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NARIADENIA

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/1644
zo 7.jila 2022,

ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 o Specifické poziadavky

na vykondvanie tiradnych kontrol pouZivania farmakologicky dc¢innych litok povolenych ako

veterinirne lieky alebo ako kimne doplnkové litky a zakidzanych alebo mnepovolenych
farmakologicky dcinnych litok a iradnych kontrol ich rezidui

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o tiradnych kontrolach a inych
tradnych ¢innostiach vykondvanych na zabezpecenie uplatiovania potravinového a krmivového prava a pravidiel pre
zdravie zvierat a dobré Zivotné podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre pripravky na ochranu rastlin, o zmene
narladem Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES) ¢. 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009, (EV)

1151/2012 (EU) ¢. 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, nariadeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) ¢. 1099/2009
a smernic Rady 98/58/ES, 1999/74(ES, 2007/43[ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruSeni nariadeni 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 cldnok 19 ods. 2 pism. a),

kedze:

(1) V nariadeni (EU) 2017625 sa stanovuji pravidld vykondvania dradnych kontrol a inych dradnych cinnosti
prislusnymi organmi ¢lenskych $titov na Glely overovania dodrZiavania pravnych predpisov Unie v oblasti
bezpecnosti potravin a krmiv. V ¢ldnku 9 uvedeného nariadenia sa konkrétne vyZaduje, aby prislusné orginy
vykondvali dradné kontroly vsetkych prevddzkovatelov pravidelne, na zdklade rizika a s vhodnou frekvenciou.
V ¢lénku 109 uvedeného nariadenia sa clenskym Stdtom ukladd povinnost zabezpecit, aby prislusné orgdny
vykondvali tiradné kontroly na zdklade viacroéného ndrodného plinu kontroly. V nariadeni (EU) 2017/625 sa
okrem toho upresiiuje vSeobecny obsah viacro¢nych ndrodnych planov kontroly vritane poziadavky, aby ¢lenské
Staty do svojich viacro¢nych ndrodnych planov kontroly zahrnuli Gradné kontroly pouZzivania farmakologicky
Gcinnych ldtok povolenych ako veterindrne liecky alebo ako kimne doplnkové litky a zakdzanych alebo
nepovolenych farmakologicky tcinnych litok a tiradné kontroly ich rezidui. Nariadenim (EU) 2017/625 sa Komisia
splnomocnuje stanovit Specifické poziadavky na vykondvanie danych tradnych kontrol vrtane, v pripade potreby,
na rozsah vzoriek a stupefi vyroby, spracovania a distribtcie, v ktorom sa maji dané vzorky odoberat,
s prihliadnutim na nebezpecenstva a rizikd stvisiace s latkami uvedenymi v ¢ldnku 19 ods. 1 uvedeného nariadenia.

(2)  Nariadenim (EU) 2017/625 sa s ti¢innostou od 14. decembra 2019 zrusuje smernica Rady 96/23/ES () a stanovuji
sa relevantné prechodné opatrenia. V uvedenych prechodnych opatreniach sa stanovuje, Ze prislusné orgdny majt
nadalej vykondvat dradné kontroly potrebné na zistenie pritomnosti uréitych ldtok a skupin rezidui v stlade so
smernicou 96/23(ES az do 14. decembra 2022. Konkrétne sa v prechodnych opatreniach stanovujii poziadavky na
plany ¢lenskych $tatov tykajiice sa monitorovania na dcely zistovania pritomnosti rezidui alebo latok v rozsahu
posobnosti daného nariadenia.

() 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).



L 248/4 Uradny vestnik Eurépskej tnie 26.9.2022

(3)  Tymto nariadenim sa zabezpecuje kontinuita pravidiel stanovenych v smernici 96/23/ES pre tiradné kontroly rezidui
latok s farmakologickym t¢inkom, ich metabolitov a inych latok prenositelnych do zZivocisnych produktov, ktoré by
mohli byt skodlivé pre [udské zdravie.

(4)  Tymto nariadenim sa stanovuju pravidld pre rozsah vzoriek a stupen vyroby, spracovania a distribticie, v ktorom sa
maju dané vzorky odoberat, pokial ide o pouZzivanie farmakologicky ti¢innych ldtok povolenych ako veterindrne
lieky alebo ako kfmne doplnkové latky a zakdzanych alebo nepovolenych farmakologicky ac¢innych litok a o ich
rezidud.

(5)  V zdujme zabezpecenia tG¢inného zacielenia kontrol vo vsetkych clenskych 3tdtoch je vhodné stanovit pravidld pre
kombindcie skupin ldtok a skupin komodit, z ktorych maji ¢lenské $tity odoberat vzorky, ako aj pre stratégiu
odberu vzoriek vratane kritérii na vymedzenie obsahu ndrodnych pldnov zaloZenych na riziku a pldnov
randomizovaného dohladu a pre vykondvanie stvisiacich dradnych kontrol.

(6) Vo vykonavacom nariadeni Komisie (EU) 2022/1646 (*) sa stanovujii jednotné praktické opatrenia na vykonavanie
tradnych kontrol, pokial ide o pouzivanie farmakologicky t¢innych latok povolenych ako veterindrne lieky alebo
ako kfmne doplnkové latky a zakazanych alebo nepovolenych farmakologicky dcéinnych litok a o ich rezidud,
a takisto sa upresiiuje obsah a opatrenia tykajiice sa viacro¢nych ndrodnych planov kontroly, pokial ide o tieto ldtky
a rezidud.

(7)  Véldnkoch 4, 5 a 6 vykondvacieho nariadenia (EU) 2022/1646 sa upresiiuje obsah nérodnych plinov zalozenych na
riziku a pldnov randomizovaného dohladu zameranych na dradné kontroly pouZivania farmakologicky uc¢innych
litok povolenych ako veterindrne lieky alebo ako kfmne doplnkové litky a zakdzanych alebo nepovolenych
farmakologicky tcinnych latok a na dradné kontroly ich rezidui. Tieto pliny by mali okrem iného obsahovat
zoznam kombindcif litok a druhov, produktov a matric, ktoré s zahrnuté do planov kontrol, pre vyber ktorych st
v tomto delegovanom nariadeni stanovené pravidld. Clenské téty by mali do svojich nérodnych planov zahrnt aj
stratégiu odberu vzoriek, v pripade ktorej by sa mali zohl'adnit kritérid uvedené v tomto delegovanom nariadeni.

(8)  KedZze pravidld stanovené v prilohdch k smernici 96/23/ES o opatreniach na monitorovanie urcitych ldtok a ich
rezidui v Zivych zvieratich a produktoch Zivo¢isneho pévodu sa maji uplatiiovat do 14. decembra 2022, toto
nariadenie by sa malo uplatiiovat od 15. decembra 2022,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Na tcely tohto nariadenia sa uplatfiuji vymedzenia pojmov stanovené v nariaden{ Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

¢ 178/2002 (%), v delegovanom nariadeni Komisie (EU) 2019/2090 () a vo vykondvacom nariadeni Komisie (EU)
2021/308 ().

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2022/1646 zo 7. jila 2022 jednotnych praktickych opatreniach na vykondvanie tradnych
kontrol, pokial ide o pouZivanie farmakologicky Gcinnych litok povolenych ako veterindrne lieky alebo ako kfmne doplnkové latky
a zakdzanych alebo nepovolenych farmakologicky G¢innych ltok a o ich rezidud, o $pecificky obsah viacro¢nych nérodnych planov
kontroly a o $pecifické opatrenia na ich pripravu (Pozri stranu 32 tohto tGradného vestnika).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji vieobecné zdsady a poziadavky
potravinového prdva, zriaduje Eurépsky tirad pre bezpecnost potravin a stanovujt postupy v zdlezitostiach bezpecnosti potravin
(U.v.ESL 31, 1.2.2002, 5. 1).

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2019/2090 z 19. jiina 2019, ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EV)
2017/ 625, pokial ide o pripady podozrenia na nedodrziavanie alebo zisteného nedodrziavania pravidiel Unie, ktoré sa vzfahujii na
pouZivanie alebo rezidud farmakologlcky ucmnych litok povolenych vo veterindrnych liekoch alebo ako kfmne doplnkové latky,

alebo pravidiel Unie, ktoré sa vzfahujii na pouZivanie alebo rezidua zakdzanych alebo nepovolenych farmakologicky G¢innych litok
(U.v.EUL 317, 9.12.2019, 5. 28).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2021/808 z 22. marca 2021 o vykondvani analytickych metéd pre rezidud farmakologicky
ucinnych litok pouzivanych u zvierat urcenych na vyrobu potravin a o interpretdcii vysledkov, ako aj o metédach, ktoré sa maji
pouzivat na odber vzoriek, a ktorym sa zruiuji rozhodnutia 2002/657ES a 98/179/ES (U. v. EU L 180, 21.5.2021, 5. 84.).
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Okrem toho sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,uradnd vzorka“ je vzorka, ktord odobral prislusny orgdn a na ktorej je na tcely preskimania pritomnosti rezidui alebo
litok vymenovanych v prilohe I uvedeny odkaz na druh, typ, prisluiné mnozstvo, metédu odberu a v prislusnych
pripadoch podrobnosti urcujice pohlavie zvierata a povod zvierata alebo produktu zZivo¢iineho povodu;

2. ,cieleny odber vzorky“ je odber tiradnej vzorky alebo vzoriek s cielom maximalizovat moZnost zistenia nedodrZania
max1malnych limitov rezidui alebo maximalnych hladin stanovenych v pravnych predpisoch Unie pre farmakologicky
ucinné latky;

3. ,ndhodny odber vzorky“ je odber tiradnej vzorky alebo vzoriek podla 3tatistickych kritérii na zabezpecenie
reprezentativnych tdajov;

4. ,odber vzorky v pripade podozrenia“ je odber tradnych vzoriek v nadviznosti na nevyhovujtice vysledky kontrol alebo
v nadviznosti na akékolvek podozrenie nedodrzania alebo na preukézané nedodrzanie pravidiel Unie tykajticich sa
farmakologicky tcinnych latok, ako sa stanovuje v nariadeni (EU) 2019/2090;

5. ,matrica“ je materidl, z ktorého sa odoberd vzorka, vritane Casti tela zvierata, tekutin, vykalov, tkaniv, produktov
zivocisneho povodu, vedlajsich zivocisnych produktov, krmiva a vody;

6. ,zvieratd urcené na vyrobu potravin“ si zvieratd $lachtené, chované, drzané, zabijané alebo chytané na tcely vyroby
potravin;

7. ,reziduum* je reziduum ldtok s farmakologickym d¢inkom, metabolitov takychto latok, produktov rozkladu takychto
latok a inych pribuznych ldtok pritomnych vo zvieratich alebo v produktoch Zivo¢isneho povodu.

Cldnok 2

1.  Clenské $tity kontroluji pouzivanie farmakologicky t¢innych latok povolenych ako veterindrne lieky alebo ako
kfmne doplnkové latky a pritomnost zakdzanych alebo nepovolenych farmakologicky ticinnych ldtok a ich rezidui
uvedenych v zozname v prilohe I.

2. Pokial ide o ndrodné pldny kontroly zalozené na riziku v pripade produkcie v ¢lenskych Stdtoch, ako sa uvddza
v ¢lanku 4 vykonévacieho nariadenia (EU) 2022/1646, ¢lenské staty kontrolujii kombindcie skupin litok a skupin komodit
v stlade s prilohou IT k tomuto nariadeniu a prijmu stratégiu odberu vzoriek v stilade s kritériami stanovenymi v prilohe III
k tomuto nariadeniu.

3. Pokial ide o ndrodné pliny randomizovaného dohladu v pripade produkc1e v Clenskych $tatoch, ako sa uvddza
v ¢lanku 5 vykondvacieho nariadenia (EU) 2022/1646, ¢lenské stity kontrolujii kombindcie skupin ldtok a skupm komodit
v stilade s prilohou IV k tomuto nariadeniu a prijma stratégiu odberu vzorlek v stlade s kritériami stanovenymi v prilohe
V k tomuto nariadeniu.

4. Pokial ide o ndrodné pldny kontroly zalozené na riziku v pripade dovozu z tretich krajin, ako sa uvddza v clinku 6
vykonévacieho nariadenia (EU) 2022/1646, ¢lenské stity kontroluji kombinacie skupin litok a skupin komodit v siilade
s prilohou VI k tomuto nariadeniu a prijmi stratégiu odberu vzoriek v stlade s kritériami stanovenymi v prilohe VII
k tomuto nariadeniu.
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Cldnok 3

Odkazy na prilohy II a Il k smernici 96/23/ES sa vykladajii ako odkazy na toto nariadenie.

Cldnok 4
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatriuje sa od 15. decembra 2022.

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

V Bruseli 7. jila 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I
Skupina A — Zakazané alebo nepovolené farmakologicky t¢inné latky u zvierat uréenych na vyrobu potravin

1. Latky s hormondlnym a tyreostatickym tc¢inkom a betaagonisty, ktorych pouZivanie je zakdzané podla smernice Rady
96/22[ES (1):

a) stilbény;

b) antityreoidné latky;

¢) steroidy;

d) laktony kyseliny rezorcylovej vratane zeranolu;

e) betaagonisty.

2. Zakizané litky uvedené v tabulke 2 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010:
a) chloramfenikol;
b) nitrofurdny;
¢) dimetridazol, metronidazol, ronidazol a iné nitro-imidazoly;

d) iné latky.

3. Farmakolog1cky ucinné latky, ktoré nie s uvedené v tabulke 1 prﬂohy k nariadeniu (EU) ¢. 37J2010 (?), alebo latky,
ktoré nie si povolené na pouzitie v krmivich pre zvieratd urcené na vyrobu potravin v Unii podla nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1831/2003 ():

a) farbivg;

b) pripravky na ochranu rastlin vymedzené v nariaden{ Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1107/2009 () a biocidy
vymedzené v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (), ktoré sa moZu pouZivat pri chove
zvierat urCenych na vyrobu potravin;

¢) antimikrobidlne latky;

d) kokcidiostatikd, histomonostatikd a iné antiparazitické latky;

¢) proteinové a peptidové hormény;

f) protizdpalové latky, sedativa a akékolvek iné farmakologicky tG¢inné ltky;
g) antivirusové latky.

(") Smernica Rady 96/22/[ES z 29. aprila 1996 o zdkaze pouzivania urcitych litok s hormonalnym alebo tyrostatickym dcinkom a beta-
agonistov pri chove dobytka ktorou sa zrusujti smernice 81/602/EHS, 88/146/EHS a 88/299/EHS (U. v. ES L 125, 23.5.1996, 5. 3).

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky tcinnych litkach a ich klasifikcii, pokial ide
o maximélne limity reziduf v potravindch Zivo¢isneho povodu (U. v. EU L 15, 20.1.2010, s. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 18312003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach uréenych na pouzivanie
VO VyZive zvierat (U.v.EUL 268, 18.10.2003, 5. 29).

(*) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvddzan pripravkov na ochranu rastlin na trh
a o zrudeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (U.v.EUL 309, 24.11.2009, s. 1).

() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 z 22. médja 2012 o spristupfiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich
pouzivani (U v.EUL167,27.6.2012, s. 1).
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Skupina B — Farmakologicky a¢inné latky povolené na pouZitie u zvierat uréenych na vyrobu potravin

1. Farmakologicky ti¢inné litky uvedené v tabulke 1 prilohy k nariadeniu (EU) &. 37/2010:

a) antimikrobidlne latky;

(=5

) insekticidy, fungicidy, antihelmintikd a iné antiparazitické latky;

) sedativa;

(g

o

) nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), kortikosteroidy a glukokortikoidy;

e) iné farmakologicky t¢inné latky.

2. Kokcidiostatiki a histomonostatikd povolené podla pravnych predpisov Unie, pre ktoré si maximalne hladiny
a maximaélne limity rezidui stanovené v pravnych predpisoch Unie.
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PRILOHA II

Kritérid pre vyber $pecifickej kombindcie skupin litok a skupin komodit pre nirodny plén kontroly
zaloZeny na riziku v pripade produkcie v ¢lenskych Sttoch (ako sa uvddza v ¢linku 2 ods. 2)

A. Litky skupiny A

1. Kombindcie skupin ldtok a skupin komodit:

Skupina komodit
Kréliky,
Hovidzi Akvakultira Surové Slepa- zver
Skupina latok o . (ryby, korovce | kravské, cie z farmo- Prir-
. ) dobytok Osi- Korio- . Ay o - . .
podla ¢lenenia né it Hydina a iné ovcie vajcia vych Med odné
v prilohe I 01:’ C; pane v produkty a kozie a iné chovov, creva (¥)
a xozy akvakulttry) mlieko vajcia plazy
a hmyz
Aods. 1 pism.a) X X X (%%
Aods. 1 pism.b) X X X X (%)
Aods. 1pism.c) X X X (¥**%) X (**¥)
Aods. 1 pism.d) X X X ()
Aods. 1pism.e) X X X (%)
A ods. 2 X X X X X X X X
Aods. 3 pism.a) X
Aods. 3 pism.b) X X X
Aods. 3 pism.c) X X (%
Aods. 3 pism.d) X X X X X (*¥)
Aods. 3 pism.e)
Aods. 3 pism. f) X X X X X X X X X
Aods. 3 pism.g)

(*)  Podla vymedzenia v delegovanom nariadeni Komisie (EU) 2020/692 z 30. janudra 2020, ktorym sa doplia nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokial ide o pravidld tykajtice sa vstupu zdsielok urcitych zvierat, zdrodocnych produktov
a produktov Zivoéiineho povodu do Unie a ich premiestiiovania a zaobchddzania s nimi po ich vstupe do Unie (U. v. EU L 174,
3.6.2020,s. 379).

(**)  Nevztahuje sa na hmyz.

(¥  Tyka sa len plazov.

(****)  Tyka sa len ryb.
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— Reziduum alebo skupiny latok sa analyzuji vo vzorkich odobratych zo zvierat uréenych na vyrobu potravin,
v pripade potreby vratane ich vykalov, telesnych tekutin a nespracovanych Zivo¢isnych produktov, krmiva, vody
a vedlajsich zivo¢isnych produktov.

— Ak existuji ndznaky alebo podozrenia, Ze v pripade rezidua alebo skupin latok pri druhoch alebo produktoch, na
ktoré sa nevztahuje tabulka tejto prilohy, méze dochddzat k nezdkonne;j liecbe, tieto kontroly sa takisto zahrnt do
planu kontroly zaloZzeného na riziku v pripade produkcie v ¢lenskych statoch.

2. Kritérid pre vyber $pecifickych latok na testovanie v ramci kazdej skupiny latok:

— frekvencia nedodrzania predpisov zisteného v clenskom Stite ¢i na zdklade nahldsenych vysledkov z inych
Clenskych $tatov alebo zisteného vo vzorkach z tretich krajin, najméd ak boli nahldsené v rdmci systému rychleho
varovania pre potraviny a krmiva (dalej len ,,systém RASFF) alebo systému administrativnej pomoci a spolupréce
(dalej len ,systém AACY), alebo ak existuji dokazy o tom, Ze litky, ktoré nie st v Unii povolené na pouZitie
u zvierat uréenych na vyrobu potravin, sa pouZivaja v tretich krajindch,

— dostupnost vhodnych laboratérnych met6d a analytickych Standardov,

— farmakologicky ac¢inné latky, v pripade ktorych je pravdepodobné zneuZitie na zvysenie vyroby alebo zvysenie
acinnosti konverzie krmiv,

— zakdzané alebo nepovolené latky, pri ktorych existuji naznaky zneuzitia,

— mozné riziko pre spotrebitelov alebo urcité skupiny obyvatelstva vyplyvajice z konzumadcie rezidui pritomnych
v potravindch pri zohladneni prislusnych dostupnych informdcii okrem iného z Eurdpskej agentiry pre lieky,
Eurépskeho tiradu pre bezpecnost potravin a zo Spolo¢ného vyboru odbornikov Codex Alimentarius pre pridavné

litky v potravindch, alebo ak takéto informdcie chybaji, z inych zdrojov informdcii, napr. vedeckych publikdcii
alebo vnutrostatnych vyhodnotent rizika.

3. Kritérid pre vyber zvierat a produktov Zivoc¢isneho povodu:

— zndmky pouzitia 3pecifickych farmakologicky dc¢innych ldtok vritane zmrzaCenia usi alebo chvosta alebo
pritomnosti miest vpichu,

— sekundédrne pohlavné znaky, zmeny sprdvania, priznaky choroby alebo chronickych ochoreni, odli$ny zdravotny
stav konkrétnych zvierat v rdmci skupiny,

— pohlavie, vek a stav gravidity zvierat,
— veterindrna histéria zvierata a certifikdt zdravia zvierata,

— zvieratd s dobrou misitostou a dobre vyvinutymi svalmi s nizkym obsahom tuku.

B. Létky skupiny B

1. Kritérid pre vyber $pecifickych latok na testovanie v ramci kazdej skupiny latok:

— frekvencia nedodrzania predpisov zisteného vo vzorkich ¢lenského statu, vo vzorkdch z inych ¢lenskych statov
alebo vo vzorkéch z tretich krajin, najmi ak boli nahldsené v rdmci systému RASFF alebo AAC,

— dostupnost vhodnych laboratérnych metdd a analytickych $tandardov,

— informdcie o mnoZstvach veterindrnych liekov vyrobenych, dovezenych, vyvezenych, uvedenych na trh
a predanych pre konkrétny druh zvierat uréenych na vyrobu potravin,

— informdcie o distribu¢nom refazci veterindrnych liekov, vnitrostdtnom registri farmakologicky G¢innych latok
povolenych ako veterindrne lieky alebo ako kfmne doplnkové latky, informdcie o najobltbenejsich vzorcoch
predpisovania liekov,

— pravdepodobnost zneuzitia farmakologicky a¢innych latok,

— maximdlne limity rezidui a maximalne hladiny farmakologicky t¢innych ldtok a kfmnych doplnkovych latok
vratane obmedzeni (napr. nepouzivanie u dojéiacich zvierat),
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— formuldcia veterindrnych liekov, pre ktoré boli stanovené dlhé ochranné lehoty po ich pouZiti u zvierat s cieflom
zabezpe(it, aby jedlé nespracované zivocisne produkty spliali maximadlne limity rezidui stanovené EU,

— moznd liecba zvierat urcenych na vyrobu potravin podla ¢linkov 113 a 114 nariadenia Eur6pskeho parlamentu
a Rady (EU) 2019/6 ().
2. Kritérid pre vyber skupin ldtok a zvierat a produktov Zivoéisneho povodu:

— informdcie o povoleniach na uvedenie veterindrnych lickov obsahujicich farmakologicky dc¢inné latky pre
konkrétne druhy zvierat a vyrobné triedy na trh,

— informdcie o povoleniach na uvedenie kfmnych doplnkovych latok pre konkrétne druhy zvierat a vyrobné triedy na

trh,
— informdcie o frekvencii pouZivania latok zo $pecifickych kategérii latok u konkrétnych druhov zvierat,

— frekvencia nedodrzania predpisov zisteného v pripade rezidui farmakologicky dé¢innych litok a kimnych
doplnkovych latok podla kategérie vyroby,

— informdcie o miere antimikrobidlnej rezistencie v ur¢itych sektoroch Zivocisnej vyroby.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinirnych lickoch a o zruseni smernice
2001/82/ES (U. v.EUL 4, 7.1.2019, s. 43).
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PRILOHA III

Kritérid pre stratégiu odberu vzoriek pre nirodny plin kontroly zaloZeny na riziku v pripade
produkcie v ¢lenskych Stitoch (ako sa uvddza v linku 2 ods. 2)

1. Odber vzoriek sa vykondva v premennych intervaloch rovnomerne rozlozenych pocas vietkych mesiacov roka alebo
prislusného vyrobného obdobia. V tejto stvislosti sa prihliada na to, Ze viacero farmakologicky uc¢innych litok sa
podava len v urcitych ro¢nych obdobiach.

2. Odber vzoriek sa vykondva v ¢ase alebo v blizkosti ¢asu zabitia, zberu alebo odchytu. V pripade latok skupiny A by sa
viak odber vzoriek mal vykondvat aj v akejkol'vek relevantnej faze Zivotného cyklu zvierat.

3. Vsetky vzorky musia byt zacielené podla kritérii stanovenych v ndrodnom pléne kontroly. V pripade litok skupiny
A je odber vzoriek zacieleny na zistenie nezdkonnej liecby zakdzanymi alebo nepovolenymi latkami — preto sa
zvieratd, ktoré s najvicou pravdepodobnostou boli lie¢ené, vyberaji prednostne pred tymi zvieratami, ktoré liecené
neboli, a kedZe velkd Cast tohto odberu vzoriek sa vykondva na farme, okrem nejedlych materidlov, ako je krv, mo¢,
vykaly, srst atd., mozu byt vhodné aj vzorky pitnej vody a krmiva.

4. 'V pripade litok skupiny B vzorky pozostivajii len z jedlych tkaniv/produktov (cielom je overit dodrziavanie
maximalnych limitov rezidui a maximalnych hladin). Odber vzoriek je zacieleny na produkty z tych zvierat, u ktorych
je najpravdepodobnejsie, Ze boli lieCené nejakou konkrétnou farmakologicky tc¢innou ldtkou alebo ltkou v rdmci
terapeutickej triedy veterindrnych liekov.

5. Vzorky z miest vpichu mozZu byt vhodné na kontrolu nezdkonného pouzivania latok. V pripade odberu vzoriek
z miest vpichu sa to musi jasne uviest pri nahlasovani analytickych vysledkov z tychto vzoriek.

6. Kritérid pre vyber zvierat alebo produktov, ktoré sa maji kontrolovat, v pripade kazdého prevddzkovatela
potravindrskeho podniku, ktory sa mé kontrolovat:

— histéria nedodrziavania predpisov zo strany farmy alebo vyrobcu,

— nedostatky pri aplikovani veterindrnych liekov, nedostatky zistené pri predchddzajicich kontroldch, nahldsené
zvySenie strt zvierat na farme, Statdt zdravia zvierat na farme, epidemiologicky statit regionu,

— informdcie o chovnom systéme, systéme vykrmu, plemenach a pohlavi zvierat,

— beznd prax s ohladom na poddvanie urcitych farmakologicky aktivnych litok v prislusnom chovnom alebo
vyrobnom systéme,

— zndmky pouzitia farmakologicky aktivnych ltok,

— absencia alebo nespolahlivost vlastnych kontrol, ¢lenstvo v systémoch zabezpecenia kvality (ak st k dispozicii)
a vysledky testovania v rdimci takychto systémov,

— dokazy o nedostato¢nom dohlade veterindrnych lekdrov nad farmou,

— vyber reprezentativnej vzorky bez ohladu na velkost prevadzkovatela potravindrskeho podniku.

7. Kritérid pre vyber bitinkov, rozribkarni, prevddzkarni na produkciu mlieka, prevddzkarni na vyrobu produktov
akvakultiiry a ich uvddzanie na trh, zariaden{ pre produkciu medu a triediarni a baliarni vajec, z ktorych by sa mali
odobrat vzorky:

— kritérid uvedené v bodoch A.2 a B.1 prilohy Il a v bode 6 tejto prilohy,

— podiel danych zariadeni na celkovom objeme vyroby krajiny,

— nedodrzanie predpisov zistené pocas predchddzajicich kontrol pouZivania farmakologicky w¢innych latok
a kontrol ich rezidui u zvierat a v Zivo¢i§nych produktoch,
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— povod a prepravné trasy zabitych zvierat, mlieka, vajec alebo medu,
— absencia Gcasti na programoch zabezpeCenia kvality (ak st k dispozicii),

— rozsah a vysledky vlastnych kontrol rezidui.

8.  Pri odbere vzoriek sa vyvinie Gsilie, aby sa zabrénilo viacndsobnému odberu vzoriek [t. j. odberu viacerych réznych
vzoriek z jedného zvierata/produktu (pokial sa jednotlivé vzorky neanalyzujii pre int skupinu ldtok) alebo odberu
vzoriek z viacerych zvierat/produktov od jedného vyrobcu v dany de, ked by sa vzorky mohli odobrat zo zvierat/
produktov od viacerych vyrobcov, ktori by spliiali kritérid zacielenia], pokial dany prevadzkovatel nebol
identifikovany na zdklade kritérii uvedenych v bode 6 alebo v pline kontrol sa neuvddza ndlezité oddvodnenie.
Zabezpedi sa dodrziavanie pldnovanej frekvencie kontrol.
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PRILOHA IV
Kritérid pre vyber Specifickej kombindcie skupin litok a skupin komodit pre nirodny plin
randomizovaného dohladu v pripade produkcie v €lenskych $titoch (ako sa uvddza v &ldnku 2 ods. 3)
Latky skupiny A

Odobraté vzorky st kombindciou skupin ldtok a skupin komodit navyse k tomu, ¢o nie je stanovené v nirodnom plane
¢lenskych stdtov zaloZenom na riziku v pripade produkcie v ¢lenskych $tdtoch.

Litky skupiny B

Kombindcie skupin ldtok a skupin komodit:

Kréliky,
i1 Akvakultdra Surové o zver
Hovidz{ i Slepacie
Skupina dobytok (ryby, kravske, vajcia 2 farmo-
1 ’tp K YEoK, Osipané Konovité Hydina korovce a iné oviie J1 né vych Med
ato aOlZ C; produkty a kozie al ie chovov,
oy akvakulttry) mlieko vajad plazy
a hmyz
Bla X X X X X
B1b X X X X X X
Blc X X X X
B1d X X X X X
Ble X X X X X X X X
B2 X X X X X

Kazda vzorka konkrétneho typu zvierata alebo produktu sa podrobuje analyze tak $irokou skdlou skupin latok uvedenych
v tabulke, ktord je sticastou tejto prilohy, ako je to prakticky vykonatelné.

Zabezpedi sa, aby sa v pripade konkrétneho typu zvierata alebo produktu pldn dohladu vztahoval na vsetky skupiny latok
uvedené v tabulke. Kontroly sa vykondvaja v pripade ¢o najvacsieho poctu farmakologicky tcinnych ltok, pre ktoré boli
maximélne limity rezidui stanovené v tabulke 1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010, alebo v pripade kfmnych
doplnkovych latok, pre ktoré boli maximalne limity rezidui a maximdlne hladiny stanovené podla nariadenia (ES)
¢ 1831/2003.
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PRILOHAV

Kritérid pre stratégiu odberu vzoriek pre nirodny plin randomizovaného dohladu v pripade
produkcie v ¢lenskych stitoch (ako sa uvddza v €linku 2 ods. 3)

1. Odber vzoriek musi byt ndhodny a vykondva sa v Case alebo v blizkosti ¢asu zabitia, zberu alebo odchytu a vzorky
musia byt reprezentativnou vzorkou vyroby/spotreby v ¢lenskych stdtoch:

— v pripade ldtok skupiny A sa odber vzoriek vykondva pocas celého produkéného procesu zvierat urcenych na
vyrobu potravin a nespracovanych produktov Zivo¢isneho pdvodu zo Zivych zvierat urcenych na vyrobu
potravin, z ich casti tela, vykalov a telesnych tekutin a z tkaniva, produktov Zivo¢isneho povodu, vedlajsich
zivo¢iSnych produktov, krmiva a vody, podla toho, ktord matrica je najrelevantnejsia,

— v pripade latok skupiny B sa odoberaji vzorky len z Cerstvého alebo mrazeného misa, jedlych masovych drobov,
vajec, mlieka alebo medu (Co najblizie k ddtumu vyroby), ktoré nepresli dalsim spracovanim alebo zmiesanim.

2. Ak sa md v jednej vzorke analyzovat niekol'ko kategorii litok, velkost vzorky sa zodpovedajicim sposobom upravi.
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PRILOHA VI

Kritérid pre vyber Specifickej kombindcie skupin litok a skupin komodit pre nirodny plin kontroly
zaloZeny na riziku v pripade dovozu z tretich krajin (ako sa uvddza v ¢linku 2 ods. 4)

1. Prislusné kritérid uvedené v prilohe IL

2. Informadcie, ak st dostupné a relevantné, o:
— ozndmeniach v systémoch RASFF a AAC tykajticich sa rezidui v dovdzanych potravindch,
— vysledkoch kontrol vykonanych Komisiou v tretich krajinach,

— trovni zdruk poskytnutych dovozcom, pokial ide o stlad dovdzanych potravin zivocisneho povodu s pravnymi
predpismi Unie tykajicimi sa farmakologicky a¢innych latok vratane dodrziavania dnijnych maximalnych limitov
rezidui a maximdlnych hladin, alebo o potvrdeniach o nepouziti urcitych latok,

— zdznamoch o nedodrziavani predpisov v pripade jednotlivych prevaddzkovatelov potravindrskych podnikov alebo
dovozcov identifikovanych pri predchddzajicich dovoznych kontroldch vykonanych ¢lenskymi Stdtmi.

3. Relevantné informdcie poskytnuté titvarmi Komisie, ak st k dispozicii, o:

— pouzivani farmakologicky t¢innych ldtok, ktoré st v Unii zakdzané alebo nie st povolené, v tretej krajine,
o existencii informdcii o obmedzeniach takéhoto pouZivania, o postupoch podévania veterindrnych liekov (napr.
so zapojenim opravnenych odbornikov na zdravie zvierat alebo bez ich zapojenia),

— distribticii veterindrnych liekov a o tom, ¢i st volne predajné alebo viazané na veterindrny predpis,
— o tom, ¢ existuje povinnost viest zdznamy o liecbe veterindrnymi liekmi na farmach v danej tretej krajine,

— o tom, ¢i a ako st zvieratd identifikované (a teda mozu byt spojené s danou liecbou).



26.9.2022 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 248/17

PRILOHA VII

Kritérid pre stratégiu odberu vzoriek pre nirodny plin kontroly zaloZeny na riziku v pripade
dovozu z tretich krajin (ako sa uvddza v ¢linku 2 ods. 4)

1. Odber vzoriek je zacieleny podla pravidiel stanovenych v prilohe VI doplnenych prislusnymi pravidlami stanovenymi
v prilohe III.

— V pripade litok skupiny A je odber vzoriek zacieleny na zistenie nezdkonnej liecby zakdzanymi alebo
nepovolenymi ldtkami.

— V pripade litok skupiny B je odber vzoriek zacieleny na kontrolu dodrziavania maximdlnych limitov rezidui alebo
maximalnych hladin rezidui farmakologicky a¢innych latok stanovenych v pravnych predpisoch Unie.

2. Vzorky sa odoberajt v mieste vstupu do Unie.
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