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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2022/1644
z dnia 7 lipca 2022 r.

uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 o szczegélne

wymogi dotyczace przeprowadzania kontroli urzedowych stosowania substancji farmakologicznie

czynnych dopuszczonych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz
zakazanych lub niedopuszczonych substancji farmakologicznie czynnych i ich pozostalosci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kon-
troli urzgdowych i innych czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywnoscio-
wego 1 paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roélin i Srodkéw ochrony roslin, zmie-
niajgce rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE)
nr 1107/2009, (UE) nr 11512012, (UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE)
nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE
i2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004,
dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23WE, 96/93/WE i 97/78/WE oraz decyzje
Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych) ('), w szczegélnosci jego art. 19 ust. 2 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Wrozporzadzeniu (UE) 2017/625 ustanowiono przepisy dotyczace przeprowadzania kontroli urzedowych i innych
czynnosci urzgdowych przez wilasciwe organy panstw cztonkowskich w celu sprawdzenia zgodnosci z przepisami
Unii dotyczacymi bezpieczefistwa zywnosci i pasz. W szczeg6lnosci art. 9 tego rozporzadzenia zawiera wymag,
aby wlasciwe organy przeprowadzaly kontrole urzgdowe wszystkich podmiotéw w oparciu o oceng ryzyka oraz
z wla$ciwg czestotliwoscig. W art. 109 tego rozporzadzenia nalozono na panstwa czlonkowskie obowiazek zapew-
nienia, aby wlaSciwe organy przeprowadzaly kontrole urzedowe na podstawie wieloletnich krajowych planéw kon-
troli (,WKPK”). Ponadto w rozporzadzeniu (UE) 2017625 okreslono ogdlng tres¢ WKPK, w tym wymog, aby pan-
stwa czlonkowskie przewidzialy w ich WKPK kontrole urzedowe stosowania substancji farmakologicznie czynnych
dopuszczonych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub niedopusz-
czonych substancji farmakologicznie czynnych i ich pozostatosci W rozporzadzeniu (UE) 2017/625 uprawniono
Komisje do ustanowienia szczegdlnych wymogéw dotyczacych przeprowadzania kontroli urzedowych, w tym —
w stosownych przypadkach — rodzaju prébek i etapu produkcji, przetwarzania i dystrybucji, na ktérym prébki maja
by¢ pobierane, z uwzglednieniem zagrozen i ryzyka zwigzanych z substancjami, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1
tego rozporzadzenia.

(2)  Rozporzadzeniem (UE) 2017/625 uchylono dyrektywe Rady 96/23/WE (3) ze skutkiem od 14 grudnia 2019 r. i usta-
nowiono odpowiednie $rodki przejSciowe. Te $rodki przejsciowe przewiduja, ze do 14 grudnia 2022 r. wlasciwe
organy maja nadal przeprowadza¢ kontrole urzgdowe niezbedne zgodnie z dyrektywa 96/23/WE w celu wykrycia
obecnosci niektérych substancji i grup pozostalosci. W szczegdlnosci w Srodkach przejSciowych ustanowiono
wymogi dotyczace planéw monitorowania panstw czlonkowskich do celéw wykrywania pozostalosci lub substancji
objetych ich zakresem.

() DzU.L95z7.42017,s. 1.

() 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 zwierzgcego oraz uchylajaca dyrektywy 85/358/EWG i 86/469/EWG oraz decyzje
89/187/EWG i 91/664/[EWG (Dz.U. L 125 z 23.5.1996, 5. 10).
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(3)  Niniejsze rozporzadzenie zapewnia cigglos¢ przepiséw ustanowionych w dyrektywie 96/23/WE, dotyczacych kon-
troli urzedowych pozostalosci substancji majacych dziatanie farmakologiczne, ich metabolitéw oraz innych substan-
¢ji potencjalnie przenoszonych do produktéw pochodzenia zwierzgcego, ktére moga by¢ szkodliwe dla zdrowia
ludzkiego.

(4) W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy dotyczace rodzaju prébek i etapu produkcji, przetwarzania
i dystrybugji, na ktérym prébki maja by¢ pobierane, w odniesieniu do stosowania substancji farmakologicznie czyn-
nych dopuszczonych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub niedo-
puszczonych substancji farmakologicznie czynnych i ich pozostatosci.

(5)  Aby zapewni¢ skuteczne ukierunkowanie kontroli we wszystkich panstwach cztonkowskich, nalezy ustanowi¢ prze-
pisy dotyczace kombinacji grup substancji i grup towardw, z ktérych panstwa cztonkowskie pobieraja probki, oraz
strategi¢ pobierania probek, w tym kryteria, ktére nalezy stosowal przy okreslaniu tresci krajowych planéw opar-
tych na analizie ryzyka i planéw randomizowanego nadzoru oraz przeprowadzania powigzanych kontroli urzedo-

wych.

(6) W rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2022/1646 (°) ustanowiono jednolite praktyczne rozwigzania doty-
czgce przeprowadzania kontroli urzedowych w odniesieniu do stosowania substancji farmakologicznie czynnych
dopuszczonych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub niedopusz-
czonych substancji farmakologicznie czynnych i ich pozostalosci, a takze okreslono tres¢ WKPK i zawarto ustalenia
dotyczace ich opracowywania w odniesieniu do tych substancji i pozostatosci.

(7)  Wart. 4, 51 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2022/1646 okreslono tres¢ krajowych planéw opartych na ana-
lizie ryzyka i randomizowanego planu nadzoru ukierunkowanych na kontrole urzgdowe stosowania substancji far-
makologicznie czynnych dopuszczonych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz
zakazanych lub niedopuszczonych substancji farmakologicznie czynnych i ich pozostalosci. Plany te powinny
zawiera¢ migdzy innymi wykaz kombinacji substancji i gatunkéw, produktéw i matryc uwzglednionych w planach
kontroli, w odniesieniu do ktérych w niniejszym rozporzadzeniu delegowanym okreslono zasady tego wyboru. Pan-
stwa czlonkowskie powinny zawrze¢ w swoich planach krajowych réwniez strategie pobierania prébek, w ktérej
powinny by¢ uwzglednione kryteria wymienione w niniejszym rozporzadzeniu delegowanym.

(8)  Poniewaz przepisy ustanowione w zalacznikach do dyrektywy 96/23/WE w sprawie srodkéw monitorowania nie-
ktérych substangji i ich pozostalosci u zywych zwierzat i w produktach pochodzenia zwierzgcego majg by¢ stoso-
wane do 14 grudnia 2022 r., niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie od 15 grudnia 2022 r.,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje okre§lone w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady (%), rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2019/2090 (°) i rozporzadzeniu wykonawczym
Komisji (UE) 2021/808 (9.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/1646 z dnia 7 lipca 2022 r. w sprawie jednolitych praktycznych rozwiazan dotycza-
cych przeprowadzania kontroli urzgdowych w odniesieniu do stosowania substancji farmakologicznie czynnych dopuszczonych jako
weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub niedopuszczonych substancji farmakologicznie
czynnych i ich pozostatosci, w sprawie tresci wieloletnich krajowych planéw kontroli oraz w sprawie szczeg6lnych ustalen dotycza-
cych ich opracowywania (Zob. s. 32 niniejszego Dziennika Urzgdowego).

() Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogélne zasady i wyma-
gania prawa zywnoéciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/2090 z dnia 19 czerwca 2019 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2017/625 w odniesieniu do przypadkéw podejrzenia lub stwierdzenia niezgodno$ci z przepisami Unii dotyczacymi
stosowania lub pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych dopuszczonych w weterynaryjnych produktach leczniczych lub
jako dodatki paszowe badz z przepisami Unii dotyczacymi stosowania lub pozostatosci zakazanych lub niedopuszczonych substancji
farmakologicznie czynnych (Dz.U. L 317 2 9.12.2019, s. 28).

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/808 z dnia 22 marca 2021 r. w sprawie wydajnosci metod analitycznych w odniesie-
niu do pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych stosowanych u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywnos¢,
oraz interpretacji wynikow, jak réwniez w sprawie metod stosowanych do pobierania probek oraz uchylajace decyzje 2002/657WE
i98/179/WE (Dz.U.L 180 z 21.5.2021, s. 84).
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Ponadto stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1) ,urzedowa probka” oznacza probke pobrang przez wlasciwy organ, stosownie oznakowang, do celéw badania pozosta-
tosci lub substancji wymienionych w zalgczniku I, odniesieniem do gatunku, rodzaju, iloci, metody pobrania probki
i szczeg6towymi danymi dotyczacymi plci zwierzgcia oraz pochodzenia zwierzgcia lub produktu pochodzenia zwierze-
cego w zaleznosci od przypadku;

2) ,ukierunkowane pobieranie probek” oznacza pobieranie urzgdowej prébki lub urzgdowych probek w celu zmaksymali-
zowania mozliwosci wykrycia niezgodnosci z maksymalnymi limitami pozostalosci lub najwyzszymi dopuszczalnymi
poziomami ustanowionymi na mocy przepiséw Unii w odniesieniu do substancji farmakologicznie czynnych;

3) ,losowe pobieranie probek” oznacza pobieranie urzedowej probki lub urzedowych prébek w ramach analizy statystycz-
nej w celu dostarczenia reprezentatywnych danych;

4) ,pobieranie probek podejrzanych” oznacza pobieranie urzedowych prébek w ramach czynnosci podejmowanych
w zwigzku z niezgodnymi wynikami kontroli lub w ramach czynnosci podejmowanych w przypadkach podejrzenia
lub stwierdzenia niezgodnosci z unijnymi przepisami dotyczacymi substancji farmakologicznie czynnych, jak okres-
lono w rozporzadzeniu (UE) 2019/2090;

5) ,matryca” oznacza material, z ktorego pobrana jest probka, w tym czeici ciala zwierzat, ptyny, odchody, tkanki, pro-
dukty pochodzenia zwierzgcego, produkty uboczne pochodzenia zwierzecego, pasze dla zwierzat i wodg;

6) ,zwierzeta, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos$¢” oznaczaja zwierzeta hodowane, chowane, utrzymywane,
poddawane ubojowi lub pozyskiwane w celu produkcji Zywnosci;

7) .pozostalo$¢” oznacza pozostalo§¢ substancji majacych dzialanie farmakologiczne, metabolitéw takich substancji, pro-
duktéw rozkladu takich substancji oraz innych powigzanych substancji obecnych u zwierzat lub w produktach pocho-
dzenia zwierzecego.

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie kontroluja stosowanie substancji farmakologicznie czynnych dopuszczonych jako weteryna-
ryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz obecno$¢ zakazanych lub niedopuszczonych substancji farmakolo-
gicznie czynnych i ich pozostatoici wymienionych w zalgczniku I.

2. Do celéw krajowych planéw kontroli opartych na analizie ryzyka w odniesieniu do produkeji w panstwach czlon-
kowskich, okreslonych w art. 4 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2022/1646, pafistwa cztonkowskie kontrolujg kombi-
nacje grup substangji i grup towaréw zgodnie z zalgcznikiem II do niniejszego rozporzadzenia i przyjmujg strategie pobie-
rania probek zgodnie z kryteriami okre$lonymi w zalaczniku III do niniejszego rozporzadzenia.

3. W odniesieniu do krajowych planéw randomizowanego nadzoru dotyczacych produkcji w panstwach czlonkow-
skich, okreslonych w art. 5 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20221646, panstwa cztonkowskie kontrolujg kombinacje
grup substangji i grup towaréw zgodnie z zalacznikiem IV do niniejszego rozporzadzenia i przyjmuja strategie pobierania
probek zgodnie z kryteriami okreslonymi w zalaczniku V do niniejszego rozporzadzenia.

4. Do celéw krajowych planéw kontroli opartych na analizie ryzyka w odniesieniu do przywozu z panstw trzecich,
okreslonych w art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2022/1646, panstwa cztonkowskie kontrolujg kombinacje grup
substancji i grup towaréw zgodnie z zalgcznikiem VI do niniejszego rozporzadzenia i przyjmuja strategie pobierania pré-
bek zgodnie z kryteriami okreslonymi w zalagczniku VII do niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 3

Odestania do zalacznikéw 111 I1I do dyrektywy 96/23|WE traktuje si¢ jako odestania do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 15 grudnia 2022 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 lipca 2022 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

Grupa A — Zakazane lub niedopuszczone substancje farmakologicznie czynne u zwierzat, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ Zywnos§¢é

1. Substancje o dzialaniu hormonalnym, tyreostatycznym i 8-agonistycznym, ktérych stosowanie jest zakazane na mocy
dyrektywy Rady 96/22[WE ()):

a) stilbeny;

b) $rodki tyreostatyczne;

o) sterydy;

d) laktony kwasu rezorcynowego, w tym zeranol;

e) beta-agonisci.

2. Substancje zakazane wymienione w tabeli 2 w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010:
a) chloramfenikol;
b) nitrofurany;
¢) dimetridazol, metronidazol, ronidazol i pozostale nitroimidazole;

d) inne substancje.

3. Substancje farmakologicznie czynne niewymienione w tabeli 1 w zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 (3 lub
substancje niedopuszczone do stosowania w paszy dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢,
w Unii zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady ():

a) barwniki;

b) srodki ochrony roslin zdefiniowane w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1107/2009 (*) oraz
produkty biobdjcze zdefiniowane w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (), ktére
mogg by¢ stosowane w hodowli zwierzat, od ktdrych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé;

¢) substancje przeciwdrobnoustrojowe;

d) kokcydiostatyki, histomonostatyki i inne $rodki przeciwpasozytnicze;

¢) hormony biatkowe i peptydowe;

f) leki przeciwzapalne, leki uspokajajace i wszelkie inne substancje farmakologicznie czynne;
g) leki przeciwwirusowe.

(") Dyrektywa Rady 96/22/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. dotyczaca zakazu stosowania w gospodarstwach hodowlanych niektérych
zwiazkow o dzialaniu hormonalnym, tyreostatycznym i -agonistycznym i uchylajaca dyrektywy 81/602/EWG, 88/146/EWG oraz
88/299/EWG (Dz.U.L 125 z 23.5.1996, s. 3).

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 37/2010 z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie substancji farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji
w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozostatosci w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego (Dz.U. L 15 z 20.1.2010,
s. 1).

() Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie dodatkéw stosowanych
w zywieniu zwierzat (Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do
obrotu $rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stoso-
wania produktow biobdjczych (Dz.U. L 167 z 27.6.2012, 5. 1).
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Grupa B — Substancje farmakologicznie czynne dopuszczone do stosowania u zwierzat, od ktdrych lub z ktérych
pozyskuje si¢ Zywnos§¢é

1. Substancje farmakologicznie czynne wymienione w tabeli 1 w zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010:
a) substancje przeciwdrobnoustrojowe;
b) insektycydy, fungicydy, Srodki przeciwko robakom i inne $rodki przeciwpasozytnicze;
o) leki uspokajajace;
d) niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), kortykosteroidy i glukokortyoidy;

e) inne substancje farmakologicznie czynne.

2. Kokcydiostatyki i histomonostatyki dopuszczone zgodnie z przepisami Unii, w odniesieniu do ktérych najwyzsze
dopuszczalne poziomy i maksymalne limity pozostalosci sa okreslone w przepisach Unii.
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ZALACZNIK I

Kryteria wyboru konkretnej kombinacji grup substangji i grup towaréw do celéw krajowego planu
kontroli opartego na analizie ryzyka w odniesieniu do produkcji w panstwach cztonkowskich (o kt6-
rym mowa w art. 2 ust. 2)

A. Substancje z grupy A

1. Kombinacje grup substancji i grup towaréw:

Grupa towaréw
Kroliki,
zZwier-
zeta
C Akwakultura dzikie
rupa Surowe utrzymy-
b . (ryby, .
substancji Bydtlo, ) skoruniaki mleko Jaja wane Ostonk
przez owce Swinie Konie Dréb oruplaxi krowie, kurze | wwarun- Miod ; ?*r)l i
odniesienie do | i kozy ! Ignﬁt owcze i inne kach !
zakacznika [ produkty i kozie fermo-
akwakultury)
wych
oraz
gady
i owady
Grupa A pkt X X X (*
1 lit. a)
Grupa A pkt X X X X (%)
1 lit. b)
Grupa A pkt X X X X (*xx) X (¥**)
1 lit. ¢)
Grupa A pkt X X X ()
1 lit. d)
Grupa A pkt X X X X X (%)
1lit. e)
Grupa A pkt X X X X X X X X X X
2
Grupa A pkt X
3 lit. a)
Grupa A pkt X X X X X X X X X
3 lit. b)
Grupa A pkt X X X X X X X X () X
3 lit. ¢)
Grupa A pkt X X X X X (*)
3 lit. d)
Grupa A pkt
3 lit. €)
Grupa A pkt X X X X X X X X X
3 lit. f)
Grupa A pkt
3 lit. g)

() Zdefiniowane w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2020/692 z dnia 30 stycznia 2020 r. uzupelniajgcym rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016429 w odniesieniu do przepiséw dotyczacych wprowadzania do Unii przesylek nie-
ktérych zwierzat, materiatu biologicznego i produktéw pochodzenia zwierzecego oraz przemieszczania ich i postgpowania z nimi
po ich wprowadzeniu (Dz.U. L 174 z 3.6.2020, s. 379).

(**)  Nie dotyczy owadow.

(¥  Dotyczy wylacznie gadow.

(***)  Dotyczy wylacznie ryb.
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— Pozostalo$¢ lub grupy substancji analizuje si¢ w probkach pobranych od zwierzat, od ktdrych lub z ktérych pozys-
kuje si¢ zywnos¢, uwzgledniajac — w stosownych przypadkach — ich odchody, plyny ustrojowe i nieprzetworzone
produkty pochodzenia zwierzecego, paszg, wodg i produkty uboczne pochodzenia zwierzgcego.

— Jezeli istnieja wskazania lub podejrzenia, Ze moze mie¢ miejsce nielegalne leczenie w odniesieniu do pozostatosci
lub grup substancji u gatunkéw lub w produktach nieobjetych tabelg znajdujacg si¢ w niniejszym zalaczniku, kon-
trole te wlacza si¢ rowniez do planu kontroli opartego na ryzyku w odniesieniu do produkcji w panstwach czton-
kowskich.

2. Kryteria wyboru okreslonych substancji do badan w ramach kazdej grupy substancji:

— czestotliwo$¢ wykrywania niezgodnosci w danym panstwie cztonkowskim lub zgloszonych w wynikach z innych
panstw czlonkowskich lub w prébkach z panstw trzecich, zwlaszcza w przypadku zgloszenia w ramach systemu
wczesnego ostrzegania o niebezpiecznej zywnosci i paszach (,RASFF’) lub systemu pomocy i wspdlpracy admini-
stracyjnej (,system AAC”), lub w przypadku gdy istnieja dowody na to, Ze substancje niedopuszczone do stosowania
u zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, w Unii sg stosowane w panistwach trzecich;

— dostepnos¢ odpowiednich metod laboratoryjnych i norm analitycznych;

— substancje farmakologicznie czynne, ktére mogg by¢ niewlasciwie stosowane w celu zwigkszenia produkeji lub
wydajnosci zuzycia paszy;

— substancje zakazane lub niedopuszczone, w przypadku ktérych istnieja przestanki wskazujace na niewlasciwe sto-
sowanie;

— mozliwe ryzyko dla konsumentéw lub niekt6rych grup ludnosci wynikajace ze spozywania pozostalosci obecnych
w zywnosci, z uwzglednieniem odpowiednich informacji udostgpnionych migdzy innymi przez Europejska Agencje
Lekow, Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci i Wsp6lny Komitet Ekspertow ds. Dodatkéw do Zywnosci

Kodeksu Zywnoéciowego Komisji Kodeksu Zywnosciowego lub, w przypadku braku takich informacji, innych Zré-
del informacji, takich jak publikacje naukowe lub krajowa ocena ryzyka.

3. Kryteria wyboru zwierzat i produktéw pochodzenia zwierzecego:

— oznaki stosowania okre$lonych substancji farmakologicznie czynnych, w tym okaleczenie uszu lub ogona lub obec-
no$¢ miejsc iniekeji;

— drugorzedne cechy plciowe, zmiany w zachowaniu, objawy chordb lub przewlektych schorzen, rézny stan zdrowia
poszczeg6lnych zwierzat w grupie;

— pleé, wiek i cigza u zwierzat;
— historia leczenia weterynaryjnego zwierzecia i $wiadectwo zdrowia;

— zwierzgta o dobrej budowie fizycznej i dobrze rozwinigtych migsniach z niewielka iloscig thuszczu.
B. Substancje z grupy B

1. Kryteria wyboru okre$lonych substancji do badan w ramach kazdej grupy substanciji:

— czestotliwo$¢ wykrywania niezgodnosci w probkach panstwa czlonkowskiego, w prébkach innych panstw czion-
kowskich lub w prébkach panstw trzecich, zwlaszcza gdy s3 one zglaszane w ramach RASFF lub systemu AAG;

— dostepnos¢ odpowiednich metod laboratoryjnych i norm analitycznych;

— informacje na temat ilo$ci weterynaryjnych produktéw leczniczych wyprodukowanych, przywiezionych, wywiezio-
nych, wprowadzonych do obrotu i sprzedanych z mysla o okreslonym gatunku zwierzgcia, od ktérego lub z ktérego
pozyskuje si¢ Zywno$¢é;

— informacje na temat sieci dystrybucji weterynaryjnych produktéw leczniczych, krajowy rejestr substancji farmako-
logicznie czynnych, dopuszczonych do obrotu jako weterynaryjne produkty lecznicze lub dodatki paszowe, infor-
macje na temat najpopularniejszych praktyk w zakresie przepisywania lekow;

— prawdopodobiefistwo niewlasciwego stosowania substancji farmakologicznie czynnych;

— maksymalne limity pozostalosci oraz najwyzsze dopuszczalne poziomy substancji farmakologicznie czynnych
i dodatkéw paszowych, w tym ograniczenia (np. nie stosowaé u zwierzat w okresie laktacji);
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— postaci uzytkowe weterynaryjnych produktéow leczniczych, w przypadku ktorych ustanowiono dlugie okresy
karendji, po leczeniu zwierzecia, w celu zapewnienia zgodnosci jadalnych nieprzetworzonych produktéw zwierze-
cych z unijnymi MLP;

— ewentualne leczenie zwierzat, od ktdrych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywno$¢, na podstawie art. 113 i 114 rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (').

2. Kryteria wyboru grup substancji oraz zwierzat i produktéw pochodzenia zwierzgcego:

— informacje na temat pozwolen na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych
substancje farmakologicznie czynne dla okreslonych gatunkéw zwierzat i klas produkcji;

— informacje na temat pozwolen na dopuszczenie do obrotu dodatkéw paszowych dla okreslonych gatunkéw zwie-
rzat i klas produkji;

— informacje na temat czgstotliwosci stosowania substancji nalezacych do okreslonych kategorii substancji w przy-
padku okreslonych gatunkéw zwierzat;

— czestotliwos¢ wykrywania niezgodnosci w odniesieniu do pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych
i dodatkéw paszowych w podziale na kategorie produkji;

— informacje na temat wskaznikéw opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe w niektorych sektorach produkeji
ZWIerzece).

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych i uchylajgce dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U.L 4z 7.1.2019, s. 43).
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ZALACZNIK I

Kryteria strategii pobierania probek do celow krajowego planu kontroli opartego na analizie ryzyka
w odniesieniu do produkcji w pafistwach czlonkowskich (o ktérym mowa w art. 2 ust. 2)

1. Pobieranie probek przeprowadza si¢ w zmiennych odstepach czasu roztozonych réwnomiernie na wszystkie miesigce
roku lub odpowiedniego okresu produkcji. W tym kontekscie uznaje si¢, ze pewna liczbg substancji farmakologicznie
czynnych podaje si¢ tylko w okreslonych sezonach.

2. Pobieranie probek przeprowadza si¢ przy uboju, odbiorze lub pozyskiwaniu lub w zblizonym okresie. W przypadku
substancji z grupy A pobieranie probek powinno by¢ jednak przeprowadzane réwniez na kazdym odpowiednim eta-
pie cyklu zycia zwierzat.

3. Wszystkie probki sg ukierunkowane zgodnie z kryteriami okre$lonymi w krajowym planie kontroli. W przypadku
substancji z grupy A pobieranie probek jest ukierunkowane na wykrycie nielegalnego leczenia substancjami zakaza-
nymi lub niedopuszczonymi — w zwiazku z tym zwierzeta, ktére najprawdopodobniej poddano leczeniu, wybiera si¢
preferencyjnie w stosunku do pozostalych zwierzat, a poniewaz pobieranie wielu takich probek odbywa si¢ w gospo-
darstwie, oprécz niejadalnych materiatéw, takich jak krew, mocz, odchody, siers¢ itp., wlasciwe moga by¢ probki
wody pitnej i paszy.

4. W przypadku substancji z grupy B probki obejmuja wylacznie tkanki/produkty jadalne (celem jest sprawdzenie zgod-
noéci z maksymalnymi limitami pozostalosci i najwyzszymi dopuszczalnymi poziomami). Pobieranie prébek jest
ukierunkowane na produkty pochodzace od tych zwierzat, ktére najprawdopodobniej poddano dziataniu okreslonej
substancji farmakologicznie czynnej lub substancji w ramach klasy terapeutycznej weterynaryjnych produktéw leczni-
czych.

5. Do kontroli nielegalnego stosowania substancji odpowiednie moga by¢ probki z miejsc iniekcji. W przypadku pobie-
rania prébek z miejsc iniekcji nalezy to wyraznie zaznaczy¢ przy zglaszaniu wynikéw analizy tych probek.

6. Kryteria wyboru zwierzat lub produktéw, ktdre maja by¢ kontrolowane w przypadku kazdego podmiotu prowadza-
cego przedsigbiorstwo spozywcze podlegajacego kontroli:

— nieprzestrzeganie przepiséw w przesztosci przez dany podmiot lub danego producenta;

— niedociagnigcia w stosowaniu weterynaryjnych produktéw leczniczych, niedociagnigcia stwierdzone podczas
poprzednich kontroli, zgloszone zwigkszenie strat zwierzat w gospodarstwie, status zdrowia zwierzat w gospodar-
stwie, status epidemiologiczny regionu;

— informacje na temat systemu chowu, systemu tuczu, rasy i plci zwierzat;

— powszechne praktyki w zakresie podawania okreslonych substancji farmakologicznie czynnych w danym gospo-
darstwie lub systemie produkcji;

— oznaki stosowania substancji farmakologicznie czynnych;

— brak lub niewiarygodnos¢ kontroli wlasnych, czlonkostwo w systemach zapewniania jakosci (jezeli sa dostgpne)
oraz wyniki badaft w ramach takich systeméw;

— dowody niewystarczajacego nadzoru nad gospodarstwem przez lekarzy weterynarii;

— pobieranie reprezentatywnych préobek niezaleznie od wielko$ci podmiotu prowadzacego przedsigbiorstwo spozy-
wcze.

7. Kryteria wyboru rzezni, zaktadéw rozbioru migsa, zaktadow produkcji mleka, zaktadéw produkeji i wprowadzania do
obrotu produktéw akwakultury, zaktadow produkcji miodu i jaj oraz zakladéw pakowania jaj, z kt6rych nalezy pobie-
raé probki:

— kryteria wymienione w pkt A.2 i B.1 zalgcznika Il oraz w pkt 6 niniejszego zalacznika;
— udzial odpowiednich zakladéw w catkowitej wielkosci produkeji danego kraju;

— niezgodno$¢ stwierdzona podczas wezesniejszych kontroli stosowania substancji farmakologicznie czynnych i ich
pozostatosci u zwierzat i w produktach pochodzenia zwierzecego;
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— pochodzenie i trasy transportu zwierzat poddanych ubojowi, mleka, jaj lub miodu;
— brak uczestnictwa w programach zapewniania jakosci (jezeli sa dostepne);

— zakres i wyniki kontroli wlasnych pozostatosci.

8. Podczas pobiera probek doklada si¢ staran, aby unikna¢ wielokrotnego pobierania prébek (tj. pobierania kilku rdz-
nych probek z jednego zwierzecia/produktu (chyba ze rézne prébki analizowane sa w pod katem innej grupy substan-
¢ji) lub pobierania prébek z kilku zwierzat/produktéw od jednego producenta w danym dniu, gdy prébki moglyby by¢
pobierane ze zwierzat/produktéw od kilku producentéw, dzigki czemu spelnione bylyby kryteria ukierunkowania),
chyba ze podmiot okreslono na podstawie kryteriéw zawartych w pkt 6 lub przedstawiono odpowiednie uzasadnienie
w planie kontroli. Nalezy zapewni¢ zgodnos¢ z planowang czestotliwoscig kontroli.
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ZALACZNIK IV

Kryteria wyboru konkretnej kombinacji grup substangji i grup towaréw do celéw krajowego planu
randomizowanego nadzoru w odniesieniu do produkcji w pafistwach czlonkowskich (o ktérym
mowa w art. 2 ust. 3)

Substancje z grupy A

Prébki pobierane sg dla kombinacji grup substancji i grup towaréw dodatkowo w stosunku do tego, czego nie przewi-
dziano w krajowym planie panstwa cztonkowskiego opartym na analizie ryzyka w odniesieniu do produkcji w paristwach
czlonkowskich.

Substancje z grupy B

Kombinacje grup substangji i grup towardéw:

Kroliki,
zZwierzeta
Akwakultura dzikie
(tyby, Surowe utrzymy-
Grupa Bydlo, ¢ skorupiaki mleko Jaja kurze wane
. owce Swinie Konie Dréb o krowie, ja W warun- Miéd
substancji i kox i inne owCze i inne kach
’ produkty i kozie fermo-
akwakultury)
wych,
gady
i owady
Bla X X X X
B1b X X X X X X
Blc X X X X
B1d X X X X X X
Ble X X X X X X
B2 X X X X

Kazda probke zwigzang z okre§lonym rodzajem zwierzecia lub produktem analizuje si¢ pod katem tak szerokiego zakresu
grup substancji wymienionych w tabeli zawartej w niniejszym zalaczniku, na ile jest to praktycznie mozliwe.

Nalezy zapewni¢, aby w odniesieniu do okreslonego rodzaju zwierzecia lub produktu planem nadzoru objaé wszystkie
grupy substancji wymienione w tabeli. Kontrole przeprowadza si¢ w odniesieniu do jak najwigkszej liczby substancji farma-
kologicznie czynnych, dla ktérych w tabeli 1 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 okreslono maksymalne limity
pozostatosci, lub w odniesieniu do dodatkéw paszowych, dla kt6rych ustalono maksymalne limity pozostatosci i najwyzsze
dopuszczalne poziomy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.
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ZALACZNIKV

Kryteria strategii pobierania prébek do celéw krajowego planu randomizowanego nadzoru w odnie-
sieniu do produkcji w pafistwach czlonkowskich (o ktérym mowa w art. 2 ust. 3)

1. Pobieranie probek odbywa si¢ wyrywkowo i przeprowadza sig¢ je przy uboju, odbiorze lub pozyskiwaniu lub w zblizo-
nym okresie oraz jest ono reprezentatywne dla wzorcow produkeji/konsumpcji w panstwach cztonkowskich:

— w przypadku substancji z grupy A pobieranie prébek przeprowadza si¢ w trakcie calego procesu produkcji
z udzialem zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$é, oraz nieprzetworzonych produktéw
pochodzenia zwierzecego u zywych zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywno$¢, z ich czesci ciala,
odchodéw i plynéw ustrojowych oraz z tkanek, produktéw pochodzenia zwierzecego, produktéw ubocznych
pochodzenia zwierzgcego, paszy i wody, w zaleznosci od tego, ktéra matryca jest najistotniejsza;

— w przypadku substancji z grupy B pobiera si¢ probki wylacznie §wiezego lub mrozonego migsa, podrobéw jadal-
nych, jaj, mleka lub miodu (jak najblizej daty produkgji), ktére nie zostaly poddane dalszemu przetwarzaniu lub
mieszaniu.

2. Jezeli kilka kategorii substancji nalezy przeanalizowal w jednej probce, nalezy odpowiednio dostosowaé wielkosé
probki.
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ZALACZNIK VI

Kryteria wyboru konkretnej kombinacji grup substangji i grup towaréw do celéw krajowego planu
kontroli opartego na analizie ryzyka w odniesieniu do przywozu z panstw trzecich (o ktérym mowa
w art. 2 ust. 4)

1. Odpowiednie kryteria wymienione w zalgczniku II

2. Informacje, o ile sa dostgpne i istotne, na temat:
— powiadomien RASFF i systemu AAC w odniesieniu do pozostatoici w przywozonej zywnosci;
— wynikéw kontroli przeprowadzanych przez Komisje w panstwach trzecich;

— poziomu gwarancji przedstawionych przez importera w odniesieniu do zgodnosci przywozonej zywnosci pocho-
dzenia zwierzecego z przepisami Unii dotyczacymi substancji farmakologicznie czynnych, w tym zgodnosci
z unijnymi maksymalnymi limitami pozostalosci i najwyzszymi dopuszczalnymi poziomami lub poswiadcze-
niami o niestosowaniu niektorych substancji;

— rejestréw niezgodnosci dotyczacych poszczegdlnych podmiotéw prowadzacych przedsigbiorstwa spozyweze lub

importer6w okreslonych podczas wczesniejszych kontroli przywozu przeprowadzanych przez panstwa czlon-
kowskie.

3. Istotne informacje przekazane przez stuzby Komisji, o ile sa dostgpne, na temat:

— stosowania w pafistwie trzecim substancji farmakologicznie czynnych, ktére sg zakazane lub niedopuszczone
w Unii, istnienia informacji na temat ograniczen dotyczacych takiego stosowania, praktyk podawania weterynaryj-
nych produktéw leczniczych (np. z udzialem upowaznionych specjalistéw ds. zdrowia zwierzat lub bez ich
udziatu);

— dystrybucji weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz tego, czy sa one dostepne bez recepty, czy tez sa wyda-
warne na recepte weterynaryjna;

— ewentualnego istnienia obowigzku prowadzenia dokumentacji dotyczacej leczenia z zastosowaniem weterynaryj-
nych produktéw leczniczych w gospodarstwach w panstwie trzecim;

— tego, czy i w jaki sposéb zwierzeta sg identyfikowane (a tym samym mogg by¢ powigzane z leczeniem).
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ZALACZNIK VII

Kryteria strategii pobierania probek do celéw krajowego planu kontroli opartego na analizie ryzyka
w odniesieniu do przywozu z pafistw trzecich (o ktérym mowa w art. 2 ust. 4)

1. Pobieranie probek jest ukierunkowane zgodnie z przepisami okre§lonymi w zataczniku VI, uzupelionymi odpowied-
nimi przepisami okre§lonymi w zalgczniku III.

— W przypadku substancji z grupy A pobieranie prébek jest ukierunkowane na wykrycie nielegalnego leczenia sub-
stancjami zakazanymi lub niedopuszczonymi.

— W przypadku substangji z grupy B pobieranie probek jest ukierunkowane na kontrole zgodnosci z maksymalnymi
limitami pozostato$ci lub maksymalnymi zawarto$ciami pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych usta-
nowionymi na podstawie przepisow Unii.

2. Probki pobiera si¢ w miejscu wprowadzenia na terytorium Unii.
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