nebo zvyseni
konverze krmiva,

— zakdzané nebo nepovolené latky, u nichZ existuji zndmky zneuZiti,

— mozné riziko pro spotiebitele nebo urcité skupiny obyvatelstva vyplyvajici z konzumace rezidui pfitomnych
v potravindch, s pfihlédnutim k relevantnim informacim dostupnym mimo jiné od Evropské agentury pro 1é¢ivé
piipravky, Evropského afadu pro bezpecnost potravin a Spole¢ného vyboru odborniktit Codexu Alimentarius pro

potravindfské pridatné litky, nebo pokud takové informace neexistuji, z jinych zdroji informaci, jako jsou védecké
publikace nebo vnitrostdtni posouzeni rizik.

3. Kritéria pro vybér zvifat a produktd Zivocisného ptvodu:

— znamky pouziti specifickych farmakologicky tG¢innych latek, véetné zmrzaceni usi nebo ocasu nebo ptitomnosti
mist vpichu,

— druhotné pohlavni znaky, zmény chovani, pfiznaky ndkazy nebo chronickych poruch, odlisny ndkazovy status
konkrétnich zvifat v rimci skupiny,

— pobhlavi, vék a stav bfezosti zvifat,
— anamnéza podle veterindrniho a zdravotniho osvédéeni,

— zvifata s dobrou zmasilosti a dobfe vyvinutymi svaly s malym obsahem tuku.

B. Latky skupiny B

1. Kritéria pro vybér konkrétnich latek pro testovani v rimci kazdé skupiny latek:

— Cetnost zjisténi nesouladu ve vzorcich ¢lenského statu, ve vzorcich jinych ¢lenskych stati nebo ve vzorcich tietich
zemi, zejména v piipadé hldseni v rimci systému RASFF nebo SPS,

— dostupnost vhodnych laboratornich metod a analytickych standardd,

— informace o mnoZstvi veterindrnich 1éCivych piipravka vyrobenych, dovezenych, vyvezenych, uvedenych na trh
a prodanych pro konkrétni druh zvifat uréenych k produkci potravin,

— informace o distribu¢nim fetézci veterindrnich lé¢ivych pfipravkd, vnitrostdtnim registru farmakologicky t¢innych
latek povolenych jako veterindrni 1é¢ivé piipravky nebo jako doplitkové latky, informace o nejoblibenéjsich
zpusobech pfedepisovani 1écivych piipravka,

— pravdépodobnost zneuziti farmakologicky ti¢innych latek,

— maximdln{ limity rezidui a maximdln{ obsah farmakologicky t¢innych ldtek a dopliikovych litek véetné omezeni
(napf. nepoutzivat u zvifat produkujicich mléko),
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— sloZeni veterindrnich 1é¢ivych ptipravkd, pro néz byly stanoveny dlouhé ochranné lhaty po jejich pouziti u zvifat
s cilem zajistit, aby pozivatelné nezpracované Zivo¢isné produkty spliovaly MLR EU,

— mozné pouzivani u zvifat urenych k produkci potravin podle ¢lankd 113 a 114 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/6 ().

2. Kritéria pro vybér skupin latek a zvifat a produktt zivocisného pivodu:

— informace o registracich veterindrnich léCivych pipravki obsahujicich farmakologicky ac¢inné latky pro konkrétni
druhy zvitat a produkéni tidy,

— informace o registracich dopliikovych latek pro konkrétni druhy zvifat a produkén tiidy,
— informace o ¢etnosti pouzivani litek ndlezejicich do konkrétnich kategorii latek u konkrétnich druht zvitat,

— Cetnost zjisténi nesouladu u rezidui farmakologicky tcinnych litek a doplikovych litek podle produkénich
kategorii,

— informace o mife antimikrobidlni rezistence v ur¢itych odvétvich Zivocisné vyroby.

() Naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich lécivych pifpravcich a o zrusenf
smérnice 2001/82/ES (Ut. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43).
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PRILOHA III

Kritéria pro strategii odbéru vzorku pro vnitrostitni plan kontrol zaloZeny na riziku v pfipadé
produkce v ¢lenskych stitech (podle ¢l. 2 odst. 2)

1. Odbér vzorkd se provadi v proménlivych intervalech rovnomérné rozloZenych do vsech mésict roku nebo
piislusného produkéniho obdobi. V této souvislosti se pfihlédne k tomu, Ze fada farmakologicky ticinnych latek se
podava pouze v uréitych ro¢nich obdobich.

2. Odbér vzorki se provadi pii pordzce, sbéru nebo odchytu nebo v blizkém okamziku. U latek skupiny A by se viak mél
odbér vzorku provadét také v jakékoli relevantni fzi Zivotniho cyklu zvifat.

3. Vsechny vzorky se odeberou cilené podle kritérif stanovenych ve vnitrostitnim pldnu kontrol. U latek skupiny A se
odbér vzorkll zaméf na zjisténi nezdkonného osetfeni zakdzanymi nebo nepovolenymi litkami — proto se
upfednostni zvifata, u nichz je nejpravdépodobnéjsi, Ze byla takto oSetfena, pfed zvifaty, u nichz to pravdépodobné
neni, a pokud se tento odbér vzorkd provadi v hospodafstvi, maze byt vhodné odebrat kromé nepozivatelnych
materidld, jako je krev, mo¢, vykaly, chlupy atd. i vzorky vody k napdjeni a krmiva.

4. U latek skupiny B musi vzorky obsahovat pouze pozivatelné tkdné/produkty (cilem je ovéfit dodrzovani maximélnich
limitt rezidui a maximélntho obsahu). Odbér vzork se zaméf{ na produkty ze zvifat, u nichz je nejpravdépodobnéjsi,
ze byla osetfena konkrétni farmakologicky tc¢innou ldtkou ¢i latkami v rdmci terapeutické skupiny veterindrnich
lé¢ivych piipravki.

5. Pro kontrolu nezdkonného pouzivani litek mohou byt vhodné vzorky z mist vpichu. V ptipadé odbéru vzorkti z mist
vpichu musi byt tato skute¢nost jasné uvedena pii vykazovéni analytickych vysledki z téchto vzorka.

6. Kritéria pro vybér zvifat nebo produktd, které maji byt kontrolovany, pro kazdého provozovatele potravindfského
podniku, ktery ma byt kontrolovén:

— historie nesouladu daného hospodéfstvi nebo producenta,

— nedostatky v pouzivani veterindrnich lé¢ivych piipravki, nedostatky zjisténé pfi predchozich kontrolach, hlaseny
ndrust ztrat zvitat v hospodéfstvi, nakazovy status hospodafstvi, epizootologicky status regionu,

— informace o systému chovu, systému vykrmu, plemenech a pohlavi zvifat,

— bézna praxe ohledné podavani konkrétnich farmakologicky tc¢innych litek v doteném hospodéistvi nebo
systému produkee,

— zndmky pouziti farmakologicky ti¢innych latek,

— neexistence nebo nespolehlivost vlastnich kontrol, ¢lenstvi v systémech zaruk kvality (jsou-li k dispozici)
a vysledky testovani v rdmci téchto systému,

— dtikazy o nedostate¢ném dozoru nad hospodaistvim ze strany veterinarnich 1ékafa,

— reprezentativni odbér vzorka bez ohledu na velikost provozovatele potravindfského podniku.

7. Kritéria pro vybér jatek, bourdren/porcoven, zafizeni pro produkci mléka, zafizeni pro produkci produktd
akvakultury a jejich uvadéni na trh, zafizen{ pro produkci medu, zatizeni pro produkci vajec a baliren/t¥{diren vajec,
z nichZ by mély byt odebrany vzorky:
— kritéria uvedend v bodech A.2 a B.1 piilohy I a v bodé 6 této piilohy,

— podil danych zafizeni na celkovém objemu produkce dané zemg,

— nesoulad zjistény pii difvéjsich kontroldch pouzivdni farmakologicky tcinnych latek a jejich rezidui u zvifat
a zivo¢isnych produktd,
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— putvod a pfepravni trasy poraZenych zvifat, mléka, vajec nebo medu,
— netcast na programech zdruk kvality (jsou-li k dispozici),

— rozsah a vysledky vlastnich kontrol rezidui.

8. PH odbéru vzorki nesmi pokud mozno dochdzet k vicendsobnému odbéru vzorka (tj. odbéru nékolika riznych
vzorkt z jednoho zvifete/produktu, pokud se neanalyzuji razné vzorky pro rtizné skupiny latek, nebo odbéru vzork
z nékolika zvitat/produkti od jednoho producenta v dany den, kdy by mohly byt odebrany vzorky ze zvitat/produkti
od nékolika producentd, které by spliiovaly kritéria zaméfeni), pokud nebyl provozovatel urcen na zdkladé kritérii
uvedenych v bodé 6 nebo pokud nebylo v planu kontrol uvedeno nélezité odiivodnéni. Musi byt zajistén soulad
s plénovanou Cetnosti kontrol.
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PRILOHA IV
Kritéria pro vybér specifické kombinace skupin litek a skupin komodit pro vnitrostitni plin
namiétkového dozoru v pfipadé produkce v lenskych stitech (podle ¢l. 2 odst. 3)
Latky skupiny A

Odebrané vzorky ptedstavuji kombinace skupin latek a skupin komodit, pro néz neexistuji ustanoveni ve vnitrosttnich
planech ¢lenskych stti zalozenych na riziku v p¥ipadé produkee v ¢lenskych stétech.

Latky skupiny B

Kombinace skupin latek a skupin komodit:

Akvakultura Syrové Slepici e
e . epici Kralici,
. (ryby, korysi kravské, : .
Skupina Skot, ovce N ot L o vejce farmova
. Prasata Konoviti Driibez a jiné ovei . - . Med
latek a kozy produkty a kozf a ostatn{ | zvéf, plazi
akvakultury) mléko vejee a hmyz
Bla X X X X X X X
Blb X X X X X X X
Blc X X X X
B1d X X X X
Ble X X X X X X
B2 X X X X X

Kazdy vzorek konkrétniho typu zvifete nebo produktu se analyzuje na co nejsirsi skdlu skupin litek uvedenych v tabulce

v této piiloze, pokud je to prakticky proveditelné.

Je téeba zajistit, aby se plan dozoru vztahoval na vSechny skupiny latek uvedené v tabulce pro konkrétni typ zvifete nebo
produktu. Kontroly se provadéji u co nejvice farmakologicky t¢innych latek, pro néz byly maximadlni limity rezidui
stanoveny v tabulce 1 ptilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010, nebo u dopliikovych latek, pro néz byly maximalni limity rezidui
a maximdlni obsah stanoveny podle natizeni (ES) ¢. 1831/2003.
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PRILOHAV

Kritéria pro strategii odbéru vzorki pro vnitrostitni plin namatkového dozoru v pfipadé produkce
v denskych stitech (podle ¢l. 2 odst. 3)

1. Odbér vzorkli musi byt namétkovy a provadi se pfi pordZzce, sbéru nebo odchytu nebo v blizkém okamziku a musi byt
reprezentativni pro produkcifspotiebu v ¢lenskych statech:

— u ltek skupiny A se odbér vzorkd provadi v priibéhu celého produkéniho procesu zvifat urcenych k produkci
potravin a nezpracovanych produktti zivocisného ptvodu z Zivych zvifat urcenych k produkei potravin, jejich
casti téla, vykald a télnich tekutin a v tkdnich, produktech Zivocisného ptivodu, vedlejsich produktech Zivocisného
ptvodu, krmivech a vodg, podle toho, kterd matrice je nejrelevantngjsi,

— u latek skupiny B se odebiraji vzorky pouze z Cerstvého nebo zmrazeného masa, pozivatelnych drobd, vajec,
mléka nebo medu (co nejblize datu produkce), které nebyly déle zpracovany nebo smichény.

2.V pipadé, Ze md byt v jednom vzorku analyzovdno nékolik kategorii latek, velikost vzorku se odpovidajicim
zptsobem upravi.
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PRILOHA VI

Kritéria pro vybér specifické kombinace skupin litek a skupin komodit pro vnitrostitni plin kontrol
zaloZeny na riziku v pfipadé dovozu ze tfetich zemi (podle ¢l. 2 odst. 4)

1.  Prislu$na kritéria uvedend v piiloze Il

2. Informace, jsou-li k dispozici a jsou-li relevantni, o:
— ozndmenich v systému RASFF a SPS ohledné reziduf v dovdzenych potravindch,
— vysledcich kontrol provedenych Komisi ve téetich zemich,

— drovni zdruk poskytnutych dovozcem ohledné souladu dovdZzenych potravin Zivocisného ptivodu s pravnimi
pfedpisy Unie o farmakologicky ac¢innych latkdch, v¢etné dodrZovani unijnich maximdlnich limitd rezidui
a maximdalniho obsahu nebo potvrzen{ o nepouzivani urcitych latek,

— zdznamech o nesouladu u jednotlivych provozovatelti potravindiskych podnikdt nebo dovozct zjisténych pii
diivgjsich dovoznich kontroldch provedenych ¢lenskymi staty.

3. Relevantni informace poskytnuté Gtvary Komise, jsou-li k dispozici, o:

— pouzivani farmakologicky acinnych latek, které jsou v Unii zakdzdny nebo nejsou povoleny, ve tfeti zemi,
existenci informaci o omezenich takového pouziti, postupech podévani veterindrnich lé¢ivych piipravkd (napt. se
zapojenim opravnénych odborniki na zdravi zvifat nebo bez jejich Gcasti),

— distribuci veterindrnich 1é¢ivych piipravkd a o tom, zda jsou volné prodejné, nebo dostupné na predpis
veterindrniho 1ékafe,

— existenci povinnosti vést zdznamy o o$etfeni veterindrnimi lé¢ivymi ptipravky v hospodafstvich v dané tieti zemi,

— skute¢nosti, zda a jakym zptisobem jsou zvifata identifikovdna (a mohou byt tedy spojena s danym oSetfenim).
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PRILOHA VII

Kritéria pro strategii odb&ru vzorki pro vnitrostdtni plin kontrol zaloZeny na riziku v p¥ipadé
dovozu ze tfetich zemi (podle &L 2 odst. 4)

1. Odbér vzorka se provadi cilené podle pravidel stanovenych v ptiloze VI doplnénych o pfislusnd pravidla stanovend
v ptiloze IIL

— U latek skupiny A se odbér vzorkll zaméfi na zjistén{ nezdkonného oSetfeni zakdzanymi nebo nepovolenymi
latkami.

— U latek skupiny B se odbér vzorki zaméf na kontrolu dodrzovani maximadlnich limitt rezidui nebo maximadlnich
limitd rezidui farmakologicky t¢innych latek stanovenych pravnimi predpisy Unie.

2. Vzorky se odebiraji v misté vstupu do Unie.
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