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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/2090
z 19.jina 2019,

ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625, pokial ide o pripady

podozrenla na nedodrZiavanie alebo zisteného nedodrziavania pravidiel Unie, ktoré sa vzfahuji na

pouZivanie alebo rezidud farmakologicky dcinnych litok povolenych vo veterlnarnych liekoch alebo

ako kimne doplnkové litky, alebo pravidiel Unie, ktoré sa vztahuji na pouZivanie alebo rezidud
zakdzanych alebo nepovolenych farmakologicky d¢innych litok

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o tradnych kontroldch a inych
tradnych ¢innostiach vykondvanych na zabezpelenie uplatiovania potravinového a krmivového préva a pravidiel pre
zdravie zvierat a dobré Zivotné podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre pripravky na ochranu rastlin, o zmene
nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES) ¢. 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009,
(EU) ¢ 11512012, (EU) & 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, nariadeni Rady (ES) & 12005

a (ES) & 1099/2009 a smernic Rady 98/S8[ES, 1999/74/ES, 2007/43[ES, 2008/119[ES a 2008/120JES a o zruseni
narladem Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smernic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS,
90/425[EHS, 91/496[EHS, 96/23[ES, 96/93/ES a 97/78[ES a rozhodnutia Rady 92/438/EHS (nariadenie o tradnych
kontroldch) ('), a najmi na jeho ¢ldnky 19 ods. 2 pism. a) a b),

kedze:

(1) V nariadeni (EU) 2017/625 sa stanovujii pravidli Gradnych kontrol a inych tradnych ¢innosti vykondvanych
prislusnymi organmi clenskych §titov s ciefom overit dodrziavanie pravnych predpisov Unie, a to okrem iného
v oblasti bezpe¢nosti potravin na vietkych stuptioch vyroby, spracovania a distribicie. Stanovuji sa v iom osobitné
pravidld pre Gradné kontroly tykajice sa latok, ktorych pouzitie moze viest k rezidudm v potravinich a krmive.

(2)  V ¢&ldnku 137 nariadenia (EU) 2017/625 sa stanovujti povinnosti prislusnych orgdnov, pokial ide o opatrenia, ktoré
sa maju prijat v pripade podozrenia na nedodrZiavanie pravidiel, a v jeho ¢ldnku 138 sa stanovuje zoznam opatreni,
ktoré sa maju prijat v pripade zisteného nedodrziavania pravidiel.

(3)  Nariadenim (EU) 2017/625 sa s G¢innostou od 14. decembra 2019 zrusuje smernica Rady 96/23/ES (). V uvedenej
smernici sa v stfasnosti stanovujii opatrenia na monitorovanie urcitych latok a ich rezidui v Zzivych zvieratich
a zivo¢iSnych produktoch a konkrétne sa v nej vymedzujii donucovacie opatrenia, ktoré majii prislusné orgény
prijat v pripade podozrenia na nedodrziavanie alebo zisteného nedodrziavania pravidiel v sivislosti s latkami
a reziduami, ktoré spadaji do rozsahu jej pdsobnosti.

() U.v.EUL95,7.4.2017,s.1.

() Smernica Rady 96/23/ES z 29. aprﬂa 1996 o opatreniach na monitorovanie urcitych litok a ich rezidui v Zivych zvieratich
a zivocisnych produktoch a o zruseni smernic 85/358/EHS a 86/469/EHS a rozhodnuti 89/187/EHS a 91/664/EHS (U. v. ES L 125,
23.5.1996, 5. 10).
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(4)  Pravidld stanovené v smernici 96/23[ES zabezpetuji harmonizované presadzovanie prdvnych predpisov EU
v oblasti bezpe¢nosti potravin, ktoré sa tykaji pouiivania farmakologicky tcinnych latok a ich rezidui. S cielom
zracionalizovat a zjednodusit celkovy legislativny rdmec sa do rdmca tradnych kontrol vymedzeného nariadenim
(EU) 2017/625 zaclenili pravidld uplatnitelné na tradné kontroly v osobltnych oblastiach pravnych predpisov
tykajicich sa agropotravinového refazca. S cielom zabezpedit nepretrzité a harmonizované presadzovanie pravidiel
mali by sa pravidld smernice 96/23[ES tykajice sa ndslednych opatreni prijatych v nadviznosti na pripady
nedodrzania pravidiel zaclenit do nového pravneho rémca podla nariadenia (EU) 2017/625.

(5)  Pravidlami stanovenymi v tomto nariadeni by sa malo v rdmci nariadenia (EU) 2017/625 zabezpecit zachovanie
poziadaviek na ndsledné opatrenia prijaté v pripadoch podozrenia na nedodrziavanie alebo zisteného
nedodrziavania pravidiel tykajtcich sa pouzivania alebo rezidui farmakologicky tcinnych litok povolenych vo
veterindrnych liekoch alebo ako kfmne doplnkové litky, alebo pravidiel Unie tykajtcich sa pouzwama alebo rezidui
zakdzanych alebo nepovolenych farmakologicky a¢innych latok, a to najmi tych pravidiel, ktoré sii stanovené v:

— nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 (), ktorym sa stanovuja pravidld na urcenie limitov
rezidui farmakologicky uc¢innych latok v potravinach Zivo¢isneho povodu a na uvddzanie potravin Zivo¢isneho
povodu obsahujicich rezidua farmakologicky ti¢innych latok na trh;

— nariadeni Komisie (EU) ¢. 37/2010 (), ktorym sa klasifikuji farmakologicky ti¢inné litky vzhladom na ich zikaz
alebo maximdlne limity rezidui, ktoré sa na ne vztahuji;

— nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 (), ktorym sa stanovujii pravidld povolovania
urcitych veterindrnych liekov ako kfmnych doplnkovych latok, pricom v pravnych aktoch prijatych na tomto
zdklade sa vymedzuji povolenia urcitych ldtok a ich maximdlne limity rezidui v potravindch Zivocisneho
povoduy;

— nariadeni Komisie (ES) ¢. 1950/2006 (%), ktorym sa stanovuje zoznam ldtok nevyhnutnych na liecbu zvierat
Celade koriovitych;

— nariadeni Komisie (ES) ¢. 124/2009 ('), ktorym sa stanovuji najvyssie obsahy pritomnosti kokcidiostatik alebo
histomonostatik v potravindch sposobenej nevyhnutnym prenosom tychto latok do necielového krmiva (¥) na
zdklade nariadenia Rady (EHS) ¢ 315/93, ktorym sa stanovuji postupy SpoloCenstva v pripade
kontaminujicich latok v potravinch. ()

— smernici Rady 96/22[ES () z 29. aprila 1996, ktorou sa zakazuje pouZivat urcité litky s hormonalnym alebo
tyrostatickym ticinkom a beta-agonistov pri chove dobytka.

(6) Ak sa na zdklade pravidiel Unie uvedenych v odovodneni 5 zistia zakdzané alebo nepovolené ltky vo vlastnictve
neopréavnenych osob, v dosledku ¢oho vznikne podozrenie na nezdkonné osetrenie a mozny vplyv na bezpe¢nost
potravin, mali by sa uplatnit opatrenia na zabezpecenie tradného pozastavenia a vysetrovania, ako sa stanovuje
v nariadenf (EU) 2017/625 a v tomto nariadenti.

(®) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov Spolocenstva na urcenie limitov
rezidui farmakologicky dcinnych ldtok v potravindch Zivocisneho poévodu, o zruseni nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene
a doplneni smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
(U.v.EUL 152, 16.6.2009, s. 11).

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky wcinnych litkach a ich klasifikicii, pokial ide
o maximdlne limity reziduf v potravinach Zivocisneho povodu
(U.v.EUL15,20.1.2010, . 1).

() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 18312003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach ur¢enych na pouzivanie
Vo vyZive zvierat (U.v.EU L 268,18.10.2003, s. 29).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1950/2006 z 13. decembra 2006, ktorym sa v stlade so smernicou Eurdépskeho parlamentu a Rady
2001/82/ES, ktorou sa ustanovu]e Zakonnik Spolocenstva o veterindrnych liekoch, zavddza zoznam ldtok nevyhnutnych na liecbu
zvierat celade konovitych a ldtok prindsajiicich vaesi klinicky prospech (U. v. EU L 367, 22.12.2006, s. 33).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1242009 z 10. februdra 2009, ktorym sa stanovujii najvyssie obsahy pritomnosti kokcidiostatik
a histomonostatik v potravmach sposobenej nevyhnutnym prenosom tychto litok do necielového krmiva (U. v. EU L 40, 11.2.2009,
s. 7).

() Nedodrzanie tychto najvyssich obsahov sa povazuje za nedodrzanie pravidiel vztahujiicich sa na pouzZivanie veterindrnych liekov a ich
rezidud.

() Nariadenie Rady (EHS) ¢. 315/93 z 8. februdra 1993, ktorym sa stanovuji postupy Spolocenstva u kontaminujiicich litok
v potravindch (U.v. ESL 37, 13.2.1993, 5. 1).

(") Smernica Rady 96/22[ES z 29. aprila 1996 o zdkaze pouZivania ur¢itych latok s hormondlnym alebo tyrostatickym t¢inkom a beta-
agonistov pri chove dobytka, ktorou sa zrusujii smernice 81/602/EHS, 88/146/EHS a 88/299/EHS (U. v. ES L 125, 23.5.1996, s. 3).
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(7)  V smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES (") sa stanovuje regulacny rdmec na uvidzanie
veterindrnych liekov na trh, ich vyrobu, dovoz, vyvoz, doddvanie, distribiciu, dohlad nad nimi, ich kontrolu
a pouzivanie. Farmakologicky ac¢inné latky, ktoré nie st povolené vo veterindrnych liekoch, sa nesmd pouzivat
v pripade zvierat urcenych na produkciu potravin s vynimkou pouzivania litok nevyhnutnych na liecbu zvierat
¢elade konovitych, ako sa stanovuje v nariadeni (ES) ¢. 1950/2006. Nésledné opatrenia prijimané v nadviznosti na
zistené nedodrziavanie alebo podozrenie na nedodrziavanie pravidiel v stvislosti s pouZivanim veterinirnych
liekov, vyvolavajiice podozrenie z vplyvu na bezpe¢nost potravin alebo majice za ndsledok preukdzany vplyv na
bezpecnost potravin, spada]u do rozsahu posobnosti nariadenia (EU) 2017/625 a tohto nariadenia. Smernica
2001/82[ES bola zrudend a nahradend nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o veterlnarnych
lickoch (dalej len ,nové nariadenie o veterindrnych liekoch) ('), ktoré sa ma zacat uplatiiovat od 28. janudra 2022
a v ktorom sa okrem iného stanovuji obmedzenia tykajiice sa pouzivania antimikrobidlnych veterindrnych liekov
u zvierat.

(8)  Vzhladom na skuto¢nost, Ze odlisné postupy presadzovania pravidiel by mohli viest k nerovnakej ochrane ludského
zdravia a zdravia zvierat, ako aj naruseniam vnétorného trhu a hospoddrskej stitaze, nariadenie (EU) 2017/625 je
potrebné doplnit osobitnymi pravidlami upravujicimi vykon tiradnych kontrol zvierat a tovaru v ktorejkol'vek fize
vyroby, spracovania, distribicie a pouZivania v stivislosti s pripadmi podozrenia na nedodrZiavanie alebo zisteného
nedodrziavania pravidiel tykajicich sa prislusnych latok a osobitnymi pravidlami upravujicimi opatrenia, ktoré sa
maju prijat v nadviznosti na uvedené tradné kontroly.

(9)  Vzhladom na osobitosti opatreni a kontrol, ktoré sa majd prijat v prlpade podozrenia na nedodrZiavanie alebo
zisteného nedodrziavania pravidiel Unie, ktoré sa vzfahuji na pouzivanie farmakologicky ucinnych litok na
zvieratich uréenych na produkciu potravin a na ich rezidud, ako aj s cieflom zabezpecit jednotné uplatnovame
opatreni na presadzovanie pravidiel v celej Unii, mali by sa bhzs1e vymedzit prlpady, v ktorych sa majd prijat
opatrenia uvedené v ¢lankoch 137 a 138 nariadenia (EU) 2017/625, aby bolo mozné prisposobit dané opatrenia
tomuto odvetviu.

(10)  Podla ¢lanku 79 ods. 2 pism. c) nariadenia (EU) 2017/625 by néklady vzniknuté v dosledku povinnych poplatkov
alebo platieb v stvislosti s Gradnymi kontrolami vykonanymi podla tohto nariadenia mal zndsat prevddzkovatel
zodpovedny za zvieratd a tovar.

(11) V ¢cldnku 50 nariadenia Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 () sa od ¢lenskych $titov pozaduje, aby
oznamovali priame alebo nepriame riziko pre udské zdravie vyplyvajiice z potravin alebo krmiv prostrednictvom
siete, ktord bola na tento tcel zriadend. Pripady nedodrziavania pravidiel tykajiice sa rezidui farmakologicky
ucinnych latok a predstavujtice takéto rizikd by sa preto mali oznamovat zodpovedajicim spdsobom. Navyse, ak sa
zisti nedodrZziavanie pravidiel v suvislosti so zvieratami alebo s produktmi Zzivocisneho pévodu pochddzajiicimi
z iného ¢lenského $tatu, organy clenského $tatu, ktoré zistili nedodrziavanie pravidiel, a organy ¢lenského $tatu

povodu by mali uplatnit ustanovenia o pomoci stanovené v nariadeni (EU) 2017625 a mali by prijat primerané
nasledne opatrenia vymedzené v tomto nariadeni.

(12) Kedze pravidld stanovené v smernici 96/23/ES tykajtice sa ndslednych opatreni prijatych v nadvdznosti na osobitné
pripady zisteného nedodrziavania alebo podozrenia na nedodrziavanie pravidiel tykajicich sa ldtok a reziduf
spadajticich do rozsahu jej posobnosti sa zrusuja s G¢innostou od 14. decembra 2019, toto nariadenie by sa malo
zaat uplatiiovat od uvedeného dna,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Predmet dpravy

Tymto nariadenfm sa stanovujd pravidld tykajice sa osobitnych poziadaviek na dradné kontroly a opatreni uplatmtelnych
v pripadoch nedodrziavania alebo podozrenia na nedodrziavanie pravidiel Unie, ktoré sa vztahuji na pouZivanie
povolenych, nepovolenych alebo zakdzanych farmakologicky ac¢innych litok v pripade zvierat urcéenych na produkciu
potravin a na ich rezidud.

(") Smernica 2001/82[ES Eurdépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zikonnik Spolocenstva
o veterindrnych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinirnych liekoch a o zrugeni smernice
2001/82/ES (U.v. EU L 4, 7.1.2019, s. 43).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1782002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovujii veobecné zdsady
a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin a stanovujd postupy v zéleZitostiach bezpecnosti
potravin (U.v. ES L 31, 1.2.2002, 5. 1).
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Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatfiuje vymedzenie pojmov v nariadeni (EU) 2017/625, smernici 2001/82/ES a nariadeni
(ES) €. 470/2009. Uplatiiuje sa aj toto vymedzenie pojmov:

a) ,farmakologicky t¢innd latka“ je akakolvek ldtka alebo zmes ldtok uréend na pouzitie pri vyrobe veterindrneho lieku,
ktora sa pri jeho vyrobe stdva ti¢innou zlozkou tohto lieku;

b) ,nepovolené latky si farmakologicky dcinné ldtky, ktoré nie si uvedené v tabulke 1 prilohy k nariadeniu
(EU) ¢ 37/2010 alebo latky, ktore nie su povolene ako krmne doplnkove latky podla narladema (ES) ¢ 1831/2003

.....

v porovnani s inymi moznostami liecby zvierat ¢elade koriovitych, ako sa stanovuje v nariadeni (ES) ¢. 1950/2006;
¢) ,nezdkonné o$etrenie” je v pripade zvierat urCenych na produkciu potravin pouzitie
— zakdzanych alebo nepovolenych ldtok alebo pripravkov alebo

— ltok alebo veterindrnych lickov povolenych podla pravnych predpisov Unie na iné tcely alebo za inych
podmienok, neZ tie, ktoré s stanovené v uvedenych pravnych predpisoch alebo pripadne vo vnitrostitnych
pravnych predpisoch.

Na téely tohto nariadenia sa v pripade litok alebo veterindrnych liekov povolenych podla pravnych predpisov Unie
nepovazuje nedodrzanie ochrannej lehoty alebo pritomnost rezidui farmakologicky ucinnych ltok prekraéujflcich
maxxmalny limit reziduf alebo maximédlnu hladinu za nezdkonné oetrenie, ak st splnené vietky ostatné podmienky
pouzivania litky alebo veterinirneho lieku stanovené v pravnych predpisoch Unie alebo vo vndtrotitnych pravnych
predpisoch;

d) ,rezidud farmakologicky tc¢innych latok prekracujice maximdlny limit rezidui“ je pritomnost rezidui povolenych
farmakologicky ucmnych litok v produktoch Zivocisneho povodu v koncentrécii, ktord prekracuje maximalne limity
reziduf stanovené v pravnych predpisoch Unie;

e) ,rezidud farmakologicky ucinnych latok prekracujice maximdlnu hladinu“ je pritomnost rezidui farmakologicky
ucinnych latok v produktoch Zzivocisneho povodu v désledku nevyhnutneho prenosu tychto ldtok do necielového
krmiva v koncentracii, ktord prekracuje maximalne hladiny stanovené v pravnych predpisoch Unie;

f) ,skupina zvierat je skupina zvierat toho istého druhu, v rovnakom vekovom rozpiti, chovanych v tom istom
polnohospodarskom podniku v rovnakom obdobi a v rovnakych chovnych podmienkach.

Cldnok 3

Opatrenia, ktoré sa maja prijat na bitinku v pripade nedodrZiavania alebo podozrenia na nedodrZiavanie
pravidiel

1. Ak dradny veterinirny lekdr vykondvajici tradné kontroly na bitinku alebo tradny veterindrny asistent
vykonavajuci ur¢ité dlohy v ramci tychto kontrol md podozrenie alebo dokaz, Ze zvieratd boli podrobené nezdkonnému
oSetreniu, Gradny veterindrny lekdr zabezpeci, aby sa prijali tieto opatrenia:

a) nariadi sa, aby prevadzkovatel drzal prislusné zvieratd oddelené od ostatnych skupin zvierat, ktoré sa nachddzajii na
bitinku alebo sa nan privdzaja, za podmienok, ktoré stanovi prislusny orgén;

b) zabezpedi sa, aby boli zvieratd zabité oddelene od ostatnych skupin zvierat, ktoré sa nachddzaji na bitinku;

¢) nariadi sa, aby prevadzkovatel oddelil jato¢né teld, miso, vedlajsie jatoéné produkty a vedlajsie produkty z prislusnych
zvierat s cielom bezodkladne ich identifikovat a drzat oddelene od ostatnych produktov Zivo¢isneho povodu a aby sa
takéto produkty neprepravovali, nespracovévali ani neodstraniovali bez predchddzajiceho povolenia prislusného
organu;

d) nariadi sa odber vzoriek potrebnych na zistenie pritomnosti zakdzanych alebo nepovolenych latok alebo povolenych
latok v pripade podozrenia z ich pouZivania alebo ich zisteného pouZivania za inych podmienok nez tie, ktoré st
stanovené v pravnych predpisoch.
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2. Ak sa zisti nezdkonné oSetrenie, prisluny orgdn prevadzkovatel'ovi nariadi, aby odstranil jato¢né teld, miso, vedlajsie
jato¢né produkty a vedlajsie produkty, ako sa stanovuje v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009 (*4),
bez odskodnenia alebo nahrady.

3. Ak dradny veterindrny lekdr vykondvajici tradné kontroly na bitinku alebo tradny veterindrny asistent
vykondvajici urcité dlohy v ramci tychto kontrol méd podozrenie, Ze zvieratd nachddzajice sa na bitinku boli oSetrené
povolenym veterindrnym liekom, ale nebola dodrzand ochrannd lehota uvedend v smernici 2001/82[ES, tradny
veterindrny lekdr nariadi, aby sa prislusné zvieratd oddelili od ostatnych skupin zvierat nachddzajticich sa na bittinku alebo
nan privazanych za podmienok, ktoré stanovi prislusny organ. Uradny veterinarny lekdr okrem toho:

— odlozi zabitie na ndklady prevadzkovatela az do uplynutia ochrannej lehoty alebo

— nariadi, aby boli zvieratd zabité oddelene, a aby jato¢né teld, maso, vedlajsie jato¢né produkty a vedlajsie produkty
z prislusnych zvierat boli bezodkladne identifikované a drzané oddelene od ostatnych produktov Zivo&isneho povodu,
az kym nebude zndmy vysledok vy3etrenia.

Zabitie mozno odlozit len docasne za predpokladu, Ze dradny veterindrny lekdr overil, Ze st dodrzané pravne predpisy
Unie v oblasti dobrych Zivotnych podmienok zvierat a Ze prislusné zvieratd je mozné drzat oddelene od ostatnych zvierat.

4. Ak sa zabitie odlozi v stlade s odsekom 3, ochrannd lehota nesmie byt za Ziadnych okolnosti kratsia nez:

— ochrannd lehota stanovend v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku uvedenom v povoleni na uvedenie
veterindrneho lieku na trh,

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

— ochrannd lehota predpisand veterindrnym lekdrom na pouzitie v stlade s ¢lankom 11 smernice 2001/82/ES alebo, ak
nie je na také pouzite predpisand ochrannd lehota, minimilna ochrannd lehota stanovend v ¢ldnku 11 smernice
2001/82]ES.

Po odloZeni zabitia moze prislusny orgdn odobrat na ndklady prevddzkovatela vzorky s cielom overit, ¢i st po zabiti
zvierat po uplynuti ochrannej lehoty dodrzané maximaélne limity rezidui.

5. Ak dradny veterinirny lekdr vykondvajici tradné kontroly na bitinku alebo dradny veterindrny asistent
vykondvajici urcité tlohy v rdmci tychto kontrol md dokaz, Ze zvieratd nachddzajiice sa na bitinku boli o$etrené
povolenym veterindrnym liekom, ale nebola dodrzand ochrannd lehota uvedend v smernici 2001/82[ES, tradny
veterindrny lekdr nariadi, aby sa prislusné zvieratd oddelili od ostatnych skupin zvierat nachddzajticich sa na bittinku alebo
nan privazanych za podmienok, ktoré stanovi prislusny organ. Uradny veterinarny lekdr okrem toho:

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

— nariadi prevadzkovatelovi, aby zvieratd zabil oddelene. V takom pripade ich tradny veterindrny lekdr vyhldsi za
nevhodné na ludskii spotrebu a zdroven prijme vietky potrebné preventivne opatrenia na ochranu verejného zdravia
a zdravia zvierat.

6. Ak prevadzkovatel neprijme vietky potrebné opatrenia, ktoré nariadil tiradny veterindrny lekdr alebo prislusny organ
vstilade s ¢lankom 3 ods. 1, 2, 3, 4, 5 a 6 tohto nariadenia, tradny veterindrny lekdr alebo prislusny orgdn prijma opatrenia
s rovnakym tc¢inkom na ndklady prevadzkovatela.

Cldnok 4
Vysetrovanie

1. Akboli prekrocené maximalne limity rezidui farmakologicky t¢innych ldtok povolené vo veterindrnych liekoch alebo
ako kfmne doplnkové latky, stanovené na zdklade nariadenia (ES) ¢. 470/2009 a nariadenia (ES) ¢. 1831/2003, alebo
maximalne hladiny rezidui farmakologicky tc¢innych ltok v dosledku nevyhnutného prenosu tychto ldtok do necielového
krmiva, stanovené na zaklade nariadenia (EHS) ¢. 315/93, a teda sa zistilo nedodrzanie pravidiel, prislusny organ:

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009 z 21. oktébra 2009 , ktorym sa ustanovujii zdravotné predpisy tykajtice
sa vedlajsich zivo¢isnych produktov a odvodenych produktov neurcenych na ludskd spotrebu a ktorym sa zrusuje nariadenie (ES) ¢.
1774/2002 (nariadenie o vedlajsich zivo¢isnych produktoch) (U. v. EU L 300, 14.11.2009, s. 1).
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a) vykond vietky nevyhnutné opatrenia alebo vySetrovacie tikony, ktoré povazuje za vhodné v stvislosti s predmetnym
zistenim. To moézZe zahffiat vySetrovanie v polnohospoddrskom podniku pdévodu alebo odoslania zvierat vratane
kontrol zvierat alebo skupin zvierat v ich polnohospodérskych podnikoch povodu alebo mieste odoslania s cielom
zistit rozsah a povod nedodrzania pravidiel a stanovit mieru zodpovednosti prevadzkovatela;

b) poziada chovatela zvierat alebo zodpovedného veterindrneho lekdra, aby predlozil zdznamy o predpisanych liekoch
a odetreniach a vSetku dokumentéciu odoévodiiujicu povahu o$etrenia.

2. Ak sa v pripade farmakologicky tcinnych latok povolenych vo veterindrnych lieckoch alebo ako kimne doplnkové
latky zistia rezidud v koncentracidch nizsich ako maximalne limity rezidui, ale pritomnost tychto rezidui nie je v stlade
s informaciami o potravinovom retazci, v dosledku ¢oho vznikd podozrenie na nedodrziavanie pravidiel alebo nezdkonné
oetrenie, prislusny orgdn vykond vietky vySetrovacie tikony, ktoré povazuje za nevyhnutné na vySetrenie zdroja tychto
rezidui alebo nedostatkov v informécidch o potravinovom retazci.

3. Ak existuje podozrenie na rezidud v mnozstvach prekracujicich maximalne limity rezidui alebo maximélne hladiny
rezidui stanovené na zdklade pravnych predpisov EU pre farmakologicky ac¢inné litky povolené vo veterindrnych liekoch
alebo ako kimne doplnkové latky, prislusny orgdn vykona vsetky vysetrovacie tikony, ktoré povazuje za vhodné.

4. Ak existuje podozrenie na nezdkonné oSetrenie alebo ak bolo takéto oSetrenie zistené, alebo ak sa zistia latky
spadajtice do rozsahu posobnosti smernice 96/22/ES vo vlastnictve neopravnenych osob alebo prevadzkovatelov, alebo ak
sa zistia zakdzané alebo nepovolené latky alebo pripravky vo vlastnictve neopravnenych osob alebo prevadzkovatelov,
prisludny organ:

a) bezodkladne tradne pozastavi hospoddrske zvieratd a produkty, ktorych sa vysetrovanie tyka;
b) pocas tradného pozastavenia prislusny organ:

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

— nariadi, aby jato¢né teld, miso, vedlajsie jato¢né produkty, vedlajsie produkty, mlieko, vajcia a med z tychto zvierat
neopustali polnohospodarsky podnik alebo prevddzkaren pdévodu a neboli odovzdané inej osobe bez
predchddzajiiceho povolenia prislusného organu;

— v prislusnych pripadoch nariadi, aby krmivo, voda alebo iné dotknuté produkty boli skladované oddelene a neboli
prepravované z polnohospodérskeho povodu alebo prevadzkarne povodu;

— zabezpedi, aby zvieratd, ktorych sa vySetrovanie tyka, boli oznacené tGradnou znackou alebo inymi prostriedkami
identifikdcie alebo v pripade hydiny, ryb a v¢iel, aby boli drzané v oznacenom priestore alebo dli;

— prijme vhodné preventivne opatrenia v sulade s povahou identifikovanej ldtky alebo latok;

) poziada chovatela zvierat a zodpovedného veterindrneho lekara, aby predlozili vietku dokumentdciu odévodiiujicu
povahu oSetrenia;

d) vykond akékolvek iné tradné kontroly zvierat alebo skupin zvierat v polnohospoddrskom podniku pévodu alebo
odoslania zvierat nevyhnutné na potvrdenie takéhoto pouZzitia;

e) vykond akékolvek iné dradné kontroly nevyhnutné na potvrdenie nadobudnutia a pritomnosti nepovolenych alebo
zakdzanych latok;

f) vykond akékolvek iné tradné kontroly, ktoré povazuje za nevyhnutné na objasnenie pdévodu zakdzanych alebo
nepovolenych latok alebo pripravkov ¢i osetrenych zvierat.

5. Uradné kontroly uvedené v tomto ¢ldnku mozu zahffat aj kontroly vyrobcov, distribttorov, dopravcov, miest vyroby
farmakologicky d¢innych ldtok a veterindrnych liekov, lekdrni, vSetkych prislusnych aktérov v doddvatelskom retazci
a vSetkych a dalich miest, ktorych sa tyka vySetrovanie.

6. Uradné kontroly uvedené v tomto ¢linku mozu zahffat aj Gradny odber vzoriek vrtane vzoriek vody, krmiva, misa,
vedlajsich jato¢nych produktov, krvi, vedlajsich Zivo¢isnych produktov, srsti, mocu, vykalov a inych Zivo¢i§nych matric.
Prislusny orgdn odoberie akykolvek pocet vzoriek, ktory povazuje za nevyhnutny na vySetrenie podozrenia na
nedodrziavanie alebo zisteného nedodrziavania pravidiel alebo nezdkonného osetrenia. V pripade Zivo¢ichov akvakultiry
sa mozu vyzadovat vzorky z vod, v ktorych sa chovajii alebo lovia, a v pripade medonosnych v¢iel sa mozu vyzadovat
vzorky z tlov.
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Cldnok 5

Nisledné opatrenia v pripade Ze rezidud farmakologicky d¢innych litok povolenych vo veterindrnych liekoch
alebo ako kfmne doplnkové litky prekracuji uplatnitelné maximadlne limity rezidui alebo
maximdlne hladiny rezidui

1. Akboli prekrocené maximalne limity rezidui farmakologicky uc¢innych latok povolené vo veterindrnych liekoch alebo
ako kfmne doplnkové ldtky, stanovené na zaklade nariadenia Rady (ES) ¢. 470/2009 a nariadenia (ES) ¢. 1831/2003, alebo
maximalne hladiny rezidui farmakologicky ac¢innych latok v désledku nevyhnutného prenosu tychto latok do necielového
krmiva, stanovené na zadklade nariadenia (EHS) ¢. 315/93, prislusny organ:

— vyhlasi jato¢né teld a produkty, ktorych sa nedodrziavanie pravidiel tyka, za nevhodné na ludskd spotrebu a nariadi
prevddzkovatelovi, aby vsetky produkty odstrdnil ako materidl kategérie 2, ako je stanovené v nariadeni
(ES) €. 1069/2009;

— prijme akékol'vek dalsie opatrenia nevyhnutné na ochranu verejného zdravia; okrem iného méze napriklad rozhodntt,
Ze pocas stanovenej lehoty zvieratd nemozu opustit dotknuty polnohospodérsky podnik alebo prevadzkaren;

— nariadi prevddzkovatelovi, aby prijal primerané opatrenia na rieSenie pri¢in nedodrziavania pravidiel;

— vykond dodato¢né tradné kontroly s cielom overif, ¢i opatrenia prijaté prevadzkovatelom na rieSenie priciny
nedodrziavania pravidiel si d¢inné. To moze zahffiat odber tolkych ndslednych vzoriek, kolko sa povazuje za
potrebné v stivislosti so zvieratami alebo s produktmi z toho istého polnohospoddrskeho podniku alebo prevadzkarne.

2.V pripade opakovaného nedodrzania pravidiel tym istym prevddzkovatelom vykondva prislusny orgdn pravidelné
dodato¢né dradné kontroly vrtane odberu vzoriek a analyzy v pripade zvierat a produktov od prislusného
prevadzkovatela pocas najmenej Siestich mesiacov odo diia, ked bol zisteny druhy pripad nedodrzania pravidiel. Zaroven
prevadzkovatelovi nariadi, aby zabezpecil, Ze dotknuté zvieratd a jato¢né teld, miso, vedlajsie jato¢né produkty, vedlajsie
produkty, mlieko, vajcia a med z tychto zvierat sa skladuji oddelene od ostatnych zvierat a neoptstaji polnohospodarsky
podnik alebo prevaddzkareii povodu, ani sa neodovzdajii inej osobe bez predchddzajiceho povolenia prislusného organu.

3. Ak prevadzkovatel neprijme vSetky potrebné opatrenia, ktoré nariadil prislusny orgdn v stilade s tymto ¢ldnkom,
prislusny orgdn prijme opatrenia s rovnakym t¢inkom na néklady prevddzkovatela.

Cldnok 6

Niésledné opatrenia v pripade nezdkonného oSetrenia a vlastnictva zakdzanych alebo
nepovolenych litok alebo pripravkov

1. Ak sa zisti, Ze neoprdvnené osoby maji vo vlastnictve latky spadajiice do rozsahu posobnosti smernice 96/22/ES,
zakdzané alebo nepovolené latky alebo pripravky, v désledku ¢oho vznikd podozrenie na nezdkonné o$etrenie, uvedené
latky alebo pripravky sa tiradne pozastavia, az kym prislu§ny orgdn neprijme opatrenia uvedené v odsekoch 2, 3 a 4 tohto
¢lanku bez toho, aby tym bolo dotknuté ndsledné znicenie lickov a mozné ulozenie sankcii osobe, resp. osobdm, ktoré
porusili pravidld.

2. Aksa preukdze nezdkonné oSetrenie alebo ak sa latky spadajiice do rozsahu posobnosti smernice 96/22/ES, zakdzané

alebo nepovolené latky alebo pripravky zistia vo vlastnictve neopravnenych osob alebo prevadzkovatelov, prislusny organ:

— dtradne pozastavi hospoddrske zvieratd a jatocné teld, maso, vedlajsie jatocné produkty a vedlajsie produkty zvierat,
ktorych sa tyka nezdkonné oSetrenie, spolu s mlickom, vajcami a medom z uvedenych zvierat, ako je stanovené
v ¢lanku 4 ods. 4 pism. b),

— odoberie vzorky zo vSetkych prislusnych skupin zvierat, ktoré patria k danému polnohospoddrskemu podniku,

— nariadi prevddzkovatelovi, aby usmrtil zviera alebo zvieratd, v pripade ktorych sa zistilo nezdkonné osetrenie,
a odstrénil ich v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1069/2009,

— vyhldsi vietky jatocné teld a produkty, ktorych sa tyka nezdkonné oSetrenie, za nevhodné na ludskd spotrebu a nariadi
prevadzkovatelovi, aby v3etky produkty odstranil v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1069/2009.
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3. Nacely odseku 2:

— vSetky zvieratd zo skupiny alebo skupin, v ktorych sa v pripade jedného alebo viacerych zvierat potvrdilo nezdkonné
odetrenie zakdzanymi alebo nepovolenymi latkami, sa takisto povaZuju za nezdkonne oSetrené, okrem pripadu, Ze
prislusny orgdn na ziadost a na ndklady prevadzkovatela sihlasi s vykonanim dodato¢nych tradnych kontrol
u vietkych zvierat z prislusnej skupiny alebo skupin zvierat s cielom potvrdit, Ze uvedené zvieratd neboli podrobené
nezdkonnému oSetreniu,

— vSetky zvieratd zo skupiny alebo skupin, v ktorych sa v pripade jedného alebo viacerych zvierat potvrdilo nezakonné
osetrenie v dosledku pouZitia ldtok alebo veterinirnych liekov povolenych podla pravnych predpisov Unie u zvierat
uréenych na produkciu potravin na iné tcely alebo za inych podmienok neZ tie, ktoré st stanovené v uvedenych
pravnych predpisoch alebo pripadne vnitrostatnych pravnych predpisoch, sa takisto povazuji za nezdkonne o3etrené,
okrem pripadu, Ze prislusny orgdn na Ziadost a na ndklady prevddzkovatela stihlasi s vykonanim dodato¢nych
tradnych kontrol u vSetkych zvierat z prislusnej skupiny alebo skupin zvierat, v pripade ktorych existuje podozrenie
na nezdkonné osetrenie, s cielom potvrdit, Ze uvedené zvieratd neboli podrobené nezdkonnému osetreniu.

4.V pripade zisteného nezdkonného osetrenia v akvakultire sa vzorky odoberaji zo vsetkych prislusnych rybnikov,
plotiek a klietok. Ak je v pripade zisteného nezakonného oSetrenia v akvakultire vzorka odobratd z urcitého rybnika,
plotky alebo klietky nevyhovujica, vietky zvieratd v danom rybniku, plotke alebo klietke sa povazuji za nezdkonne
oSetrené.

5. Prislusny orgdn vykonéva pravidelné dodatocné tradné kontroly pocas obdobia najmenej 12 mesiacov odo diia, ked
sa potvrdilo nedodrzanie pravidiel v polnohospodérskemu podniku alebo podnikoch, za ktoré zodpovedd ten isty
prevadzkovatel, a v pripade zvierat a tovaru, ktoré patria prislusnému polnohospodérskemu podniku alebo podnikom.

6.  Polnohospodirske podniky alebo prevadzkarne, ktoré zdsobuja chov, ktorého sa nedodrziavanie pravidiel tyka, ako
aj vSetky polnohospodérske podniky v rovnakom doddvatelskom retazci zvierat a krmiv ako polnohospodérsky podnik
povodu alebo odoslania mézu podliehat Gradnym kontroldm s cielom urcit povod predmetnej latky:

— pocas prepravy, distribicie a predaja alebo nadobtidania farmakologicky t¢innych latok;
— v ktoromkolvek bode vyrobného a distribu¢ného retazca krmiv pre zvierats;

— v celom vyrobnom refazci zvierat a produktov Zivo¢i$neho povodu.

7. Ak prevadzkovatel neprijme vetky potrebné opatrenia, ktoré nariadil prislusny orgdn v stilade s tymto ¢ldnkom,
prisludny organ prijme opatrenia s rovnakym d¢inkom na ndklady prevadzkovatela.

Cldnok 7
PoZiadavky na analytické metédy a odber vzoriek

Vsetky vzorky uvedené v tomto nariadeni sa odoberajti a analyzujii v siilade s nariadenim (EU) 2017/625, rozhodnutim
Komisie 1998/179/ES (**) a rozhodnutim Komisie 2002/657ES (*¢).

Cldnok 8
Opatrenia tykajdce sa registricii, povoleni a iiradnych schvéleni

Ak sa potvrdi vlastnictvo, pouZivanie alebo vyroba nepovolenych latok alebo pripravkov, vetky registracie, povolenia
alebo tiradné schvilenia udelené dotknutej prevadzkarni alebo prevadzkovatelovi sa pozastavia na obdobie, ktoré stanovi
prisludny organ.

V pripade opakovaného porusenia pravidiel prislusny orgén tieto registracie, povolenia alebo tradné schvalenia odnime.
V pripade ich odnatia je prevddzkovatel povinny o prislusné registrdcie, povolenia alebo tiradné schvélenia opitovne
poziadat a preukdzat, Ze v tejto stvislosti splna prislusné poziadavky.

() Rozhodnutie Komisie 1998/179/ES z 23. februdra 1998, ktoré stanovuje podrobné pravidld dradného odberu vzoriek na
monitorovanie uréitych ldtok a ich reziduf v Zivych zvieratich a v Zivocisnych vyrobkoch (U. v. ES L 65, 5.3.1998, s. 31).

() Rozhodnutie Komisie 2002/657/ES zo 14. augusta 2002, ktorym sa vykondva smernica Rady 96/23/ES tykajtica sa vykondvania
analytickych metdd a interpretécie vysledkov (U. v. ESL 221 zo 17. 8. 2002, s. 8).
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Cldnok 9
Administrativna pomoc
Ak sa nedodrziavanie pravidiel podla ¢lankov 5 a 6 zisti v sitvislosti so zvieratami alebo s produktmi Zivo¢iineho pévodu
pochddzajiicimi z iného c¢lenského $titu, prislusny orgdn, ktory vykondva vySetrovanie, zasle ozndmenie o zistenom
nedodrziavani pravidiel v stlade s ¢ldnkami 105 a 106 nariadenia (EU) 2017/625 a v pripade potreby poziada prislusny

organ clenského §tatu povodu o administrativnu pomoc v stlade s ¢linkom 104 uvedeného nariadenia. Prislusny orgdn
¢lenského $titu povodu uplatrivje cldnky 5 a 6 tohto nariadenia na polnohospodérsky podnik povodu alebo odoslania.

Cldnok 10
Odkazy
Odkazy na ¢ldnok 13, ¢ldnok 15 ods. 3, ¢ldnok 16 ods. 2 a 3, ¢ldnok 17, ¢ldnok 18 a ¢lanky 22 az 25 smernice 96/23ES sa
povazujui za odkazy na toto nariadenie a zneja v stlade s tabulkou zhody uvedenou v prilohe.
Cldnok 11
Nadobudnutie ¢innosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiuje sa od 14. decembra 2019.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 19. juna 2019

Za Komisiu
predseda
Jean Claude JUNCKER
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PRILOHA

TABULKA ZHODY UVEDENA V CLANKU 10

Smernica 96/23[ES Toto nariadenie
Clanok 13 Clanok 4
Clanok 15 ods. 3 Clanky 4, 5,69
Clanok 16 ods. 2 Clanky 4,52 6
Clanok 17 Clanok 6
Clanok 18 Clanok 5
Clanok 22 Clanok 6 ods. 1
Clanok 23 ods. 1 Clanok 4 ods. 4
Clanok 23 ods. 2, 3,4a 5 Clanok 6
Clanok 24 Clanok 3
Clanok 25 Clénok 8




	Delegované Nariadenie Komisie (EÚ) 2019/2090 z 19. júna 2019, ktorým sa dopĺňa nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2017/625, pokiaľ ide o prípady podozrenia na nedodržiavanie alebo zisteného nedodržiavania pravidiel Únie, ktoré sa vzťahujú na používanie alebo rezíduá farmakologicky účinných látok povolených vo veterinárnych liekoch alebo ako kŕmne doplnkové látky, alebo pravidiel Únie, ktoré sa vzťahujú na používanie alebo rezíduá zakázaných alebo nepovolených farmakologicky účinných látok (Text s významom pre EHP) 

