03/t. 19 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 71
31996L0023
L 125/10 DZIENNIK URZEDOWY WSPOLNOT EUROPEJSKICH 23.5.1996

DYREKTYWA RADY 96/23/WE
z dnia 29 kwietnia 1996 r.

w sprawie Srodkéw monitorowania niektérych substancji i ich pozostatosci u zywych zwierzat
i w produktach pochodzenia zwierzg¢cego oraz uchylajaca dyrektywy 85/358/EWG i 86/469[EWG
oraz decyzje 89/187[EWG i 91/664[EWG

RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska, w
szczegllnosci jego art. 43,

uwzgledniajac wniosek Komisji (1),

uwzgledniajgc opini¢ Parlamentu Europejskiego (3),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (),
a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dyrektywie 96/22/WE (*) Rada postanowila utrzymac
zakaz stosowania niektorych substancji o dzialaniu
hormonalnym i tyreostatycznym, rozszerzajagc go na
substancje beta-agonistyczne majace dzialanie anabo-
liczne.

(20 Dnia 9 marca 1995 r. Parlament Europejski podkreslit
miedzy innymi, ze Wspdlnota pilnie potrzebuje skutecz-
nego i jednolitego systemu monitorowania, i zwrdcit si¢
do Panstw Czlonkowskich o wzmocnienie nadzoru i
monitorowania w odniesieniu do stosowania nielegal-
nych substancji w produkcji miesa.

(3) W dyrektywie 85/358/EWG () Rada przyjela niektore
zasady w sprawie wykrywania i monitorowania
substancji majgcych dzialanie hormonalne i tyreosta-
tyczne; zasady takie powinny zostaé rozszerzone tak,
aby obejmowaly réwniez inne substancje uzywane w
hodowli zwierzat do stymulacji wzrostu i wydajnosci
inwentarza zywego lub w celach leczniczych, a ktdre
moga okazal si¢ niebezpieczne dla konsumenta ze
wzgledu na ich pozostalosci.

(4)  Dyrektywa 86/469/EWG () Rada wprowadzila niektore
zasady w sprawie monitorowania niektérych pozo-
stalosci  substancji farmakologicznych i skazajacych
§rodowisko w zwierzetach gospodarskich oraz w
$wiezym migsie pozyskanym od takich zwierzat; takie

() Dz.U. C 302 z 9.11.1993, str. 12 i Dz.U. C 222 z 10.8.1994,
str. 17.

() Dz.U. C 128 z 9.5.1994, str. 100.

() Dz.U. C 52z 19.2.1994, str. 30.

(% Dz.U.L 125z 23.5.1996, str. 3.

() Dz.U. L 191 z 23.7.1985, str. 46. Dyrektywa ostatnio zmieniona
Aktem Przystapienia z 1994 r.

() Dz.U. L 275 z 26.9.1986, str. 36. Dyrektywa ostatnio zmieniona
Aktem Przystapienia z 1994 r.

monitorowanie powinno zostaé rozszerzone tak, aby
obejmowalo réwniez inne gatunki zwierzat i wszystkie
produkty zwierz¢ce spozywane przez ludzi.

(5)  Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia 26
czerwca 1990 r. ustanawiajace wspdlnotows procedure
dla okreslania maksymalnego limitu pozostatosci wetery-
naryjnych produktéw leczniczych w $rodkach spozyw-
czych pochodzenia zwierzgcego (') ustanowitlo w
zalgcznikach  limity dla  niektérych  medycznych
produktéw weterynaryjnych.

(6)  Ustawodawstwo Wspélnoty dotyczace monitorowania
pozostatosci w migsie nie jest przejrzyste i daje podstawe
do réznych interpretacji w poszczeg6lnych Panstwach
Czlonkowskich.

(7)  Zachodzi potrzeba wzmocnienia kontroli przeprowadza-
nych przez i w Panstwach Czlonkowskich.

(8)  Producenci i inne podmioty dzialajagce w branzy hodowli
zwierzgt powinni ponosi¢ w przysztosci wigksza odpo-
wiedzialno$¢ za jako$¢ i bezpieczefistwo migsa przezna-
czonego do spozycia przez ludzi.

(99 W odrebnych przepisach dotyczacych poszczegdlnych
grup produktow maja zostal zawarte szczegdlne sankcje
wobec hodowcow zwierzat, ktérzy nie stosuja si¢ do
ustawodawstwa Wspdlnoty, w szczegblnosci zakazu
stosowania niektorych substancji hormonalnych i anabo-
licznych w hodowli zwierzat.

(10)  Artykut 4 dyrektywy 71/118/EWG (}) zobowigzuje
Panstwa Czlonkowskie do zapewnienia, ze przeprowa-
dzane s3 kontrole w celu wykrywania pozostatosci
substancji majacych dzialanie farmakologiczne, a takze
ich pochodnych i innych substancji, ktére moga by¢
przenoszone do migsa drobiowego i ktére moga powo-
dowa¢, ze spozycie $wiezego migsa drobiowego bedzie
niebezpieczne lub szkodliwe dla zdrowia ludzkiego.

() Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmie-

nione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 282/96 (Dz.U. L 37 z
15.2.1996, str. 12).

() Dz.U. L 55 z 8.3.1971, str. 23. Dyrektywa ostatnio zmieniona
Aktem Przystapienia z 1994 .
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(11)  Dyrektywa 91/493/EWG () zobowigzuje Pafistwa Czlon-
kowskie do ustanowienia systemu monitorowania w celu
wykrywania skazen w $rodowisku wodnym.

(12)  Dyrektywa 92/46/EWG () stanowi, Ze najp6zniej do
dnia 30 czerwca 1993 r. Panistwa Czlonkowskie przed-
stawia Komisji $rodki krajowe w zakresie wykrywania
pozostalosci w surowym mleku, mleku poddanym
obrdbce termicznej i produktach na bazie mleka, przy
czym pozostaloici, jakie maja zostaé wykryte, zostaly
okreslone w grupie III cze$¢ A i grupie II czg$¢ B
zalgcznika I do dyrektywy 86/469/EWG.

(13)  Dyrektywa 89/437[EWG (°) zobowigzuje Pafistwa Czlon-
kowskie do zapewnienia, Ze przeprowadzane sg kontrole
w celu wykrywania pozostalosci substancji o dzialaniu
farmakologicznym lub hormonalnym, antybiotykéw,
pestycyddéw, detergentéw oraz innych substancji szkodli-
wych lub mogacych zmieniaé cechy organoleptyczne
produktéw jajecznych lub powodujacych, ze spozycie
takich produktéw moze by¢ niebezpieczne lub szkod-
liwe dla zdrowia ludzkiego.

(14)  Dyrektywa 92[/45[EWG (%) zobowigzuje Panstwa Czlon-
kowskie do rozszerzenia ich planéw wykrywania pozo-
stalosci w taki sposob, zeby, w miar¢ potrzeby, obej-
mowaly dziczyzng, w celu wykrywania w kontrolowa-
nych pobranych prébkach obecnosci substancji skazaja-
cych w $rodowisku, a takze objecia takim monitorowa-
niem krolikow i dzikich zwierzat utrzymywanych przez
czlowieka.

(15)  Jezeli sprzeczne z prawem stosowanie w hodowli
zwierzat stymulatoréw wzrostu i wydajnosci ma by¢
skutecznie zwalczane we wszystkich Panstwach Czlon-
kowskich, dzialania takie musza by¢ organizowane na
poziomie wspdlnotowym.

(16)  Istotng role w zwalczaniu niezgodnego z prawem stoso-
wania stymulator(’)w WZzrostu moga Odgrywac' systemy
samokontroli grup producentéw; dla konsumentéow
istotne jest, zeby systemy te odpowiednio gwarantowaly
brak takich stymulatoréw, a europejskie ogdlne
podejscie jest niezbedne dla zabezpieczenia i wspierania
system6w samokontroli.

(17) W tym celu grupom producentéw nalezy udzielaé
pomocy w tworzeniu systeméw samokontroli dla
zapewnienia, ze produkowane przez nich migso jest
wolne od niedozwolonych substancji lub produktéw.

(') Dz.U. L 268 z 24.9.1991, str. 15. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 95/71/WE (Dz.U. L 332 z 30.12.1995, str. 40).

() Dz.U. L 268 z 14.9.1992, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
Aktem Przystapienia z 1994 r.

() Dz.U. L 212 z 22.7.1989, str. 87. Dyrektywa ostatnio zmieniona
Aktem Przystapienia z 1994 r.

() Dz.U. L 268 z 14.9.1992, str. 35. Dyrektywa ostatnio zmieniona
Aktem Przystapienia z 1994 r.

(18) Niektore  przepisy  dyrektyw  86/469[EWG i
85/358)[EWG  oraz  decyzji  89[187[EWG () i
91/664/EWG (°) wymagaja wyjasnienia w celu zapew-
nienia skutecznego przeprowadzania kontroli i wykry-
wania pozostatoici we Wspélnocie; w celu natychmias-
towego i jednolitego wprowadzenia przewidzianych
kontroli obowiazujace przepisy i ich zmiany nalezy ujaé
w jednym tekscie uchylajgcym wspomniane uprzednio
regulagje,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

ROZDZIAL 1

Zakres i definicje

Artykut 1

Niniejsza dyrektywa ustanawia $rodki dla monitorowania
substancji i grup pozostatoici wymienionych w zalaczniku L.

Artykut 2

Do celéw niniejszej dyrektywy stosuje si¢ definicje zawarte w
dyrektywie 96/22|WE. Ponadto:

a) ,niedozwolone substancje lub produkty” oznaczaja
substancje lub produkty, ktérych podawanie zwierzetom
jest zakazane przez ustawodawstwo Wspodlnoty;

b) ,nielegalne leczenie” oznacza stosowanie niedozwolonych
substancji badz produktéw lub uzywanie substancji badz
produktéw dozwolonych przez ustawodawstwo Wspdlnoty
do innych celow lub w innych warunkach, niz to zostalo
przewidziane w ustawodawstwie Wspoélnoty, albo, gdzie jest
to wilasciwe, w réznych ustawodawstwach krajowych;

) ,pozostalos¢” oznacza pozostalos¢ substancji majacych
dzialanie farmakologiczne, ich metabolitéw oraz innych
substancji przenoszonych do produktéw zwierzecych, ktore
mogg by¢ szkodliwe dla ludzkiego zdrowia;

d) ,wlasciwy organ” oznacza organ centralny Panstwa Czlon-
kowskiego wlasciwy w zagadnieniach weterynaryjnych lub
inny organ, na ktéry organ centralny przeniést takie kompe-
tencje;

e) ,urzedowa probka” oznacza prébke pobrang przez wlasciwy
organ, stosownie oznakowang, do celéw badania pozo-
stalosci lub substancji wymienionych w zalgczniku I, odnie-
sieniem do gatunku, rodzaju, ilosci, metody pobrania probki
i szczegbtowymi danymi dotyczacymi plci zwierzecia oraz
pochodzenia zwierzecia lub produktu zwierzgcego;

() Dz.U. L 66 z 10.3.1989, str. 37.
() Dz.U. L 368 z 31.12.1991, str. 17.
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f) ,zatwierdzone laboratorium” oznacza laboratorium zatwier-
dzone przez wlasciwe wladze Panstwa Czlonkowskiego do
badania urzgdowych probek w celu wykrycia obecnosci
pozostalosci;

g) ,zwierze” oznacza
90/425/EWG ();

gatunki  objete  dyrektywa

h) ,partia zwierzat” oznacza grupe zwierzat tego samego
gatunku, w tej samej grupie wiekowej, chowanych w tym
samym gospodarstwie, w tym samym czasie i w tych
samych warunkach chowu;

i) ,substancja beta-agonistyczna” oznacza substancje agoni-
styczng beta adrenoreceptora.

ROZDZIAL 11

Plany monitorowania dla wykrywania pozostalosci lub
substancji

Artykut 3

Proces produkcyjny zwierzat i podstawowe produkty pocho-
dzenia zwierzg¢cego sa monitorowane zgodnie z przepisami
niniejszego rozdzialu do celéw wykrywania obecnosci pozo-
stafosci i substancji wymienionych w zalgczniku I w zwierze-
tach zywych, ich wydalinach, plynach ustrojowych i tkankach,
w produktach pochodzenia zwierzecego, paszach dla zwierzat
oraz w wodzie pitnej.

Artykut 4

1. Panstwa Czlonkowskie powierzaja zadanie koordyno-
wania wprowadzania w zycie badan przewidzianych w niniej-
szym rozdziale, przeprowadzanych na ich terytorium,
publicznej jednostce centralne;j.

2. Jednostka centralna, okreslona w ust. 1, odpowiada za:

a) sporzadzenie planu przewidzianego w art. 5 w celu umozli-
wienia wlasciwym stluzbom przeprowadzania wymaganych
badan;

b) koordynowanie dzialalnoéci stuzb centralnych i regional-
nych odpowiedzialnych za monitorowanie réznych pozo-
stalosci. Koordynacja taka obejmuje dziatalnos¢ wszystkich
stuzb zajmujacych si¢ zapobieganiem oszukaficzemu stoso-
waniu substancji lub produktéw w gospodarstwach hodow-
lanych;

¢) gromadzenie danych niezbednych do oceny stosowanych
srodkéw i uzyskanych wynikoéw stosowania $rodkéw prze-
widzianych w niniejszym rozdziale;

d) przesylanie do Komisji, nie p6zZniej niz do 31 marca
kazdego roku, danych i wynikéw, okreslonych w lit. ¢),
tacznie z wynikami kazdego z przeprowadzanych badan.

3. Niniejszy artykul nie ma wplywu na bardziej szczegétowe
uregulowania majace zastosowanie w zakresie monitorowania
zywienia zwierzat.

() Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 29. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 92/65/EWG (Dz.U. L 268 z 14.9.1992, str. 54).

Artykut 5

1. Najpdzniej do dnia 30 czerwca 1997 r. Panstwa Czlon-
kowskie przedkladaja Komisji plan okreslajacy krajowe $rodki,
ktére zostang wprowadzone w zycie w roku rozpoczecia wyko-
nania planu, a nastgpnie przesylaja wszystkie plany, zatwier-
dzone uprzednio zgodnie z przepisami art. 8, zaktualizowane
na podstawie nabytych do$wiadczen z roku lub lat poprzed-
nich, najpézniej do 31 marca roku, w ktérym dokonano aktu-
alizacji.

2. Plan przewidziany w ust. 1 musi:

a) przewidywaé wykrywanie grup pozostatosci lub substancji,
odpowiednio do rodzaju zwierzecia, zgodnie z zalacznikiem
II;

b) okresla¢ w szczegdlnosci srodki do wykrywania obecnosci:

i) substancji okreslonych w lit. a) w zwierzetach, w wodzie
przeznaczonej do pojenia zwierzat oraz we wszystkich
miejscach, w ktérych zwierzeta sa hodowane lub trzy-
mane;

ii) pozostalosci wyzej wymienionych substancji u Zywych
zwierzat, ich wydalinach, plynach ustrojowych, tkankach
zwierzecych oraz produktach, takich jak: migso, mleko,
jaja i midd;

c) spelnia¢ wymogi dotyczace zasad pobierania i iloici pobie-
ranych probek ustanowionych w zalgcznikach 1T i IV.

Artykut 6

1. Plan musi by¢ zgodny z wymogami dotyczacymi
pozioméw i czestotliwosci pobierania prébek, ustanowionymi
w zalgczniku IV. Jednakze na wniosek Pafstwa Czlonkow-
skiego Komisja moze, zgodnie z procedurg przewidziang w
art. 32, dostosowal minimalne wymagania dotyczace kontroli,
ustanowione w zalgczniku IV, pod warunkiem ze zostanie
wyraznie okre$lone, ze takie dostosowania zwigkszaja ogdlng
skuteczno$¢ planu w odniesieniu do danego Panstwa Czlon-
kowskiego, a takze w zaden sposdb nie obnizy jego zdolnosci
do wykrywania pozostalosci lub przypadkéw nielegalnego
leczenia z zastosowaniem substancji wymienionych w
zalgczniku 1.

2. Ponowne badanie grup pozostaloici bedacych przed-
miotem kontroli zgodnie z zalgcznikiem II oraz okreslenie
pozioméw i czestotliwosci pobierania probek w odniesieniu do
zwierzgt i produktow okreslonych w art. 3 i ktore nie zostaly
jeszcze uwzglednione w zalgczniku IV, nastgpuje zgodnie z
procedura przewidziang w art. 33, po raz pierwszy zostanie
przeprowadzone przy pierwszej sposobnosci, w ciagu maksy-
malnie 18 miesigcy od chwili przyjecia niniejszej dyrektywy. W
trakcie takiego badania brane s3 pod uwage nabyte doswiad-
czenia podczas stosowania krajowych $rodkéw oraz informacje
przedtozone Komisji zgodnie z wymaganiami wspdlnotowymi,
poddajacymi takie szczegblne grupy produktéw monitoro-
waniu wystgpowania w nich pozostalosci.
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Artykut 7

Wstepny plan uwzglednia szczegdlng sytuacje kazdego Pafistwa
Czlonkowskiego i okresla w szczegdlnosci:

— ustawodawstwo dotyczace substancji wymienionych w
zalgczniku I, w szczegdlnosci przepisy zakazujace lub
zezwalajace na ich uzywanie, dystrybucje i wprowadzanie
do obrotu oraz zasady regulujace podawanie ich zwie-
rzgtom w zakresie, w jakim przepisy takie nie sg zharmoni-
zowane,

— strukture organizacyjna wilasciwych jednostek (w szczegdl-
nosci w zakresie informagji co do rodzaju i wielkosci jedno-
stek zaangazowanych we wprowadzanie planéw w zycie),

— wykaz zatwierdzonych laboratoriéw (z podaniem szcze-
gétowych danych dotyczacych ich zdolnosci do przetwa-
rzania probek),

— dopuszczalne tolerancje krajowe, jezeli w rozporzadzeniu
(EWG) nr 237790 i dyrektywie 86/363/EWG (') nie usta-
lono wspélnotowych najwyzszych pozioméw dopuszczal-
nych dla pozostatosci danych substangji,

— wykaz substancji, jakie majg zosta¢ wykryte, metody analiz,
normy dotyczgce interpretacji wynikéw badan oraz, w
przypadku substancji wymienionych w zalaczniku 1, liczbe
probek, jaka ma zosta¢ pobrana, z podaniem powodéw
ustalenia takiej liczby,

— liczbe prébek urzedowych, jakie majg zostal pobrane w
stosunku do liczby zwierzat danych gatunkéw poddanych
ubojowi w latach poprzedzajacych zgodnie z poziomami i
czestotliwosciami  pobierania probek ustanowionymi w
zakgczniku IV,

— szczeglly zasad regulujacych pobieranie probek urzedo-
wych, w szczegdlnosci zasad dotyczacych szczegétowych
danych zamieszczanych na takich urzedowych probkach,

— rodzaj Srodkéw ustanowionych przez wlasciwe wladze w
odniesieniu do zwierzat lub produktéw, w ktérych wykryto
obecnos¢ pozostatosci.

Artykut 8

1. Komisja bada wstepne plany przekazane jej na podstawie
art. 5 ust. 1 w celu ustalenia ich zgodnoSci z niniejsza
dyrektywa. Komisja moze zwrdci¢ si¢ do Panistwa Czlonkow-
skiego o dokonanie zmian lub uzupelnienie takich planéw w
celu dostosowania ich do niniejszej dyrektywy.

Z chwila gdy Komisja stwierdzi zgodno$¢ planéw, przekazuje
je do zatwierdzenia, zgodnie z procedura przewidziang w
art. 33.

(') Dz.U. L 221 z 7.8.1986, str. 43. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 95/39/WE (Dz.U. L 197 z 22.8.1995, str. 29).

W celu uwzglednienia zmian zachodzacych w danym Panstwie
Czlonkowskim lub jego regionie, wynikéw krajowych badan
lub dochodzen przeprowadzanych w ramach art. 16 i 17
Komisja moze, na wniosek danego Panstwa Czlonkowskiego
lub z wlasnej inicjatywy, postanowi¢ zgodnie z procedurg prze-
widziang w art. 32 o zatwierdzeniu zmiany lub uzupelnienia
w planie, zatwierdzonym uprzednio na mocy ust. 2.

2. Coroczne zmiany planéw wstepnych przekazane przez
Panistwa Czlonkowskie, w szczegélnosci te dokonane w $wietle
wynikow okreslonych w art. 4 ust. 2 lit. d), s3 przekazywane
przez Komisje innym Panstwom Czlonkowskim z chwilg
stwierdzenia przez Komisj¢ ich zgodnosci z niniejsza
dyrektywa.

Od chwili otrzymania informacji o tych zmianach Panstwa
Czlonkowskie maja dziesi¢¢ dni roboczych na powiadomienie
Komisji o swoich uwagach.

Jezeli Panstwa Czlonkowskie nie zglaszaja uwag, zmiany
planéw uwaza si¢ za zatwierdzone.

Komisja niezwlocznie informuje Panstwa Czlonkowskie o
takim zatwierdzeniu.

Jezeli Panstwa Czlonkowskie zglaszaja uwagi lub jezeli Komisja
uwaza aktualizacje za niezgodne lub niewystarczajace, Komisja
przekazuje uaktualnione plany Stalemu Komitetowi Weteryna-
ryjnemu, ktéry musi stanowi¢ zgodnie z procedurg przewi-
dziang w art. 33.

Przepisy ust. 3 i 4 stosuje si¢ takze do planéw zaktualizowa-
nych.

3. Co sze$¢ miesigcy Panstwo Czlonkowskie w ramach
Stalego Komitetu Weterynaryjnego informuje Komisje oraz
inne Panstwa Czlonkowskie o wprowadzaniu w zycie planéw
zatwierdzonych zgodnie z ust. 2 lub o rozwoju sytuacji. Jezeli
jest to konieczne, stosuje si¢ ust. 4. Nie pdzniej niz do 31
marca kazdego roku Panistwa Czlonkowskie przesylaja Komisji
wyniki wykonania planéw wykrywania substancji i ich pozo-
stalo$ci oraz o ich $rodkach kontroli.

Panistwa Czlonkowskie podaja do wiadomosci publicznej
wyniki wprowadzenia w Zycie tych planéw.

Komisja informuje Panistwa Czlonkowskie w ramach Stalego
Komitetu Weterynaryjnego o rozwoju sytuacji w roznych
regionach Wspélnoty.

4. Komisja co roku lub, kiedy uzna to za niezb¢dne z uwagi
na zdrowie publiczne, sklada Panstwom Czlonkowskim w
ramach Stalego Komitetu Weterynaryjnego sprawozdanie z
wynikéow kontroli i badan okreslonych w ust. 3, w szczegdl-
nosci w zakresie:
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— wprowadzania w zycie planéw krajowych,

— rozwoju sytuacji w réznych regionach Wspdlnoty.

5. Co roku Komisja przesyla do Parlamentu Europejskiego i
do Rady komunikat o wynikach dzialan podejmowanych na
poziomie regionalnym, krajowym i wspélnotowym, z uwzgled-
nieniem sprawozdania i uwag zgloszonych przez Panstwa
Czlonkowskie.

ROZDZIAL 11T

Monitorowanie prowadzone we wlasnym zakresie
i wspolodpowiedzialno$¢ ze strony podmiotéw gospo-
darczych

Artykut 9

A. Panstwa Czlonkowskie gwarantuja, ze:

1) kazde gospodarstwo wprowadzajace do obrotu zwie-
rzeta gospodarskie oraz kazda osoba fizyczna lub
prawna zaangazowana w handel takimi zwierzetami
zostang zarejestrowane przez wilasciwe wladze i
zobowigza si¢ do przestrzegania odpowiednich prze-
piséw wspolnotowych i krajowych, w szczeg6lnosci
przepiséw ustanowionych w art. 5 i 12 dyrektywy
90/425[EWG;

2) wiasciciele lub osoby zarzadzajace zakladem wstepnego
przetwarzania podstawowych produktéw pochodzenia
zwierzecego podejma wszystkie niezbedne Srodki, w
szczegblnosci  przeprowadzaja we wilasnym  zakresie
kontrole majace na celu:

a) przyjecie — bezposrednio od producenta lub przez
posrednika — tylko takich zwierzat, dla ktérych
producent jest w stanie zagwarantowad, ze przestrze-
gane byly okresy karencji danej substancji;

b) upewnienie si¢, ze zwierzg¢ta gospodarskie lub
produkty dostarczone do zakladu:

i) nie zawieraja pozostalosci, ktérych poziom prze-
kracza maksymalnie dopuszczalne poziomy
pozostatosci;

ii) nie zawieraja zadnych $ladéw zakazanych
substancji lub produktéw;

3) a) wlasciciele lub osoby zarzadzajace okreslone w pkt 1
i 2 wprowadzg na rynek wylacznie:

i) zwierzeta, ktérym nie podawano zadnych niedo-
zwolonych substancji lub produktéw lub ktore
nie byly poddane nielegalnemu leczeniu w rozu-
mieniu niniejszej dyrektywy;

ii) zwierzeta, w stosunku do ktérych w przypadku
podawania im dozwolonych substancji lub
produktow zachowane zostaly okresy karencji
okreslone dla takich produktéw lub substancji;

iii)y produkty pochodzace od zwierzat, okreslonych w
ppkt i) i ii);

b) jezeli zwierze jest wprowadzone na teren zakladu
przetwérczego przez osobe fizyczng lub prawna inng
niz producent, zobowigzania ustanowione w lit. a)
obcigzaja te osoby.

B. Do celéw stosowania czeSci A Pafistwa Czlonkowskie
gwarantuja, bez uszczerbku dla zgodnosci z zasadami usta-
nowionymi w dyrektywach regulujacych wprowadzanie do
obrotu réznych produktéw danego rodzaju, ze:

— w ich przepisach krajowych ustanowiona zostanie
zasada objecia monitorowaniem jakosci cyklu produk-
cyjnego realizowanego przez rézne podmioty,

— zaostrzone zostang $rodki monitorowania we wlasnym
zakresie, umieszczane w ramach specyfikacji dla znakéw
towarowych lub etykiet.

Panistwa Czlonkowskie powiadamiaja Komisj¢ i na ich
wniosek inne Pafstwa Czlonkowskie o ustanowionych
odnosnych przepisach, w szczegélnosci o przyjetych prze-
pisach dotyczacych kontroli okreslonych w czesci A pkt 3
lit. a) ppkt i) i ii).

Artykut 10

Pafistwa Czlonkowskie gwarantuja, ze zakres uprawnien i
obowigzki lekarzy weterynarii monitorujacych gospodarstwa
zostang rozszerzone na monitorowanie warunkéw chowu i
form leczenia, okre$lonych w niniejszej dyrektywie.

W tych ramach lekarz weterynarii zapisuje w rejestrze prowa-
dzonym w gospodarstwie datg i rodzaj przepisanego lub zasto-
sowanego leczenia, identyfikacje¢ zwierzat poddanych leczeniu i
odpowiednie okresy karencji.

Hodoweca bydla zapisuje w rejestrze, ktory moze by¢ rejestrem
przewidzianym w dyrektywie 90/676/EWG ('), date¢ i rodzaj
zastosowanego leczenia. Upewnia si¢ on takze, ze zostaly
zachowane okresy karencji i przechowuje na dowéd tego odpo-
wiednie recepty przez okres pigciu lat.

Od hodowcéw bydla i lekarzy weterynarii wymaga si¢ przeka-
zania wlasciwym wladzom, na ich wniosek, wszelkich infor-
macji, w szczegdlnosci przekazania urzedowemu lekarzowi
weterynarii w ubojni informacji dotyczacych zgodnosci danego
gospodarstwa z wymaganiami niniejszej dyrektywy.

(") Dz.U. L 373 z 31.12.1990, str. 15.
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ROZDZIAL IV

Urzedowe $rodki kontroli

Artykut 11

1.  Bez uszczerbku dla kontroli przeprowadzanych w
zwigzku z wprowadzaniem w zycie planéw nadzoru, okreslo-
nych w art. 5, lub kontroli przewidzianych w szczegélnych
dyrektywach Panstwa Czlonkowskie moga przeprowadzal
wyrywkowe kontrole urzedowe:

a) w trakcie wytwarzania substancji nalezacych do grupy A w
zalaczniku I oraz w trakcie ich przeladunku, przechowy-
wania, transportu, dystrybucji, sprzedazy i nabycia;

b) na kazdym etapie procesu produkgji i dystrybucji pasz zwie-
rzecych;

¢) w trakcie cyklu produkcyjnego zwierzat i surowcéw pocho-
dzenia zwierzecego objetych niniejsza dyrektywa.

2. Kontrole przewidziane w ust. 1 muszg by¢ przeprowa-
dzane w szczegdlnosci w celu wykrycia posiadania lub obec-
nosci zakazanych substancji lub produktéw przeznaczonych do
podawania zwierzetom w celach ich tuczenia lub nielegalnego
leczenia.

3. W razie podejrzenia oszustwa i w przypadku pozytyw-
nego wyniku ktérejkolwiek kontroli okreslonej w ust. 1 stosuje
si¢ art. 16-19 i Srodki przewidziane w rozdziale V.

Kontrole przeprowadzone w rzezniach lub w punktach pierw-
szej sprzedazy zwierzat akwakultury i produktéw rybolowstwa
moga by¢ zredukowane, biorgc pod uwage fakt, Ze gospodar-
stwo, z ktorego pochodzi lub z ktérego przybylo zwierzg,
nalezy do sieci nadzoru epidemiologicznego lub jest objete
systemem monitorowania jakosci okreslonym w art. 9 cze$¢ B
akapit pierwszy tiret pierwsze.

Artykut 12

Kontrole przewidziane w niniejszej dyrektywie muszg by¢ prze-
prowadzane przez wlasciwe wladze krajowe bez uprzedniego
zawiadomienia.

Wiasciciel, osoba uprawniona do zbywania zwierzat lub ich
pelnomocnik sa zobowigzani do ulatwiania czynnosci badania
przedubojowego, w szczegdlnosci udzielania urzedowemu leka-
rzowi weterynarii lub upowaznionemu personelowi pomocy
przy wszystkich dzialaniach, uznanych za niezbedne do prze-
prowadzenia.

Artykut 13

Wiasciwy organ:

a) w razie podejrzenia zastosowania nielegalnego leczenia
zwraca si¢ do wiasciciela lub osoby odpowiedzialnej za
zwierzeta lub do weterynarza odpowiedzialnego za gospo-
darstwo o dostarczenie dokumentacji uzasadniajacej rodzaj
zastosowanego leczenia;

b) w razie potwierdzenia zastosowania nielegalnego leczenia w
ramach tego postgpowania wyjasniajacego lub zastosowania
niedozwolonych substancji lub produktéw, albo, jezeli
istnieja podstawy do podejrzen ich zastosowania, przepro-
wadza lub zleca przeprowadzenie:

— kontroli zwierzat na miejscu, w gospodarstwach ich
pochodzenia lub wysylki, w szczegdlnosci w celu
wykrycia jakichkolwiek §ladéw po implantach; kontrole
te mogg obejmowac urzgdowe pobieranie probek,

— kontroli w celu wykrycia substancji, ktérych stosowanie
jest zakazane, lub niedozwolonych substancji, lub
produktéw w gospodarstwach, w ktérych zwierzeta sg
chowane, trzymane lub tuczone (lacznie z gospodar-
stwami administracyjnie z nimi polaczonymi) lub w
gospodarstwach pochodzenia lub wysytki zwierzat. W
tym celu niezbedne jest pobranie urzegdowych prébek
wody przeznaczonej do pojenia i pasz,

— kontroli na miejscu, w gospodarstwie pochodzenia lub
wysylki zwierzat, paszy dla zwierzat i wody przezna-
czonej do pojenia lub dla zwierzat akwakultury — wody,
w ktdrej zostaly ztowione,

— kontroli przewidzianych w art. 11 ust. 1 lit. a),

— wszelkich kontroli w celu wyjasnienia pochodzenia
niedozwolonych substancji lub produktéw, a takze
zwierzat poddanych leczeniu;

c) w przypadku przekroczenia najwyzszych dopuszczalnych
pozioméw przewidzianych w przepisach wspélnotowych
lub do czasu wejscia w zycie takich przepiséw poziomdw
ustanowionych w ustawodawstwie krajowym podejmuje
wszelkie odpowiednie Srodki lub postepowanie wyjasniajace,
ktére mozna uznaé za wihasciwe w stosunku do poczynio-
nych ustalen.

Artykut 14

1. Kazde Panstwo Czlonkowskie wyznacza co najmniej
jedno krajowe laboratorium referencyjne. Dana pozostatos¢ lub
grupa pozostaloici nie moze by¢ przypisana do wiecej niz
jednego krajowego laboratorium referencyjnego.

Jednakze do dnia 31 grudnia 2000 r. Panstwa Czlonkowskie
moga nadal powierza¢ badanie takich samych pozostatosci lub
grup pozostalosci kilku krajowym laboratoriom, ktére zostaly
przez nie wyznaczone przed data przyjecia niniejszej dyrek-

tywy.

Wykaz takich wyznaczonych laboratoriéw sporzadza sig
zgodnie z procedurg przewidziang w art. 33.

Laboratoria te s3 odpowiedzialne za:

— koordynowanie pracy innych krajowych laboratoriow
odpowiedzialnych za analiz¢ pozostalosci, w szczegdlnosci
przez koordynowanie norm i metod analiz dla kazdej
pozostatosci lub grup pozostatosci, o ktérych mowa,
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— udzielanie pomocy wlasciwemu organowi w przygotowaniu
planu monitorowania pozostalosci,

— okresowe organizowanie badan poréwnawczych dla kazdej
przypisanej im pozostatoci lub grupy pozostalosci,

— zapewnianie, ze laboratoria krajowe przestrzegajg ustano-
wionych limitow,

— rozpowszechnianie informacji dostarczanych przez wspol-
notowe laboratoria referencyjne,

— zapewnianie, ze ich personel moze uczestniczy¢ w kursach
doszkalajacych organizowanych przez Komisj¢ lub wsp6l-
notowe laboratoria referencyjne.

2. Wspdlnotowe laboratoria referencyjne s3 wyznaczone w
zakgczniku V rozdzial 1.

Zakres uprawnien i warunki pracy laboratoriéw sa okreslone w
zakgczniku V rozdzial 2.

Artykut 15

1. Urzedowe probki w celu ich zbadania w zatwierdzonych
laboratoriach musza by¢ pobierane zgodnie z zalgcznikami III i
IV.

Szczegolowe zasady pobierania urzgdowych probek oraz ich
rutynowe i referencyjne metody zastosowane do analizy sg
okreslone zgodnie z procedurg przewidziana w art. 33.

W razie udzielenia zezwolenia na wprowadzenie do obrotu
medycznych produktéw weterynaryjnych przeznaczonych do
podawania gatunkom zwierzat, ktérych mieso lub produkty
wytwarzane z niego sg przeznaczone do spozycia przez ludzi,
wlasciwe wladze przesylaja wspélnotowym i krajowym labora-
toriom referencyjnym dla wykrywania pozostalosci rutynowe
metody analizy ustanowione w art. 5 akapit drugi pkt 8 dyrek-
tywy 81/851/EWG () i w art. 7 rozporzadzenia (EWG)
nr 2377/90.

2. Dla substancji nalezacych do grupy A kazdy pozytywny
wynik badaii odnotowany przy zastosowaniu metody ruty-
nowej zamiast metody referencyjnej musi zostal potwierdzony
przez zatwierdzone laboratorium stosujace metody referencyjne
ustanowione zgodnie z ust. 1.

W przypadku wszystkich substancji zakwestionowanych na
podstawie sprzecznych ze sobg wynikéw analiz wyniki te
muszg zostal potwierdzone przez krajowe laboratorium refe-
rencyjne, wyznaczone dla danych substancji lub pozostatosci
zgodnie z art. 14 ust. 1. W razie pozytywnego wyniku koszty
przeprowadzenia tego potwierdzenia ponosi podmiot skarzacy.

(') Dz.U. L 317 z 6.11.1981, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 93/40/EWG (Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 31).

3. Jezeli badanie urzgdowej probki ujawnia nielegalne
leczenie, stosuje si¢ art. 16-19 oraz $rodki ustanowione w
rozdziale V.

Jezeli badanie ujawnia obecno$¢ pozostatosci substancji dozwo-
lonych lub substancji skazajacych przekraczajacych poziomy
okreslone w przepisach wspdlnotowych lub do chwili wprowa-
dzenia w zycie takich przepiséw poziomy okreslone w ustawo-
dawstwach krajowych, stosuje si¢ art. 18-19.

Jezeli badanie okreslone w niniejszym ustepie obejmuje zwie-
rzgta lub produkty pochodzenia zwierzgcego z innego Panstwa
Czlonkowskiego, wlasciwy organ Panstwa Czlonkowskiego
pochodzenia na uzasadniony wniosek wlasciwego organu,
ktéry przeprowadzit badanie, stosuje wobec gospodarstwa lub
zaktadu pochodzenia lub wysytki art. 16 ust. 2, art. 17, 18 i
19 oraz $rodki okreslone w rozdziale V.

Jezeli badanie obejmuje produkty lub zwierzeta przywozone z
panstw trzecich, wlasciwy organ, ktéry przeprowadzit to
badanie, przekazuje spraw¢ Komisji, ktéra podejmuje Srodki
przewidziane w art. 30.

Artykut 16

Pafistwa Czlonkowskie zapewniaja, aby w przypadku otrzy-
mania pozytywnych wynikéw badan okreslonych w art. 15:

1) wiasciwy organ uzyskiwal bezzwlocznie:

a) wszystkie informacje wymagane do zidentyfikowania
zwierzecia i gospodarstwa pochodzenia lub wysytki;

b) wszystkie szczegdly dotyczace badania i jego wynikow.
Jezeli kontrole przeprowadzone w Panstwie Czlonkow-
skim wykaza potrzebe przeprowadzenia postgpowania
wyjasniajacego lub innych czynnosci w jednym lub wigk-
szej iloSci Panstw Czlonkowskich lub pafstwach trze-
cich, dane Panstwo Czlonkowskie informuje o tym inne
Pafistwa Czlonkowskie oraz Komisje. Komisja koordy-
nuje whasciwe $rodki podjete w Panistwach Czlonkow-
skich, w przypadku gdy niezbedne okaze si¢ przeprowa-
dzenie postgpowania wyjasniajacego lub innych czyn-
nosci;

2) wlaSciwy organ przeprowadzal:

a) postepowanie wyjasniajace w gospodarstwie pocho-
dzenia lub wysylki w celu ustalenia powodéw obecnosci
pozostatosci;

b) w razie nielegalnego leczenia odpowiednio postgpowanie
wyjasniajace w sprawie zrodla lub Zrddel danych
substancji lub  produktéw na etapie produkdiji,
przetadunku, przechowywania, transportu, podawania,
dystrybugji lub sprzedazy;
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c¢) wszelkie inne postgpowania wyjasniajace, ktére organ
uzna za niezbedne;

3) zwierzeta, od ktorych pobrano probki, byly wyraznie ozna-
kowane. Nie moga one w zadnym przypadku opuscié
gospodarstwa do chwili uzyskania wynikéw kontroli.

Artykut 17

W razie stwierdzenia nielegalnego leczenia wlasciwy organ
musi zapewnié, ze inwentarz zywy objety postepowaniem
wyjasniajacym, okre$lonym w art. 13 lit. b), zostanie natych-
miast umieszczony pod kontrolg urzedows. Wiasciwy organ
zapewnia ponadto, ze wszystkie zwierzeta, ktérych to dotyczy,
zostajg urzgdowo oznakowane lub zidentyfikowane oraz ze w
pierwszej kolejnoSci pobrane zostang prébki urzedowe od
statystycznie reprezentatywnej grupy na podstawie uznanych
mi¢dzynarodowych norm naukowych.

Artykut 18

1. Jezeli istnieje dowdd na obecno$é pozostalosci dozwolo-
nych substancji lub produktéw przekraczajacych maksymalny
dopuszczalny poziom dla pozostalosci, whasciwy organ prze-
prowadza postgpowanie wyjasniajace w gospodarstwie pocho-
dzenia lub wysylki zwierzecia dla ustalenia powodu przekro-
czenia tego poziomu.

Zgodnie z wynikami przeprowadzonego postgpowania wyjas-
niajacego  wlasciwy organ podejmuje wszystkie Srodki
niezbgdne do ochrony zdrowia publicznego, ktére moga obej-
mowaé zakaz opuszczania przez zwierz¢ta danego gospodar-
stwa lub opuszczania przez produkty danego gospodarstwa lub
zakladu w wyznaczonym terminie.

2. W razie ponownego naruszenia obowigzujacych maksy-
malnych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci, w przypadku
gdy zwierz¢ta sa wprowadzane do obrotu przez rolnika lub
produkty sa wprowadzane do obrotu przez rolnika lub zaklad
przetworczy, w okresie co najmniej szeSciu miesiecy wiasciwe
wladze musza przeprowadzi¢ zintensyfikowane kontrole
zwierzat i produktéw pochodzgcych z danego gospodarstwa
lub zakladu, przy czym produkty i tusze powinny zostal
zatrzymane do czasu uzyskania wynikéw analizy prébek.

Uzyskanie wynikéw wykazujacych przekroczenie maksymal-
nego dopuszczalnego poziomu pozostatosci musi powodowal
uznanie takich tusz lub produktéw za nienadajace si¢ do
spozycia przez ludzi.

Artykut 19

1. Koszt przeprowadzenia postgpowania wyjasniajacego i
kontroli, okreslonych w art. 16, ponosi wiasciciel lub osoba
odpowiedzialna za zwierzgta.

Jezeli postgpowanie wyjasniajace potwierdza, ze podejrzenie
bylo uzasadnione, koszty analiz przeprowadzonych zgodnie z
art. 17 i 18 ponosi whasciciel lub osoba odpowiedzialna za
Zwierzeta.

2. Bez uszczerbku dla sankgji karnych i administracyjnych
koszt likwidacji zwierzat, ktérych badanie dalo wynik pozy-
tywny, lub zwierzat, w stosunku do ktérych wynik uznano za
pozytywny zgodnie z art. 23, ponosi wiasciciel zwierzat, bez
prawa do odszkodowania lub rekompensaty.

Artykut 20

1. Do celow niniejszej dyrektywy stosuje si¢ dyrektywe Rady
89/608/EWG z dnia 21 listopada 1989 r. w sprawie wzajemnej
pomocy migdzy organami administracyjnymi Panstw Czlon-
kowskich i wspélpracy miedzy Panstwami Czlonkowskimi a
Komisja w celu zapewnienia prawidlowego stosowania ustawo-
dawstwa dotyczacego spraw weterynaryjnych i zootechnicz-
nych (').

2. Jezeli Panstwo Czlonkowskie uzna, ze kontrole okreslone
w niniejszej dyrektywie nie sg przeprowadzane lub ze zaprze-
stano ich przeprowadzania w innym Panstwie Czlonkowskim,
powiadamia o tym wlasciwy organ centralny tego panstwa. W
nastepstwie przeprowadzonego postgpowania wyjasniajgcego
zgodnie z art. 16 pkt 2 organ ten podejmuje wszystkie
niezbedne $rodki i w mozliwie najkrétszym czasie powiadamia
wlasciwy organ centralny pierwszego Panstwa Czlonkowskiego

o podjetych decyzjach i ich powodach.

Jezeli pierwsze Panstwo Czlonkowskie obawia sie, ze Srodki
takie nie zostaly podjete lub ze sa one niewystarczajace, poszu-
kuje ono wraz z Pafstwem Czlonkowskim, do ktérego si¢
zwrécito, sposobdw i Srodkéw poprawy sytuacji; jezeli jest to
wlaSciwe, $rodki takie moga obejmowal przeprowadzanie
badania na miejscu.

Pafistwa Czlonkowskie powiadamiaja Komisj¢ o zaistnialych
sporach i przyjetych rozwigzaniach.

Jezeli Panstwa Czlonkowskie zaangazowane w spér nie moga
osiggna¢ porozumienia, jedno z nich przedklada sprawe w
odpowiednim czasie Komisji, ktora poleca ekspertowi lub
grupie ekspertéw wydanie opinii.

W oczekiwaniu na opini¢ Panstwo Czlonkowskie miejsca prze-
znaczenia moze przeprowadzaé kontrole produktéw pochodzg-
cych z zakladéw lub gospodarstw, ktérych dotyczy spér, i,
jezeli otrzymane wyniki s3 pozytywne, moze podejmowacl
srodki podobne do tych, ktére sg przewidziane w art. 7 ust. 1
lit. b) dyrektywy 89/662/EWG ().

Na podstawie opinii ekspertéw moga zosta¢ podjete wlasciwe
srodki, zgodnie z procedurg przewidziang w art. 32.

(') Dz.U. L 351 z 2.12.1989, str. 34.
() Dz.U. L 395 z 30.12.1989, str. 13. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 92/67/EWG (Dz.U. L 268 z 14.9.1992, str. 73).
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Srodki te moga zosta¢ ponownie przeanalizowane, przy zasto-
sowaniu tej samej procedury, na podstawie nowej opinii
ekspertow, wydanej w ciggu 15 dni.

Artykut 21

1. W zakresie niezbednym do zapewnienia jednolitego
stosowania niniejszej dyrektywy oraz we wspélpracy z wiasci-
wymi wladzami Panstw Czlonkowskich biegli lekarze wetery-
narii Komisji moga weryfikowa¢ na miejscu, czy plany i
systemy ich kontrolowania przez wilasciwe wiladze zostaly
jednolicie wprowadzone w zycie. Pafistwo Czlonkowskie, na
ktérego terytorium jest przeprowadzana weryfikacja, udziela
ekspertom wszelkiej niezbednej pomocy w wypehianiu ich
obowigzkéw. Komisja informuje zainteresowane Panstwo
Czlonkowskie o wynikach przeprowadzonej weryfikacji.

Zainteresowane Pafstwo Czlonkowskie podejmuje niezbedne
srodki, biorgc pod uwage wyniki przeprowadzonej weryfikacji,
i powiadamia Komisj¢ o podjetych Srodkach. Jezeli Komisja
uzna, ze podjete Srodki nie s3 wystarczajace, podejmie
wlasciwe $rodki, zgodnie z procedurg przewidziang w art. 32,
po konsultacji z danym Pafistwem Czlonkowskim i uwzgled-
niajac $rodki niezbedne do ochrony zdrowia publicznego.

2. Ogolne zasady wykonywania niniejszego artykulu, w
szczegblnodci w zakresie czestotliwosci i metod przeprowa-
dzania weryfikacji wskazanych w ust. 1 akapit pierwszy
(facznie ze wspélpracg z wlasciwymi wladzami) zostajg usta-
lone zgodnie z procedurg przewidziang w art. 33.

ROZDZIAL V

Srodki podejmowane w razie naruszefi

Artykut 22

W razie wykrycia posiadania przez osoby nieupowaznione
niedozwolonych substancji lub produktéw wymienionych w
grupie A i grupie B pkt 1 i 2 zalgcznika I takie niedozwolone
substancje lub $rodki musza zosta¢ umieszczone pod urzedowy
kontrolag do czasu podjecia wlasciwych Srodkéw  przez
wlasciwy organ, bez uszczerbku dla mozliwosci nalozenia na
sprawce innej sankcji.

Artykut 23

1. W okresie, w ktorym zwierzeta s zatrzymane zgodnie z
art. 17, zwierzeta znajdujace si¢ w takim gospodarstwie nie
moga go opuszczal lub by¢ przekazywane innej osobie, chyba

ze pod kontrolg urzedowa. Wlasciwy organ podejmuje
wiasciwe $rodki ostroznosci, zgodnie z rodzajem rozpoznanych
substancji.

2. Jezeli po pobraniu prébek zgodnie z art. 17 nielegalne
leczenie zostanie potwierdzone, zwierz¢ lub zwierzeta, ktore
wykazuja obecno$¢ substancji, zostaja niezwlocznie poddane
ubojowi na miejscu lub niezwlocznie zabrane, na podstawie
urzgdowego $wiadectwa weterynaryjnego, do wyznaczonej
rzezni lub rzezni koni w celu poddania ubojowi. Zwierze¢ta
poddane w ten sposob ubojowi, zostaja wyslane do zakladéw
przetworczych wysokiego ryzyka w rozumieniu dyrektywy
90/667[EWG ().

Ponadto na koszt gospodarstwa musza zostaé pobrane probki
od calej partii zwierzat z gospodarstwa, w ktérym przeprowa-
dzono kontrole i ktére moga by¢ podejrzane.

3. Jednakze jezeli potowa lub wigcej probek pobranych przy
zastosowaniu metody reprezentatywnej zgodnie z art. 17
wykaze obecno$¢ substancji, gospodarz moze przebadaé
wszystkie zwierzeta znajdujace si¢ w gospodarstwie, ktore
moga by¢ podejrzane, albo poddaé je ubojowi.

4. Gospodarstwa nalezace do tego samego wlasciciela beda
przez okres nastepnych 12 miesiecy poddane bardziej rygorys-
tycznym kontrolom na obecnos$¢ takich pozostalosci. W przy-
padku gdy wprowadzony byl zorganizowany system monitoro-
wania we wlasnym zakresie, zostaje on wycofany z gospodar-
stwa na ten okres.

5. W zwigzku ze stwierdzonymi naruszeniami w uzupel-
nieniu kontroli przewidzianych w art. 11 ust. 1 gospodarstwa
lub zaklady zaopatrujgce dane gospodarstwa sa poddane
kontrolom w celu ustalenia pochodzenia danej substancji. To
samo odnosi si¢ do wszystkich gospodarstw i zakladéw w tym
samym cyklu dostawczym zwierzat i paszy dla zwierzat, do
ktorego nalezy gospodarstwo pochodzenia lub wysylki.

Artykut 24

Urzedowy lekarz weterynarii rzeZni:

1) jezeli podejrzewa lub ma dowody na to, ze dane zwierzeta
zostaly poddane nielegalnemu leczeniu lub ze zostaly im
podane niedozwolone substancje lub produkty:

a) musi zorganizowaé ich ubdj oddzielnie od pozostalych
partii zwierzat przywozonych do rzezni;

b) musi zatrzyma tusze i podroby oraz przeprowadzié
wszystkie procedury pobierania prébek, niezbedne do
wykrycia danych substancij;

(') Dz.U. L 363 z 27.12.1990, str. 51. Dyrektywa ostatnio zmieniona
Aktem Przystapienia z 1994 .
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c) jezeli uzyskane wyniki analiz beda pozytywne, musi
wysla¢ migso i podroby do zakladu przetwodrczego wyso-
kiego ryzyka w rozumieniu dyrektywy 90/667/EWG,
bez prawa do odszkodowania lub rekompensaty.

W takim przypadku stosuje si¢ art. 20-23;

2) jezeli podejrzewa lub ma dowody na to, zZe dane zwierzgta
byly poddane legalnemu leczeniu, ale nie zostaly docho-
wane okresy karencji, musi odroczy¢ ich ubdj, do chwili
stwierdzenia, ze ilo$¢ pozostatosci nie przekracza dozwolo-
nych pozioméw.

Okres ten nie moze w zadnym przypadku by¢ krétszy niz
okresy karencji ustanowione dla danych substancji w art. 6
ust. 2 lit. b) dyrektywy 96/22/WE lub niz okresy karencji
okreslone w zezwoleniu na wprowadzanie do obrotu.

Jednakze w naglych przypadkach lub jezeli jest to wyma-
gane ze wzgledu na dobro zwierzat, lub jezeli wyposazenie
rzezni nie pozwala na odroczenie uboju, zwierzeta moga
zostal poddane ubojowi przed koncem obowigzywania
zakazu lub okresu, na jaki odroczono ich ubdj. Migso i
podroby zostang zatrzymane do czasu uzyskania wynikéw
urzgdowej kontroli przeprowadzonej przez urzgdowego
lekarza weterynarii w rzezni. Do spozycia przez ludzi moze
zostaé uzyte tylko migso i podroby zawierajace ilosci pozos-
tatosci nieprzekraczajace dozwolonych pozioméw;

3) uznaje za nienadajace si¢ do spozycia przez ludzi tusze i
produkty, w ktérych poziom pozostaloici przekracza
poziomy dozwolone w przepisach wspdlnotowych lub
krajowych.

Artykut 25

Bez uszczerbku dla sankeji karnych, jezeli zostanie potwier-
dzone posiadanie, uzycie lub wytwarzanie przez zaklad
produkcyjny niedozwolonych substancji lub produktéw, jakie-
kolwiek udzielone zezwolenia lub urzedowe decyzje zatwier-
dzajace, z ktdrych korzystal zaklad, zostaja zawieszone na
okres, w ktorym zaklad bedzie poddawany bardziej rygorys-
tycznym kontrolom.

W razie powtérnych naruszen takie zezwolenia lub decyzje
zatwierdzajace zostajg ostatecznie wycofane.

Artykut 26

Niniejsza dyrektywa nie narusza prawa do odwolania przyzna-
nego przez ustawodawstwa krajowe obowiazujace w Panstwach
Czlonkowskich od decyzji podjetych przez wiasciwe wiladze
zgodnie z art. 23 i 24.

Artykut 27

Bez uszczerbku dla sankcji karnych lub sankcji naktadanych
przez organizacje zawodowe wilasciwe $rodki administracyjne
musza zostaC podjete w stosunku do wszelkich 0séb odpowie-
dzialnych, w zaleznosci od przypadku, za przekazanie lub
podanie zabronionych substancji lub produktéw, albo podanie
substangji lub produktéw dozwolonych w celach innych niz te
ustanowione w obowigzujgcym ustawodawstwie.

Artykut 28

Jakikolwiek brak wspolpracy z wlasciwym organem i jakiekol-
wiek utrudnienia stwarzane przez pracownikéw lub nadzorce
rzezni, lub w przypadku przedsigbiorstwa prywatnego przez
whadciciela, lub wladcicieli rzezni, lub whascicieli zwierzat, lub
osoby za nie odpowiedzialne w trakcie badania i pobierania
probek wymaganych do wprowadzenia w zycie krajowych
planéw monitorowania pozostalosci, a takze w trakcie poste-
powan wyjasniajacych i kontroli przewidzianych w niniejszej
dyrektywie powoduje nakladanie wiasciwych sankcji karnych
lub administracyjnych przez wlasciwe wladze krajowe.

Jezeli zostanie udowodnione, ze wiasciciel lub nadzorca rzezni
pomaga w ukryciu nielegalnego uzycia zabronionych
substancji, Panstwo Czlonkowskie odmawia winnemu wszel-
kich mozliwosci otrzymania lub wystepowania z wnioskiem o
przyznanie pomocy wspdélnotowej przez okres 12 miesigcy.

ROZDZIAL VI

Przywéz z pafistw trzecich

Artykut 29

1. Zamieszczenie i utrzymanie na przewidzianym w ustawo-
dawstwie wspdlnotowym wykazie panstw trzecich, z ktérych
Pafistwa Czlonkowskie mogg importowal zwierzeta i produkty
zwierzece objete niniejszg dyrektyws, uzaleznione jest od
przedtozenia przez dane pafistwo trzecie planu gwarancji w
zakresie monitorowania grup pozostatosci i substancji okreslo-
nych w zalagczniku I. Na wniosek Komisji plan musi zostaé
uaktualniony, szczegdlnie jesli kontrole, okreSlone w ust. 3,
wskazg taka potrzebe.

Przepisy art. 8 dotyczace termindéw przedkladania i aktualizo-
wania planéw stosuje si¢ do plandéw, jakie majg zostal
przediozone przez parnistwa trzecie.
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Udzielane gwarancje musza mie¢ skutki co najmniej réwno-
wazne do tych przewidzianych w niniejszej dyrektywie, w
szczegllnosci musza spelnia¢ wymagania art. 4 i okreslaé
szczegblowe dane ustanowione w art. 7 niniejszej dyrektywy i
spetnia¢ wymagania art. 11 ust. 2 dyrektywy 96/22/WE.

Komisja zatwierdza taki plan zgodnie z procedurg przewi-
dziang w art. 33. Zgodnie z taka samg procedurg moga by¢
przyjete gwarancje alternatywne wobec tych wynikajacych z
wprowadzenia w zycie niniejszej dyrektywy.

2. Na wniosek Panstwa Czlonkowskiego lub z wlasnej inicja-
tywy Komisji umieszczenie panistwa trzeciego na wykazie
panstw trzecich przewidzianym w ustawodawstwie wspdlno-
towym lub korzysci z tytulu wstgpnego umieszczenia pafistwa
trzeciego na wykazie moga zostaé zawieszone zgodnie z
procedura przewidziang w art. 33, jezeli kraj taki nie spelnia
wymagan ust. 1.

3. Zgodnos¢ z wymaganiami i dochowanie gwarancji ofero-
wanych w planach przedlozonych przez pafistwa trzecie s3
weryfikowane w drodze kontroli okreslonych w art. 5 dyrek-
tywy 72[462EWG () i w dyrektywach 90/675[EWG () i
91/496/EWG ().

4. Panstwa Czlonkowskie powiadamiaja co roku Komisje o
wynikach kontroli pozostatosci przeprowadzanych na zwierze-
tach i produktach pochodzenia zwierzgcego przywozonych z
panstw trzecich, zgodnie z dyrektywami 90/675EWG i
91/496/EWG.

Artykut 30

1. Jezeli  kontrole  przewidziane w  dyrektywach
90/675/EWG i 91/496/EWG ujawnig stosowanie niedozwolo-
nych produktéw lub substancji do leczenia zwierzat w danej
partii — partii w rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy
91/496/EWG — albo obecnos¢ takich produktéw lub substancji
we wszystkich badZ w czesci partii pochodzacych z tego
samego zakladu, wlasciwe wladze podejmuja w stosunku do
zwierzat i produktéw, ktérych to dotyczy, nastepujace Srodki:

— powiadamiajg Komisj¢ o rodzaju zastosowanych produktéow
i partii, ktérej to dotyczy; Komisja powiadamia o tym
niezwlocznie wszystkie punkty kontroli graniczne;j,

— Panstwa Czlonkowskie przeprowadza bardziej rygorys-
tyczne kontrole wszystkich partii zwierzat lub produktéw
pochodzacych z tego samego Zrédla. W szczegblnosci dzie-

(') Dz.U. L 302 z 31.12.1972, str. 28. Dyrektywa ostatnio zmieniona
Aktem Przystapienia z 1994 r.

() Dz.U. L 373 z 31.12.1990, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 92/52/WE (Dz.U. L 265 z 8.11.1995, str. 16).

() Dz.U. L 268 z 24.9.1991, str. 56. Dyrektywa ostatnio zmieniona
Aktem Przystapienia z 1994 r.

sig¢ nastepnych partii pochodzacych z tego samego zrédla
musi zosta zatrzymanych — i zabezpieczonych depozytem
wniesionym na poczet kosztow przeprowadzenia badania —
w punkcie kontroli granicznej do kontroli pozostalosci w
drodze pobrania reprezentatywnej probki kazdej partii lub
czesci danej partii.

Jezeli takie dodatkowe kontrole wykaza obecnos¢ niedo-
zwolonych substancji lub produktéw albo pozostalosci
takich substancji lub produktow:

i) dana partia lub jej cz¢$¢ musi zostaé odestana do kraju
pochodzenia na koszt wysylajacego lub jego agenta, z
dokladnym wskazaniem w zaswiadczeniu powodéw
odrzucenia partii;

ii) w zaleznosci od rodzaju wykrytego naruszenia i ryzyka
zwigzanego z takim naruszeniem wysylajacy decyduje,
czy odesta¢ dang parti¢ lub jej cze$é, zniszezy¢ ja lub
zuzy¢ na inne cele dozwolone przez ustawodawstwo
wspélnotowe, bez odszkodowania lub rekompensaty,

— Komisja jest informowana o wynikach bardziej rygorystycz-
nych kontroli i na podstawie tych informacji przeprowadza
niezbedne postgpowania wyjasniajace w celu ustalenia
powodow i zrodla wykrytego naruszenia.

2. Jezeli kontrole przewidziane w dyrektywie 90/675/EWG
ujawnig  przekroczenie  maksymalnego  dopuszczalnego
poziomu pozostalosci, przeprowadza si¢ kontrole, okreslone w
ust. 1 akapit drugi.

3. Jezeli Komisja, w przypadkach dotyczacych pafstw trze-
cich, ktére zawarly ze Wspdlnota umowy o réwnowaznosci,
po zwrdceniu si¢ z zapytaniami do wilasciwych wladz zaintere-
sowanych panstw trzecich, stwierdza, ze nie spelnily one ich
zobowigzan i gwarancji udzielonych w przedlozonych planach,
okreslonych w art. 29 ust. 1, wycofuje w odniesieniu do
takiego kraju, zgodnie z procedurg przewidziang w art. 32,
zgode na korzystanie z wymienionych uméw w odniesieniu do
danych zwierzat i produktéw do chwili, az kraj taki naprawi
swoje niedociagnigcia. Zawieszenie zostaje uchylone zgodnie z
ta samg procedurg.

Jezeli jest to konieczne dla przywrécenia korzysci zapewnio-
nych przez powyzsza umowe, delegacja Wspdlnoty z udzialem
ekspertéw z Pafstw Czlonkowskich wizytuje dany kraj, na
koszt tego panstwa, w celu zweryfikowania, czy takie Srodki
zostaly podjete.
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ROZDZIAL VII

Przepisy ogélne

Artykut 31

Rada, stanowigc na wniosek Komisji, zmienia przed dniem 1
lipca 1997 r. dyrektywe 85/73/EWG (') w celu wprowadzenia
przepiséw dotyczacych pobierania oplat na pokrycie kosztow
monitorowania przeprowadzanego na mocy niniejszej dyrek-

tywy.

Do chwili podjecia takiej decyzji przez Rade Panstwa Czlon-
kowskie s3 upowaznione do pobierania oplat krajowych za
rzeczywiste koszty takiego monitorowania.

Artykut 32

1. Gdy ma by¢ stosowana procedura ustanowiona w niniej-
szym artykule, przewodniczgcy niezwlocznie przedstawia
sprawy Stalemu Komitetowi Weterynaryjnemu, ustanowionemu
decyzjg 68/361/EWG (%), z wlasnej inicjatywy lub na wniosek
Panistwa Czlonkowskiego.

2. Przedstawiciel Komisji przedklada projekt srodkéw, jakie
maja zosta¢ podjete. Komitet wydaje opini¢ w tych sprawach w
terminie, ktéry przewodniczacy moze wyznaczyé w zaleznosci
od pilnosci przedstawionej sprawy. Opinie sa przyjmowane
wigkszoscig 62 glosow.

3. a) Komisja przyjmuje i niezwlocznie stosuje proponowane
srodki, jesli sa one zgodne z opinig Komitetu.

b) Jesli proponowane Srodki nie sa zgodne z opinig Komi-
tetu lub jezeli opinia nie zostala wydana, Komisja
niezwlocznie przedklada Radzie wniosek dotyczacy
srodkéw, jakie maja zostaé podjete. Rada przyjmuje te
srodki kwalifikowang wigkszoscig gloséw.

Jezeli w ciggu 15 dni od przedlozenia wniosku Radzie
srodki nie zostang przez nig przyjete, Komisja przyjmuje
zaproponowane $rodki i niezwlocznie je stosuje, chyba ze
Rada odrzucita je zwykla wigkszoscia.

Artykut 33

1. W przypadku stosowania procedury ustanowionej w
niniejszym artykule przewodniczacy niezwlocznie przedstawia
sprawy Stalemu Komitetowi Weterynaryjnemu z wlasnej inicja-
tywy lub na wniosek Panstwa Czlonkowskiego.

() Dz.U. L 32 z 5.2.1985, str. 14. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 95/24/WE (Dz.U. L 243 z 11.10.1995, str. 14).
() Dz.U. L 225 z 18.10.1968, str. 23.

2. Przedstawiciel Komisji przedklada projekt $rodkéw, jakie
maja zosta¢ podjete. Komitet wydaje opini¢ w tych sprawach w
terminie, ktéry przewodniczacy moze wyznaczy¢é w zaleznosci
od pilnosci przedstawionej sprawy. Opinie sa przyjmowane
wigkszoscig 62 gloséw.

3. a) Komisja przyjmuje $rodki i niezwlocznie je stosuje, jezeli
sa one zgodne z opinig Komitetu.

b) Jezeli proponowane $rodki nie sg zgodne z opinig Komi-
tetu lub jezeli opinia nie zostala wydana, Komisja
niezwlocznie przedklada Radzie wniosek dotyczacy
srodkéw, jakie maja zostaé podjete. Rada przyjmuje
srodki kwalifikowang wigkszoscia.

Jezeli w ciagu trzech miesiecy od przedlozenia wniosku
Radzie $rodki nie zostang przez nig przyjete, Komisja przyj-
muje zaproponowane Srodki i niezwlocznie je stosuje,
chyba ze Rada odrzucita te Srodki zwykla wigkszoscig.

Artykut 34

Bez uszczerbku dla przepisoéw art. 6 ust. 2 zalaczniki [, III, IV
i V mogg zosta¢ zmienione lub uzupelnione przez Rade
stanowiacg kwalifikowang wigkszoscig na wniosek Komisji.

W szczegblnosci wyzej wymienione zalgczniki moga zostal
zmienione w ciggu trzech lat od daty przyjecia niniejszej dyrek-
tywy w zwigzku z oceng ryzyka nastepujacych czynnikéw:

— potencjalna toksyczno$¢ pozostatoici w Srodkach spozyw-
czych pochodzenia zwierzecego,

— prawdopodobienstwo wystgpienia pozostalosci w $rodkach
spozywczych pochodzenia zwierzgcego.

Artykut 35

Rada, stanowigc kwalifikowang wiekszo$cia, na wniosek
Komisji moze przyjaé przejsciowe Srodki kontroli niezbedne do
wykonania przepisow przewidzianych w niniejszej dyrektywie.

Artykut 36

1. Dyrektywy 85/358EWG i 86/469[EWG oraz decyzje
89/187/EWG i 91/664/EWG traca moc z dniem 1 lipca
1997 r.

2. Zta samg datg uchyla si¢ takze nastepujace przepisy:
a) artykut 4 ust. 3 dyrektywy 71/118/EWG;

b) artykut 5 ust. 3 i 4 dyrektywy 89/437/EWG;
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¢) punkt I.3.B akapit ostatni rozdzialu V Zalacznika do dyrek-
tywy 91/493[EWG;

d) artykul 11 ust. 1 dyrektywy 92/45[EWG;
e) artykut 15 ust. 1 dyrektywy 92/46/EWG.

3. Odniesienia do uchylonych dyrektyw i decyzji uwaza si¢
za odniesienia do niniejszej dyrektywy i odczytuje sie zgodnie
z tabelg korelacji w zalgczniku VI.

Artykut 37

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja w Zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne, niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy przed dniem 1 lipca 1997 r.

Srodki przyjete przez Panistwa Czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane sg przez Panistwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podsta-
wowych przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywsa.

Artykut 38
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem jej opubliko-
wania w Dzienniku Urzedowym Wspéinot Europejskich.

Artykut 39

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 29 kwietnia 1996 .

W imieniu Rady
W. LUCHETTI

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

GRUPA A —  Substancje o dzialaniu anabolicznym i substancje niedozwolone

1) Stilbeny, pochodne stilbenéw oraz ich sole i estry
2) Srodki tyreostatyczne
3) Sterydy

1
2
&)
(4) Laktony kwasu rezorcynowego, w tym zeranol
(5) Beta-agonisci

(6)

6) Zwiazki zawarte w zalaczniku IV do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r.

GRUPA B —  Leki weterynaryjne (') i substancje skazajace

(1) Substancje przeciwbakteryjne, w tym sulfonamidy, chinolony

(2) Inne leki weterynaryjne
a) leki przeciwrobacze
b) kokcydiostatyki, w tym nitroimidazole
¢) karbaminiany i pyretroidy
d) neuroleptyki
¢) niesterydowe leki przeciwzapalne (NSAIDs)
f) inne substancje farmakologicznie czynne

—
N

Substancje skazajace Srodowisko i inne substancje

a) zwiazki chloroorganiczne, w tym polichlorowane bifenyle (PcBs)
b) zwiazki fosforowoorganiczne

¢) pierwiastki chemiczne

d) mikotoksyny

e) barwniki

f) inne

(") W tym substancje niedozwolone, ktére mogly by¢ uzyte do celéw weterynaryjnych.
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ZALACZNIK I

POZOSTALOSCI LUB SUBSTANCJE DO WYKRYCIA NALEZACE DO ROZNYCH GRUP W POSZCZEGOL-
NYCH RODZAJACH ZWIERZAT, PASZACH, WODZIE PRZEZNACZONE] DO POJENIA ORAZ W PODSTA-
WOWYCH PRODUKTACH POCHODZENIA ZWIERZECEGO

Rodzaje krg/lliilif')o i
zwierzat, i th
pasz lub Bydlo, owce, Zwierzet Jmirzﬁ
produktow | kozy, Swinie, Drob wierzeta Mleko Jaja e Miéd
ochodze- konie wodne utrzymywa-
nIi)a zwierze- nych przez
o ¢ czlowie-
8 ka (*)
Al X X X X
2 X X X
3 X X X X
4 X X X
5 X X X
6 X X X X X X
B1 X X X X X X X
2a X X X X X
b X X X X
[ X X X X
d X
e X X X X
f
3a X X X X X X X
b X X X
[ X X X X X X
d X X X X
e X
f

(*) W przypadku dziczyzny istotne sg tylko pierwiastki chemiczne.
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ZALACZNIK 11T

POBIERANIE PROBEK

1. Plan kontroli pozostatosci skierowany jest na badanie i ujawnianie przyczyn wystgpowania zagrozenia pozostato$-

ciami w zywnoSci pochodzenia zwierzecego w gospodarstwach, ubojniach, mleczarniach, zakladach przetworstwa
rybnego oraz w punktach skupu i pakowania jaj.

Prébki urzedowe pobiera si¢ zgodnie z odpowiednim rozdzialem zalgcznika IV.

W kazdym przypadku pobierania probek urzedowych musi by¢ to zdarzenie nieprzewidziane, nieoczekiwane i naste-
pujace o réznym czasie i w roznych dniach tygodnia. Panstwa Czlonkowskie musza zachowal wszystkie $rodki
ostrozno$ci niezbedne dla zapewnienia, Ze kontrolom stale towarzyszy element zaskoczenia.

. Dla substancji nalezacych do grupy A badanie powinno by¢ skierowane odpowiednio na wykrycie przypadkéw niele-

galnego podawania zabronionych substancji i szkodliwego stosowania substancji dozwolonych. Pobieranie takich
probek musi si¢ koncentrowaé na aspektach ustalonych zgodnie z odpowiednim rozdzialem zalacznika IV.

Pobieranie probek musi by¢ przeprowadzone z uwzglednieniem nastepujacych kryteriow minimalnych: pleé, wiek,
gatunek, system tuczu, wszystkie dowody potwierdzajace naduzycia lub szkodliwe stosowanie substancji z tej grupy.

Szczegdly dotyczace tych kryteriéw zostajg ustanowione w decyzji Komisji przewidzianej w art. 15 ust. 1.

. Dla substancji nalezacych do grupy B nadzér powinien by¢ skierowany w szczegélnosci na kontrolowanie zgodnosci

z najwyzszymi dopuszczalnymi poziomami zawartoéci dla pozostatosci medycznych produktéw weterynaryjnych
ustalonymi w zalgcznikach 11 III do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 i najwyzszymi dopuszczalnymi poziomami
pestycydéw ustalonymi w zalgczniku III do dyrektywy 86/363/EWG i monitorowanie stezen substancji skazajacych
$rodowisko.

Jezeli sposéb wyrywkowego pobierania probek moze zostal uzasadniony przez Pafstwa Czlonkowskie w trakcie
przedstawiania Komisji planéw krajowych, wszystkie probki sa pobierane zgodnie z kryteriami ustanowionymi w
decyzji Komisji przewidzianej w art. 15 ust. 1.
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ZAELACZNIK IV

POZIOMY I CZESTOTLIWOSC POBIERANIA PROBEK

Celem niniejszego zalgcznika jest okreSlenie minimalnej liczby zwierzat, od ktérych musza by¢ pobrane probki.

Kazda probka moze by¢ analizowana w celu wykrycia obecnosci jednej lub wigkszej ilosci substancji.

ROZDZIAL 1

Bydlo, $winie, owce, kozy i koniowate

1. Bydto

Minimalna liczba zwierzat kontrolowanych co roku dla wszystkich rodzajéw pozostalosci i substancji musi wynosic
co najmniej 0,4 % liczby bydta poddanego ubojowi w roku poprzednim, wedlug nastepujacego podziatu:

Grupa A: 0,25 % w podziale:
— polowe probek pobiera si¢ od Zywych zwierzat w gospodarstwie

(na zasadzie odstgpstwa 25 % probek analizowanych na obecno$¢ substancji grupy A 5 moze zostaé pobranych z
wlasciwego materialu (pasze, woda do pojenia itp.)),

— polowe probek pobiera si¢ w ubojni.

Nie mniej niz 5 % catkowitej liczby probek zebranych do badar na obecnos¢ substancji z grupy A kontroluje si¢ co
roku w celu stwierdzenia obecnosci substancji w kazdej podgrupie grupy A.

Pozostata liczba musi zostaé rozdzielona przez Pafstwo Czlonkowskie zgodnie z posiadanym do$wiadczeniem i
informacjami.

Grupa B: 0,15 %

30 % prébek bada si¢ na obecno$¢ substancji grupy B 1.
30 % probek bada si¢ na obecno$¢ substancji grupy B 2.
10 % probek bada si¢ na obecnos¢ substancji grupy B 3.

Pozostata liczba musi zostaé rozdzielona w zaleznosci od sytuacji w danym Panstwie Czlonkowskim.

. Swinie

Minimalna liczba zwierzat kontrolowanych co roku dla wszystkich rodzajéw pozostalosci i substancji musi wynosic
co najmniej 0,05 % $win poddanych ubojowi w roku poprzednim, wedlug nastgpujacego podziatu:

Grupa A: 0,02 %
W Panstwach Czlonkowskich, w ktérych probki pobierane sa w ubojniach, musi zosta¢ przeprowadzona dodatkowo
na poziomie gospodarstwa analiza wody do pojenia, pasz, wydalin lub wszystkich innych wiasciwych parametréw.

W tym przypadku minimalna liczba gospodarstw, ktére nalezy corocznie skontrolowaé, musi wynosi¢ co najmniej
jedno gospodarstwo na 100 000 $win poddanych ubojowi w roku poprzednim.

Nie mniej niz 5 % catkowitej liczby prébek zebranych do badar na obecno$¢ substancji z grupy A kontroluje si¢ w
celu stwierdzenia obecnosci substancji w kazdej podgrupie grupy A.

Pozostata liczba musi zostaé rozdzielona przez Panistwo Czlonkowskie zgodnie z posiadanym dos$wiadczeniem i
informacjami.

Grupa B: 0,03 %

Nalezy przestrzegac takiej samej zasady podzialu na podgrupy jak w przypadku bydta. Réznica zostanie rozdzielona
w zaleznosci od sytuacji w danym Panstwie Czlonkowskim.
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3. Owce i kozy

Minimalna liczba zwierzat kontrolowana co roku dla wszystkich rodzajéw pozostatosci i substancji musi wynosi¢ co
najmniej 0,05 % owiec i kéz powyzej trzeciego miesigca zycia poddanych ubojowi w roku poprzednim, wedlug
nastepujacego podziatu:

Grupa A: 0,01 %

Nie mniej niz 5 % catkowitej liczby probek zebranych do badan na obecno$¢ substancji z grupy A kontroluje si¢ w
celu stwierdzenia obecnosci substangji z kazdej podgrupy w grupie A.

Pozostata liczba zostanie rozdzielona przez Pafistwo Czlonkowskie zgodnie z posiadanym do$wiadczeniem i informa-

cjami.

Grupa B: 0,04 %

Nalezy przestrzega¢ takiej samej zasady podzialu na podgrupy jak w przypadku bydla. Pozostala liczba zostanie
rozdzielona zgodnie z posiadanym doéwiadczeniem Panstwa Cztonkowskiego.

4. Zwierzeta koniowate

Liczba probek zostanie ustalona przez poszczegdlne Pafistwa Czlonkowskie w zaleznosci od okreslonych potrzeb.

ROZDZIAL 2

Kurczaki brojlery, kury, indyki, inne gatunki drobiu

Prébka sklada sie z jednego lub wigkszej ilosci zwierzat w zaleznosci od wymagan stosowanych metod analitycznych.

Dla wszystkich kategorii drobiu (kurczaki brojlery, kury, indyki, inne gatunki drobiu) minimalna liczba prébek pobierana
corocznie musi wynosi¢ co najmniej jedng na 200 ton rocznej produkcji (waga poubojowa) przy minimum 100 préb-
kach dla kazdej grupy substanciji, jezeli roczna produkcja w danej kategorii drobiu jest wieksza niz 5000 ton.

Nalezy przestrzega¢ nastepujacych proporcji podziatu probek:

Grupa A: 50 % calkowitej liczby probek

Jedna piata tych probek musi zosta¢ pobrana na poziomie gospodarstwa.

Nie mniej niz 5 % catkowitej liczby probek zebranych do badari na obecno$¢ substancji z grupy A kontroluje si¢ w celu
stwierdzenia obecnosci substancji w kazdej podgrupie grupy A.

Pozostata liczba musi zosta¢ rozdzielona przez Pafstwo Czlonkowskie zgodnie z posiadanym do$wiadczeniem i infor-

macjami.

Grupa B:

50 % catkowitej liczby probek,

30 % probek bada si¢ na obecno$¢ substancji grupy B 1,
30 % probek bada si¢ na obecno$¢ substancji grupy B 2,
10 % prébek bada si¢ na obecno$¢ substancji grupy B 3.

Pozostala liczba zostanie rozdzielona w zaleznosci od sytuacji w Panstwie Czlonkowskim.

ROZDZIAL 3

Produkty akwakultury

1. Produkty gospodarstw rybnych

Probka stanowi jedna lub wieksza ilos¢ ryb w zaleznosci od rozmiaréw danej ryby i wymagan stosowanej metody
analitycznej.

Pafistwa Czlonkowskie musza przestrzega¢ podanych ponizej minimalnych pozioméw i czgstotliwosci pobierania
probek, stosownie do wielkosci produkcji hodowanych ryb (wyrazonej w tonach).
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Minimalna liczba prébek do zebrania corocznie musi wynosi¢ co najmniej 1 na 100 ton rocznej produkcji.

Poszukiwane zwiazki i prébki wybrane do analizy powinny by¢ wybrane w zaleznosci od prawdopodobiefistwa
uzycia tych substancji.

Nalezy przestrzega¢ nastepujacych proporcji podziatu probek:

Grupa A: jedna trzecia catkowitej ilosci probek:

wszystkie probki musza by¢ pobrane na poziomie gospodarstwa z ryb na wszystkich etapach
hodowli (), facznie z rybami, ktére sg gotowe do wprowadzenia do obrotu z przeznaczeniem do
spozycia przez ludzi.

Grupa B: dwie trzecie calkowitej ilo$ci prébek:
pobranie prébek powinno by¢ przeprowadzone:
a) najlepiej w gospodarstwie, z ryb gotowych do wprowadzenia do obrotu z przeznaczeniem do
spozycia przez ludzi;

b) albo w zakladzie przetwoérczym, albo na poziomie handlu hurtowego, z ryb $wiezych, pod warun-
kiem ze w przypadku pozytywnych wynikéw analizy mozliwe bedzie ustalenie gospodarstwa
pochodzenia.

We wszystkich przypadkach prébki pobrane na poziomie gospodarstwa powinny by¢ pobrane z co najmniej 10 %
zarejestrowanych miejsc produkeji.

2. Inne produkty akwakultury

Jezeli Panistwa Czlonkowskie maja podstawy do stwierdzenia, Ze w stosunku do innych produktéw akwakultury
podawane s3 medyczne produkty weterynaryjne lub chemikalia, lub jezeli zachodzi podejrzenie skazenia Srodowiska,
wowczas gatunki te musza zosta¢ wiaczone do planu pobierania probek, proporcjonalnie do wielkosci ich produkdji,
jako prébki dodatkowe w stosunku do tych, ktore sa pobierane z produktéw gospodarstw rybnych.

(') Dla hodowli morskich, w ktérych warunki pobierania probek moga by¢ szczegdlnie trudne, probki moga by¢ pobierane z paszy

zamiast z probek z ryb.
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ZALACZNIK V

Rozdzial 1

Nastepujace laboratoria zostajg wyznaczone jako laboratoria referencyjne Wspdlnoty dla wykrywania pozostatosci
niektérych substancji:

a)

=

O
~

R

dla pozostatosci wymienionych w zalgczniku I grupa A 1, 2, 3, 4, grupa B 2 lit. d) i grupa B 3 lit. d)

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieuhygiéne (RIVM)
A. van Leeuwenhoeklaan, 9
NL-3720 BA Bilthoven

dla pozostatosci wymienionych w zalaczniku I grupa B 11 B 3 lit. ¢) oraz pozostatosci karbadoksu i olaquindoksu

Laboratoires des médicaments vétérinaires (CNEVA-LMV)
La Haute Marché, Javene
F-35135-Fougeres

dla pozostatosci wymienionych w zalaczniku I grupa A 5 i grupa B 2 lit. a), b), e)

Bundesinstitut fiir Gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinirmedizin (BGVV)
Diedersdorfer Weg, 1
D-12277-Berlin

dla pozostalosci wymienionych w zalaczniku I grupa B 2 lit. ¢) oraz grupa B 3 lit. a), b), ¢):

Istituto Superiore di Sanita
Viale Regina Elena, 299
[-00161-Roma

Zwiazki wymienione w grupie A 6, B 2 lit. f) oraz B 3 lit. f) zostaly rozdzielone migdzy laboratoria referencyjne Wsp6l-
noty, zgodnie z ich dzialaniem farmakologicznym.

Rozdzial 2

Zakres uprawnien i warunki dzialania wspdlnotowych laboratoriow referencyjnych dla wykrywania pozostatosci u
zywych zwierzat, w ich wydalinach, cieczach ustrojowych i tkankach, w produktach pochodzenia zwierzgcego, paszy i
wodzie przeznaczonej do pojenia sg nastgpujace:

1)

Wyznacza si¢ nastgpujace funkcje dla wspdlnotowych laboratoriéw referencyjnych:

a) promocja i koordynacja badaf nad nowymi metodami analitycznymi oraz informowanie krajowych laboratoriéw
referencyjnych o postepach w metodach analitycznych i sprzecie;

b) pomoc krajowym laboratoriom referencyjnym (NRLs) odno$nie do wykrywania pozostalosci we wprowadzaniu
odpowiedniego systemu zapewniania jakosci, opartego na zasadach dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP) oraz na
kryteriach EN 45 000;

¢) zatwierdzanie sprawdzonych metod jako metod referencyjnych w celu ich wlaczenia do zbioru metod;

d) przekazywanie krajowym laboratoriom referencyjnym rutynowych metod analitycznych zaakceptowanych w
ramach procedury najwyzszych pozioméw pozostatosci (MRL);

e) przekazywanie krajowym laboratoriom referencyjnym szczegdtéw dotyczacych metod analitycznych i badan
poréwnawczych, ktére powinny by¢ przeprowadzane oraz informowanie ich o wynikach takich badar;

f) $wiadczenie na rzecz krajowych laboratoriéw referencyjnych, na ich wniosek, doradztwa technicznego w kwes-
tiach analizy substancji, do ktérych badania zostaly one wyznaczone jako wspdlnotowe laboratoria referencyjne;

g) organizacja badaf pordéwnawczych na rzecz krajowych laboratoriéw referencyjnych, ktérych czestotliwosé
zostanie ustalona w porozumieniu z Komisja. W zwiazku z tym wspélnotowe laboratoria referencyjne rozprowa-
dzajg probki zerowe i probki zawierajace znane juz ilosci pozostatosci do poddania analizie;

h) okreslanie rodzaju pozostatosci i ustalanie ich stezenia w przypadkach, gdy wyniki przeprowadzanych analiz staja
si¢ powodem do nieporozumien migdzy Pafstwami Czlonkowskimi;

i) prowadzenie kursow szkolenia poczatkowego i kurséw doksztalcajacych dla analitykéw z laboratoriow krajo-
wych;
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j) $wiadczenie stuzbom Wspdlnoty pomocy technicznej i naukowej, w tym w zakresie standardéw oraz programéw
pomiaréw i testow;

k) sporzadzanie corocznego sprawozdania z pracy i przekazanie go Komisji;

1) wspolpraca w zakresie metod analitycznych i sprzetu z krajowymi laboratoriami referencyjnymi wyznaczonymi
przez panstwa trzecie w planach przedkladanych zgodnie z art. 11 niniejszej dyrektywy.

2) W celu wykonywania funkcji wymienionych w ust. 1 wspdlnotowe laboratoria referencyjne musza spetniaé naste-
pujace minimalne wymagania:

a) by¢ wyznaczone jako krajowe laboratorium referencyjne w Panistwie Czlonkowskim;

b) posiadaé¢ odpowiednio wykwalifikowany personel, przeszkolony w zakresie metod analitycznych stosowanych do
badania pozostalosci, do ktérych wykrywania zostaly one wyznaczone jako wspdlnotowe laboratoria referen-
cyjne;

¢) posiada¢ sprzet i substancje potrzebne do przeprowadzania analiz, za ktdre sg one odpowiedzialne;

d) posiada¢ wlasciwg infrastrukture administracyjng;

e) dysponowal wystarczajaca zdolnoscig przetwarzania danych do statystycznego opracowywania wynikéw badan
oraz innych informacji, pozwalajaca na szybkie ich przekazywanie krajowym laboratoriom referencyjnym i
Komisji;

f) zapewni¢, ze ich personel bedzie przestrzegaé poufnosci niektorych kwestii, wynikéw badan lub komunikatéw;

g) dysponowac wystarczajaca wiedzg na temat mi¢dzynarodowych standardéw i praktyk;

h) dysponowaé aktualnym wykazem posiadanego certyfikowanego materiatu referencyjnego i materiatu referencyj-
nego znajdujacego si¢ w posiadaniu Instytutu Materialéw i Metod Referencyjnych oraz aktualnym wykazem
wytwoércow i sprzedawcéw takiego materiatu.
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ZALACZNIK VI

Tabela korelacji

Niniejsza dyrektywa

Dyrektywy 85/358/EWG i 86/469/EWG oraz decyzje 89/187[EWG i 91/664/EWG

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.
art.

art.

)

o N N W B

10
11
12
13

14 ust. 1
14 ust. 2

15 ust. 1

15 ust. 2

15 ust. 3
16

17

18
19
20 ust. 1
20 ust. 2
21
22
23

24
25
26

art. 2
art. 1
art. 2

art. 3

art. 4 ust. 1 tiret pierwsze i drugie

art. 4 ust. 1, z wyjatkiem tiret pierwszego i drugiego

art. 4 ust. 2-5
art. 12

art. 9

art. 1

art. 3

art. 10

art. 8 ust. 1 lit. b)
art. 8 ust. 2

decyzja 91/664/EWG
decyzja 89/187[EWG
art. 8 ust. 3

art. 5 ust. 2

art. 8 ust. 3

art. 5 ust. 3

art. 9

art. Qust. 112

art. 6 ust. 112

art. 9 ust. 3 lit. a)

art. 6 ust. 3 lit. a)

art. 9 ust. 3 lit. ¢) i d)

art. 11
art. 5

art. 7

art. 9 ust. 3) lit. b)—d) i art. 9 ust. 4i 5

art. 6 ust. 3 lit. b)—d) i art. 6 ust. 4

art. 4

86/469/EWG
86/469/[EWG
85/358/EWG
86/469/EWG
86/469/EWG

85/358/EWG

85/358/EWG
86/469/EWG
86/469/[EWG
86/469/EWG
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Niniejsza dyrektywa

Dyrektywy 85/358/EWG i 86/469/EWG oraz decyzje 89/187[EWG i 91/664[EWG

art. 27
art. 28
art. 29

art. 30

art. 31
art. 32

art. 33

art. 34

art. 35

art. 36

art. 37

art. 38

art. 39
zalgcznik 1
zalacznik 11
zalgcznik 111
zalgcznik IV

zalgcznik V rozdzialt
1

zalgcznik V rozdzialt
2

zalgcznik VI

art. 7 86/469/EWG
art. 13 85/358/EWG
art. 12 85/358/EWG
art. 14 86/469/EWG
art. 11 85/358/EWG
art. 15 86/469/EWG
art. 10 85/358/EWG
art. 13 86/469/EWG
zalgcznik 1 86/469EWG
zalgcznik 11 86/469[EWG

decyzja 91/664/EWG

decyzja 89/187[EWG




