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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1646
z dnia 23 wrze$nia 2022 r.

w sprawie jednolitych praktycznych rozwigzan dotyczacych przeprowadzania kontroli urzedowych
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 pozostalosci, w sprawie tresci
wieloletnich krajowych planéw kontroli oraz w sprawie szczegélnych ustaleii dotyczacych ich

opracowywania

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kon-
troli urzedowych 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 1151/2012, (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, 96/23/WE, 96/93/WE i 97)78/WE oraz decyzje
Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych) ('), w szczeg6lnosci jego art. 19 ust. 3 lit. a) i b),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (UE) 2017/625 ustanowiono przepisy dotyczace przeprowadzania kontroli urzgdowych i innych
czynnosci urzedowych przez wlasciwe organy panstw czlonkowskich w celu sprawdzenia zgodnosci z przepisami
Unii dotyczacymi bezpieczefistwa zywnosci i pasz. W szczegélnosci art. 9 tego rozporzadzenia zawiera wymog,
aby wlasciwe organy regularnie przeprowadzaly kontrole urzgdowe wszystkich podmiotéw w oparciu o oceng
ryzyka oraz z wlasciwg czestotliwoscig. W art. 109 tego rozporzadzenia nalozono na paristwa czlonkowskie obo-
wigzek zapewnienia, aby wlasciwe organy przeprowadzaly kontrole urzedowe na podstawie wieloletnich krajowych
planéw kontroli (,WKPK”). Ponadto w rozporzadzeniu (UE) 2017/625 okreslono ogdlng tres¢ WKPK, w tym
wymog, aby panstwa czlonkowskie przewidzialy w swoich WKPK kontrole urzgdowe stosowania substancji farma-
kologicznie czynnych dopuszczonych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakaza-
nych lub niedopuszczonych substancji farmakologicznie czynnych i ich pozostalosci. W rozporzadzeniu (UE)
2017/625 uprawniono Komisje do okreslenia szczegdlnych tresci dodatkowych WKPK i szczegdlnych dodatkowych
rozwigzan w celu jego przygotowania, a takze jednolitej minimalnej czgstotliwosci kontroli urzedowych, z uwzgled-
nieniem zagrozen i ryzyka zwigzanych z substancjami, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1 wspomnianego rozporza-
dzenia.

(2)  Rozporzadzeniem (UE) 2017/625 uchylono dyrektywe Rady 96/23/WE (?) ze skutkiem od 14 grudnia 2019 r. i usta-
nowiono odpowiednie $rodki przejSciowe. Te Srodki przejsciowe przewiduja, ze do 14 grudnia 2022 r. wlasciwe
organy maja nadal przeprowadza¢ kontrole urzedowe niezbedne zgodnie z dyrektywa 96/23/WE w celu wykrycia
obecnosci niektorych substancji i grup pozostalosci. W szczeg6lnosci w Srodkach przejsciowych ustanowiono
wymogi dotyczace planéw monitorowania panstw cztonkowskich do celéw wykrywania pozostatosci lub substancji
objetych ich zakresem.

(3)  Niniejsze rozporzadzenie zapewnia ciagglo$¢ przepiséw ustanowionych w dyrektywie 96/23/WE, dotyczacych tresci
WKPK i jego przygotowywania, a takze minimalnej czestotliwosci kontroli urzedowych, w odniesieniu do kontroli
urzedowych pozostatoici substancji majgcych dzialanie farmakologiczne, ich metabolitéw oraz innych substancji
potencjalnie przenoszonych do produktéw pochodzenia zwierzecego, ktére moga by¢ szkodliwe dla zdrowia ludz-
kiego.

() 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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(4)

W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 () ustanawia si¢ ramy regulacyjne wprowadzania
do obrotu, wytwarzania, przywozu, wywozu, dostarczania, dystrybucji, nadzoru nad bezpieczenstwem farmakote-
rapii, kontroli i stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych. Ponadto substancje farmakologicznie czynne,
ktore nie s dopuszczone do stosowania w weterynaryjnych produktach leczniczych, nie moga by¢ stosowane
u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zzywnosé, w UE, z wyjatkiem okreSlonych w rozporzadzeniu
Komisji (WE) nr 1950/2006 (*) substancji niezbednych do leczenia zwierzat z rodziny koniowatych.

Pafistwa cztonkowskie sg zobowigzane do uwzglednienia w swoich WKPK kontroli stosowania substancji farmako-
logicznie czynnych dopuszczonych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakaza-
nych lub niedopuszczonych substancji farmakologicznie czynnych i ich pozostatosci zaréwno u zwierzat, od kté-
rych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé, jak i w produktach pochodzenia zwierzgcego. Aby zapewni¢
zharmonizowane i skuteczne kontrole wérdd panstw cztonkowskich w celu zwalczania nielegalnego stosowania sty-
mulatoréw wzrostu i wydajnosci u zwierzat utrzymywanych we wszystkich panstwach czlonkowskich, nalezy
dokladniej okresli¢ jednolite praktyczne rozwigzania w celu ich uwzglednienia w WKPK.

Aby sprawdzi¢ zgodno$¢ z przepisami Unii dotyczgcymi stosowania substancji farmakologicznie czynnych dopusz-
czonych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub niedopuszczonych
substancji farmakologicznie czynnych i ich pozostatosci, pafistwa cztonkowskie przeprowadzaja oparte na analizie
ryzyka kontrole zwierzat, od ktérych lub z ktorych pozyskuje si¢ zywnosé, oraz produktéw pochodzenia zwierze-
cego produkowanych w panstwach cztonkowskich lub wprowadzanych na terytorium Unii z pafistw trzecich. Kon-
trole te uwzglednia sic w WKPK kazdego pafistwa czlonkowskiego, przy czym obejmuja one trzy plany: plan kon-
troli oparty na analizie ryzyka w odniesieniu do produkcji w panstwie czlonkowskim, plan kontroli oparty na
analizie ryzyka w odniesieniu do przywozu z pafistw trzecich oraz — w celu zgromadzenia informacji przydatnych
do ukierunkowania przyszlych kontroli opartych na analizie ryzyka dotyczacych produkcji w panistwach cztonkow-
skich — panstwa czlonkowskie powinny uwzgledni¢ plan randomizowanego nadzoru.

W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2022/1644 () ustanowiono przepisy dotyczace przeprowadzania
kontroli urzgdowych w zakresie rodzaju prébek i etapu produkeji, przetwarzania i dystrybucji, na ktérym probki
maja by¢ pobierane, w odniesieniu do stosowania substancji farmakologicznie czynnych dopuszczonych jako wete-
rynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub niedopuszczonych substancji farmako-
logicznie czynnych i ich pozostatosci.

Zardwno strategie pobierania prébek, jak i kryteria ryzyka na potrzeby okreslenia tresci planu kontroli opartego na
analizie ryzyka w odniesieniu do produkcji w parnistwie cztonkowskim nalezy ustali¢ zgodnie z rozporzadzeniem
delegowanym (UE) 2022/1644, przy czym w planie tym nalezy zawrze¢ uzasadnienie dotyczace wdrazania kryte-
riéw ryzyka. W przypadku gdy w trakcie wykonywania tego planu kontroli w danym roku pojawia si¢ nowe infor-
macje na temat nielegalnego leczenia, wykrytego na przyklad w ramach planu nadzoru, pafstwa czlonkowskie
powinny niezwlocznie zaktualizowa¢ plan kontroli oparty na analizie ryzyka w odniesieniu do produkcji w danym
panstwie czlonkowskim, aby zapewni¢ odpowiedzialne stosowanie substancji farmakologicznie czynnych oraz
wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego. Aby zagwarantowaé jednolita minimalng czestotliwo$¢ kontroli,
w niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ minimalne czestotliwosci kontroli, ktére powinny zostaé uwzgled-
nione w WKPK.

Pafistwa cztonkowskie uwzgledniajg réwniez w swoich WKPK specjalny plan nadzoru oparty na losowym pobiera-
niu prébek i badaniu w odniesieniu do szerokiego zakresu substancji farmakologicznie czynnych dopuszczonych
jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub niedopuszczonych substancji
farmakologicznie czynnych i ich pozostatosci, ktére mogg nie by¢ uwzglednione w krajowych planach opartych na
analizie ryzyka.

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

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1950/2006 z dnia 13 grudnia 2006 r. ustanawiajace, zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych, wykaz sub-
stancji istotnych w leczeniu zwierzat z rodziny koniowatych oraz substancji przynoszacych dodatkowe korzysci kliniczne (Dz.U. L 367
222.12.2006, 5. 33).

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2022/1644 z dnia 7 lipca 2022 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) 2017/625 o szczegblne 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 pozostatosci (zob. s. 3 niniejszego Dziennika Urzedowego).
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(10) Do celéw planu nadzoru wskazane jest pobranie okoto 8 000 prébek w calej Unii. Kontrole i zwigzane z nimi pobie-

ranie probek powinny odbywac si¢ na terytorium wszystkich panstw czltonkowskich. Takie minimalne czestotli-
wosci pobierania prébek nalezy uwzgledni¢ w WKPK.

(11) W celu zapewnienia, aby wyniki uzyskane w ramach planu nadzoru byly poréwnywalne, plan ten powinien okreslaé

rodzaj metod analitycznych, ktére nalezy stosowa¢, oraz wymagania dotyczace metod. W przypadku planu nadzoru
nad substancjami zakazanymi i niedopuszczonymi, oprécz metod potwierdzajacych, w celu zidentyfikowania nie-
oczekiwanych nielegalnych zastosowan substancji farmakologicznie czynnych dopuszczonych, zakazanych i niedo-
puszczonych skuteczne sa ukierunkowane i nieukierunkowane metody przesiewowe. W przypadku planu nadzoru
nad dopuszczonymi substancjami nalezy stosowaé metody przesiewowe lub potwierdzajace, umozliwiajace ozna-
czanie iloSciowe pozostatoSci ponizej maksymalnego limitu pozostalosci, przy czym stezenia oznaczone iloSciowo
ponizej maksymalnego limitu pozostatosci nalezy podawac oprécz stezen na poziomie lub powyzej maksymalnego
limitu pozostatosci.

(12) Panstwa cztonkowskie powinny wigczy¢ do swoich WKPK — oprdcz kontroli produkgji panstw cztonkowskich —

plan kontroli produktéw, ktére sg przeznaczone do wprowadzenia na terytorium Unii z pafstw trzecich, aby spraw-
dzi¢ skuteczno$¢ kontroli pozostatosci w panstwach trzecich oraz zgodnos¢ przywozonych produktéw pochodze-
nia zwierzgcego z przepisami Unii. Aby zagwarantowac jednolita minimalng czgstotliwos¢ kontroli przeprowadza-
nych w ramach planu w odniesieniu do przywozu z pafistw trzecich oraz zapewnié, by byly one przeprowadzane
co najmniej z czestotliwoscig rowng czestotliwosci kontroli w ramach planu kontroli opartego na analizie ryzyka
w odniesieniu do produkcji w pafistwach czlonkowskich, w niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ minimalne
czestotliwosci tych kontroli, ktore maja by¢ stosowane przez pafistwa cztonkowskie, przez ktérych punkty kontroli
granicznej zwierzeta i produkty pochodzenia zwierzecego sa wprowadzane na terytorium Unii.

(13) Aby zapewni¢ zharmonizowang i kompleksowg tre§¢ WKPK odnos$nie do stosowania substancji farmakologicznie

czynnych dopuszczonych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub nie-
dopuszczonych substancji farmakologicznie czynnych u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnos¢,
i ich pozostalosci u zwierzat oraz w produktach pochodzenia zwierzecego, nalezy okresli¢ odpowiednie aspekty
treci tego planu.

(14) Procedury pobierania probek, warunki obchodzenia si¢ z nimi i transportu majg wplyw na zdolno$¢ do wykrywania

w probkach obecnosci substancji farmakologicznie czynnych dopuszczonych jako weterynaryjne produkty leczni-
cze lub jako dodatki paszowe oraz obecnosci zakazanych lub niedopuszczonych substancji farmakologicznie czyn-
nych i ich pozostatosci. Dlatego tez panstwa cztonkowskie powinny przestrzegaé zasad ustanowionych w rozporza-
dzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2021/808 (°).

(15) Konieczne jest zapewnienie poréwnywalnosci wynikéw analiz zgromadzonych w ramach planéw kontroli w odnie-

sieniu do stosowania substancji farmakologicznie czynnych dopuszczonych jako weterynaryjne produkty lecznicze
lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub niedopuszczonych substancji farmakologicznie czynnych i ich
pozostalosci, a takze interpretacji tych wynikéw. W zwigzku z tym w planach nalezy opisa¢ metody analityczne,
ktére nalezy stosowad, jak réwniez majace do nich zastosowanie wymagania dotyczace wydajnosci, zgodnie z prze-
pisami rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/808.

(16) Aby zapewni¢ zgodno$¢ z niniejszym rozporzgdzeniem planéw kontroli panstw czlonkowskich opartych na anali-

zie ryzyka, dotyczacych zaréwno produkeji unijnej, jak i przywozu z panstw trzecich, a takze ich planéw nadzoru
nad produkcjg w panstwach czlonkowskich, panstwa cztonkowskie powinny co roku przedklada¢ Komisji do oceny
odnosne plany kontroli. W razie potrzeby Komisja powinna przekazywaé panstwom cztonkowskim swoje uwagi.
Pafistwa czfonkowskie powinny sporzadzi¢ zmieniony i zaktualizowany plan uwzgledniajacy przedmiotowe uwagi
nie pézniej niz do 31 marca kolejnego roku. Jezeli jednak Komisja uzna, Ze plany ostabilyby skuteczno$¢ kontroli
urzedowych, powinna mie¢ mozliwo$¢ zwrdcenia si¢ do panstwa cztonkowskiego o przedstawienie zaktualizowa-
nego planu uwzgledniajgcego uwagi Komisji we wczesniejszym terminie.

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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(17) Zgodnie z art. 33 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady () dane zebrane przez pani-
stwa czlonkowskie w ramach kontroli urzedowych 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 nalezy przedstawi¢ Europejskiemu Urzedowi
ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,EFSA”). Aby umozliwi¢ monitorowanie najnowszych danych, wszystkie pafstwa
cztonkowskie powinny przekazywac dane regularnie i w tym samym terminie.

(18) Nalezy uchyli¢ decyzje Komisji 97/747/WE () ustalajaca dodatkowe poziomy i czestotliwosci pobierania probek
oprécz tych przewidzianych w zalacznikach do dyrektywy 96/23|WE, poniewaz jej przepisy zastepuje si¢ przepi-
sami niniejszego rozporzadzenia.

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

(20)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1

PRZEDMIOT, ZAKRES STOSOWANIA I DEFINICJE

Artykut 1
Przedmiot

Do celéw kontroli urzedowych stosowania substancji farmakologicznie czynnych dopuszczonych jako weterynaryjne pro-
dukty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub niedopuszczonych substancji farmakologicznie czynnych
iich pozostalosci w niniejszym rozporzadzeniu ustanawia sig:

a) roczng jednolita minimalng czestotliwo$¢ pobierania probek w ramach kontroli urzegdowych, z uwzglednieniem zagro-
zen i ryzyka zwigzanych z danymi substancjami;

b) szczegdlne dodatkowe rozwigzania i szczegélne tresci dodatkowe w wieloletnim krajowym planie kontroli (,WKPK”)
panstw cztonkowskich, jako uzupelnienie rozwigzan i treci przewidzianych w art. 110 rozporzadzenia (UE) 2017/625.

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002, rozporzadzeniu
delegowanym Komisji (UE) 2019/2090 (°), rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2021/808 oraz rozporzadzeniu delegowa-
nym (UE) 20221644,

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

(*) Decyzja Komisji 97/747|WE z dnia 27 pazdziernika 1997 r. ustalajaca poziomy i czestotliwosci pobierania prébek przewidzianych
dyrektywa Rady 96/23/WE w sprawie kontroli niektérych substancji i ich pozostalosci w niektérych produktach zwierzecych
(Dz.U.L 3032 6.11.1997,s.12).

(’) 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 niezgodnosci z przepisami Unii dotyczacymi
stosowania lub pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych dopuszczonych w weterynaryjnych produktach leczniczych lub
jako dodatki paszowe badz z przepisami Unii dotyczgcymi stosowania lub pozostalosci zakazanych lub niedopuszczonych substancji
farmakologicznie czynnych (Dz.U. L 317 z 9.12.2019, s. 28).
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ROZDZIAL 1I

SZCZEGOLNE TRESCI DODATKOWE WKPK

Artykut 3
Przepisy ogolne

Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby cze$¢ WKPK dotyczaca przeprowadzania kontroli urzedowych stosowania substan-
¢ji farmakologicznie czynnych dopuszczonych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zaka-
zanych lub niedopuszczonych substancji farmakologicznie czynnych i ich pozostalosci u zywych zwierzat i w produktach
pochodzenia zwierzecego obejmowata:

a) ,krajowy plan kontroli oparty na analizie ryzyka w odniesieniu do produkcji w panstwach czlonkowskich”, okreslony
w art. 4;

b) ,krajowy plan randomizowanego nadzoru w odniesieniu do produkcji w panstwach czlonkowskich”, okreslony
w art. 5;

¢) ,krajowy plan kontroli oparty na analizie ryzyka w odniesieniu do przywozu z panstw trzecich”, okreslony w art. 6.

Artykut 4

Krajowy plan kontroli oparty na analizie ryzyka w odniesieniu do produkcji w panistwach czlonkowskich

Panstwa cztonkowskie sporzadzajg krajowy plan kontroli oparty na analizie ryzyka w odniesieniu do substancji nalezacych
do grup A i B przewidzianych w zalaczniku I do rozporzadzenia delegowanego (UE) 20221644, aby sprawdzi¢ zgodnos¢
zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywnos¢, oraz produktéw pochodzenia zwierzecego produkowanych
w panstwach cztonkowskich z przepisami Unii dotyczacymi stosowania substancji farmakologicznie czynnych dopuszczo-
nych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub niedopuszczonych substancji
farmakologicznie czynnych i ich pozostalosci oraz z majacymi zastosowanie maksymalnymi limitami pozostalosci i naj-
wyzszymi dopuszczalnymi poziomami w Zywnosci.

Krajowy plan kontroli oparty na analizie ryzyka w odniesieniu do produkcji w panstwach cztonkowskich obejmuje naste-
pujace elementy:

a) wykaz kombinacji substancji i gatunkéw, produktéw i matryc zgodnie z zalgcznikiem II do rozporzadzenia delegowa-
nego (UE) 2022/1644;

b) strategi¢ pobierania probek okreslong przez panstwo cztonkowskie zgodnie z zalgcznikiem III do rozporzadzenia dele-
gowanego (UE) 2022/1644;

) rzeczywiste czestotliwosci pobierania probek okreslone przez panstwo czlonkowskie z uwzglednieniem minimalnych
rocznych czestotliwosci kontroli okreslonych w zalaczniku I

d) metody analityczne, ktdre nalezy zastosowa¢, wraz z ich charakterystyka wydajnosci;

e) szczegbtowe informacje okreslone w art. 7 ust. 11 2.

Zgodnie z art. 111 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/625 w trakcie wykonywania WKPK panstwa cztonkowskie dokonuja
przegladu krajowego planu opartego na analizie ryzyka w odniesieniu do produkcji w panstwach cztonkowskich, aby uwz-
gledni nielegalne leczenie wykryte w szczegblnosci w ramach planu nadzoru.

Artykut 5

Krajowy plan randomizowanego nadzoru w odniesieniu do produkcji w panstwach cztonkowskich

Pafistwa czlonkowskie sporzadzajg krajowy plan randomizowanego nadzoru w odniesieniu do kontroli produkcji w pafi-
stwach czlonkowskich, zapewniajacy wyrywkowe monitorowanie szerokiego zakresu substancji.

Krajowy plan randomizowanego nadzoru w odniesieniu do produkcji w kazdym panstwie cztonkowskim obejmuje naste-
pujace elementy:
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a) wykaz kombinacji substancji i gatunkéw, produktéw i matryc zgodnie z zalgcznikiem IV do rozporzadzenia delegowa-
nego (UE) 2022/1644;

b) strategie pobierania probek wybrang przez panstwo czlonkowskie, okreslong zgodnie z zalgcznikiem V do rozporza-
dzenia delegowanego (UE) 2022/1644;

) rzeczywiste czgstotliwosci pobierania probek okreslone przez panstwo czlonkowskie z uwzglednieniem minimalnych
czestotliwo$ci pobierania probek okreslonych w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia;

d) szczegblowe informacje okreslone w art. 7 ust. 1.

Zgodnie z wymogami dotyczacymi metod analizy przewidzianymi w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2021/808 pan-
stwa cztonkowskie stosuja metody analityczne do analizy substancji farmakologicznie czynnych dopuszczonych jako wete-
rynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub niedopuszczonych substancji farmakologicz-
nie czynnych i ich pozostatosci w produktach pochodzenia zwierzecego, ktére to metody zapewniaja wyniki ilosciowe lub
polilosciowe, w tym gdy pozostalosci te zostana zidentyfikowane i okreslone ilosciowo na poziomie ponizej maksymal-
nego limitu pozostatosci.

Pafistwa czlonkowskie uwzgledniaja wymagania dotyczace sprawozdawczosci w zakresie kontroli stosowania dopuszczo-
nych substancji, zapewniajace zglaszanie wszystkich stezen na poziomie lub powyzej poziomu zdolnosci wykrywania
w badaniach przesiewowych (,CCB") dla danej metody, przy jednoczesnym zapewnieniu, by w przypadku metod wykorzys-
tywanych do przeprowadzania analiz przesiewowych uzyskiwany byl najnizszy poziom CCp, jaki jest racjonalnie osiagalny.
W przypadku badan przeprowadzanych z wykorzystaniem wylacznie metod potwierdzajacych podaje si¢ wszystkie moz-
liwe do okreslenia ilosciowo wyniki. W przypadku stosowania ukierunkowanych i nieukierunkowanych metod przesiewo-
wych panstwa czlonkowskie skladaja sprawozdania z zastosowania i wynikéw tych metod analitycznych.

Artykut 6

Krajowy plan kontroli oparty na analizie ryzyka w odniesieniu do przywozu z pafistw trzecich

Panstwa czlonkowskie sporzadzaja krajowy plan kontroli oparty na analizie ryzyka w odniesieniu do zwierzat, od ktérych
lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢, i produktéw pochodzenia zwierzgcego wprowadzanych na terytorium Unii i przezna-
czonych do wprowadzenia do obrotu na rynku unijnym przez punkty kontroli granicznej i inne miejsca wprowadzenia, np.
na statkach, zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2019/627 ('), w celu sprawdzenia zgodnosci z prze-
pisami Unii dotyczgcymi stosowania substancji farmakologicznie czynnych wymienionych w zalaczniku I do rozporzadze-
nia delegowanego (UE) 2022/1644 oraz zgodnosci z obowigzujacymi maksymalnymi limitami pozostalosci i najwyzszymi
dopuszczalnymi poziomami.

Kontrole stosowania substancji farmakologicznie czynnych dopuszczonych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako
dodatki paszowe oraz zakazanych lub niedopuszczonych substancji farmakologicznie czynnych i ich pozostatosci przepro-
wadza si¢ w ramach kontroli urzedowych w punktach kontroli granicznej, o ktérych mowa w art. 47 i 65 rozporzadzenia
(UE) 2017/625.

Krajowy plan kontroli oparty na analizie ryzyka w odniesieniu do przywozu z pafistw trzecich zawiera nastgpujace ele-
menty:

a) wykaz kombinacji substancji i gatunkéw, produktéw i matryc zgodnie z zalgcznikiem VI do rozporzadzenia delegowa-
nego (UE) 2022/1644;

b) strategi¢ pobierania probek okreslong przez panstwo czlonkowskie zgodnie z zalgcznikiem VII do rozporzadzenia dele-
gowanego (UE) 2022/1644;

) rzeczywiste czestotliwoci pobierania probek na potrzeby kontroli przeprowadzanych w punkcie kontroli graniczne;j,
okreslone przez pafistwo czlonkowskie z uwzglednieniem minimalnych rocznych czestotliwosci pobierania prébek
zgodnie z zalgcznikiem III do niniejszego rozporzadzenia. Probek pobranych do celéw kontroli urzedowych przepro-
wadzanych zgodnie z art. 65 ust. 1, 2 i 4 rozporzadzenia (UE) 2017/625 nie uznaje si¢ jednak za prébki przyczyniajace
si¢ do osiggniecia minimalnych czestotliwosci pobierania prébek okre$lonych w zataczniku III do niniejszego rozporzg-
dzenia;

(IO

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/627 z dnia 15 marca 2019 r. ustanawiajace jednolite praktyczne rozwigzania doty-
czace przeprowadzania kontroli urzedowych produktéw pochodzenia zwierzecego przeznaczonych do spozycia przez ludzi zgodnie
z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 oraz zmieniajace rozporzadzenie Komisji (WE) nr 20742005
w odniesieniu do kontroli urzedowych (Dz.U.L 131 2 17.5.2019, s. 51).
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d) metody analityczne, ktdre nalezy zastosowal, wraz z ich charakterystyka wydajnosci;

e) szczegblowe informacje okreslone w art. 7 ust. 11 2.

Artykut 7

Dodatkowe treéci krajowego planu kontroli opartego na analizie ryzyka i planu randomizowanego nadzoru
1. W krajowych planach kontroli opartych na analizie ryzyka, o ktérych mowa w art. 4 i 6, oraz w krajowym planie ran-
domizowanego nadzoru, o ktérym mowa w art. 5, okresla si¢ nastgpujace informacje:
a) szczegblowe informacje na temat gatunkow, od ktorych nalezy pobraé prébki, oraz miejsca pobierania probek;

b) informacje na temat przepiséw krajowych dotyczacych stosowania substancji farmakologicznie czynnych, w szczegdl-
nosci przepiséw dotyczacych zakazu ich stosowania lub zezwolenia na ich stosowanie, ich dystrybucji oraz wprowa-
dzania do obrotu, a takze zasad regulujacych ich podawanie w zakresie, w jakim przepisy takie nie sa zharmonizowane;

¢) informacje o wlasciwych organach odpowiedzialnych za wdrazanie planéw;

d) rodzaj dzialan nastepczych podjetych przez wlasciwe organy w zwiazku ze zwierzetami lub z produktami pochodzenia
zwierzecego, u ktorych lub w ktérych w poprzednich latach wykryto pozostatosci niezgodne z przepisami.

2. Krajowe plany kontroli oparte na analizie ryzyka, o ktérych mowa w art. 4 i 6, oprécz informacji przewidzianych
w ust. 1, zawieraja nastgpujace elementy:

a) uzasadnienie wybranych substancji, gatunkéw, produktéw i matryc ujetych w planach na podstawie kryteriéw
wymienionych w zalgcznikach 11 i VI do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2022/1644, w tym uzasadnienie spo-
sobu, w jaki uwzgledniono kryteria wymienione w tych zalgcznikach, nawet jezeli nie wprowadzono zadnych
zmian w poréwnaniu z planem na poprzedni rok;

b) uzasadnienie sposobu, w jaki na potrzeby optymalizacji planu uwzgledniono informacje z przegladu niezgodnosci
w danym panstwie cztonkowskim z poprzednich trzech lat kalendarzowych, dostarczonego przez EFSA.

Panstwa cztonkowskie nie muszg przedklada¢ informacji juz podanych w czgsci ogélnej WKPK lub opisanych w przepisach
Unii zgodnie z art. 110 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/625.

ROZDZIAL III

PRZEDKLADANIE I OCENA PLANOW ORAZ PRZEDKLADANIE DANYCH PRZEZ PANSTWA CZLONKOWSKIE

Artykut 8

Przedkladanie i ocena planéw kontroli

Do 31 marca kazdego roku pafistwa czlonkowskie przedkladaja Komisji drogg elektroniczng, w uzgodnionym formacie,
zmienione i zaktualizowane krajowe plany kontroli oparte na analizie ryzyka oraz zmieniony i zaktualizowany plan rando-
mizowanego nadzoru na biezgcy rok kalendarzowy.

Komisja ocenia przedmiotowe plany na podstawie niniejszego rozporzadzenia i rozporzadzenia delegowanego (UE) 2022/
1644 i w razie potrzeby przekazuje swoja oceng wraz z uwagami lub zaleceniami kazdemu panstwu czlonkowskiemu
w terminie 4 miesigcy od dnia otrzymania plan6w.

Panstwa czlonkowskie dostarczajg Komisji zaktualizowane wersje odpowiednich planéw, przedstawiajac sposéb, w jaki
uwzgledniono uwagi Komisji, najpdzniej do 31 marca nastgpnego roku. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie podej-
muje decyzje o nieaktualizowaniu swoich planéw kontroli na podstawie uwag Komisji, uzasadnia ono swoje stanowisko.
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W przypadku gdy Komisja uzna, ze plany ostabityby skutecznos¢ kontroli urzgdowych, zaktualizowane wersje przedmioto-
wych planéw przedklada si¢ weze$niej na wniosek Komisji, w rozsadnym terminie okreslonym przez Komisje.
Artykut 9
Przedkladanie danych przez pafistwo cztonkowskie
Do 30 czerwca kazdego roku pafistwa cztonkowskie przekazujg EFSA wszystkie dane z poprzedniego roku, w tym zgodne
wyniki metod przesiewowych, jezeli nie przeprowadzono analiz potwierdzajacych, zgromadzone w ramach planéw kon-

troli, o ktérych mowa w art. 3.

Do 31 sierpnia kazdego roku kazde panstwo cztonkowskie koficzy walidacje danych, ich przeglad i ostateczne przyjecie do
systemow repozytorium danych EFSA.

ROZDZIAL IV

PRZEPISY OGOLNE

Artyku} 10
Uchylenie decyzji 97/747/WE

Decyzja 97747 /WE niniejszym traci moc.

Artykut 11
Odeslania
Odestania do art. 3, 4, 5, 6, 7 i 8 dyrektywy 96/23/WE oraz do zalacznikéw I 1 IV do tej dyrektywy, a takze do decyzji
97|747|WE traktuje si¢ jako odestania do niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 12
Wejscie w Zycie i stosowanie

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 calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 wrze$nia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

Minimalna czestotliwo$¢ pobierania probek przez kazde pafistwo czlonkowskie w ramach krajo-
wego planu kontroli opartego na analizie ryzyka w odniesieniu do produkcji w pafistwach czlon-

kowskich (o ktérej mowa w art. 4 lit. c))

Minimalna liczba prébek jest nastepujaca:

Czgstotliwos¢ pobierania probek — Substancje z grupy A

Bydlo Co najmniej 0,25 % zwierzat poddanych ubojowi (co najmniej 25 % probek do pobrania
od zwierzat zywych w gospodarstwie i co najmniej 25 % probek do pobrania w rzeZni)

Owce i kozy Co najmniej 0,01 % zwierzat poddanych ubojowi w podziale na gatunki

Swinie Co najmniej 0,02 % zwierzat poddanych ubojowi

Konie Co najmniej 0,02 % zwierzat poddanych ubojowi

Dréb Dla kazdej kategorii drobiu (kurczeta rzezne, kury, indyki i inny dréb) co najmniej 1

probka na 400 ton rocznej produkgji (masa ubojowa)

Akwakultura (ryby, skorupiaki
i inne produkty akwakultury)

Co najmniej 1 prébka na 300 ton rocznej produkgji akwakultury w przypadku
pierwszych 60 000 ton produkcji, a nastgpnie 1 dodatkowa prébka na kazde dodatkowe
2000 ton

Mleko krowie, owcze i kozie

Co najmniej 1 prébka na 30 000 ton rocznej produkcji mleka w podziale na gatunki

Jaja kurze i inne

Co najmniej 1 prébka na 2 000 ton rocznej produkeji jaj w podziale na gatunki

Kroliki, zwierzeta dzikie
utrzymywane w warunkach
fermowych, gady i owady

Co najmniej 1 prébka na 100 ton rocznej produkeji (masa ubojowa) krélikow, zwierzat
dzikich utrzymywanych w warunkach fermowych lub gadéw w przypadku pierwszych
3 000 ton produkgji oraz 1 prébka na kazde dodatkowe 1 000 ton

Co najmniej 1 probka na 25 ton rocznej produkcji owadéw

Mi6d Co najmniej 1 probka na 50 ton rocznej produkcji w przypadku pierwszych 5 000 ton
produkgji, a nastgpnie 1 dodatkowa prébka na kazde dodatkowe 500 ton
Ostonki * Co najmniej 1 prébka na 300 ton rocznej produkcji

* Zgodnie z definicja zawartg w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2020/692 z dnia 30 stycznia 2020 r. uzupelniajagcym rozpo-
rzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 w odniesieniu do przepiséw dotyczacych wprowadzania do Unii przesylek
niektorych zwierzat, materialu biologicznego i produktéw pochodzenia zwierzgcego oraz przemieszczania ich i postgpowania z nimi
po ich wprowadzeniu (Dz.U. L 174 z 3.6.2020, s. 379).

Czgstotliwos¢ pobierania probek — Substancje z grupy B

Bydlo Co najmniej 0,10 % zwierzat poddanych ubojowi

Owce i kozy Co najmniej 0,02 % zwierzat poddanych ubojowi w podziale na gatunki

Swinie Co najmniej 0,02 % zwierzat poddanych ubojowi

Konie Co najmniej 0,02 % zwierzat poddanych ubojowi

Dréb Dla kazdej kategorii drobiu (kurczgta rzezne, kury, indyki i inny dréb) co najmniej 1

probka na 500 ton rocznej produkcji (masa ubojowa)

26.9.2022
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Czgstotliwos¢ pobierania probek — Substancje z grupy B

Akwakultura (ryby, skorupiaki Co najmniej 1 prébka na 300 ton rocznej produkcji akwakultury w przypadku
i inne produkty akwakultury) pierwszych 60 000 ton produkcji, a nastgpnie 1 dodatkowa prébka na kazde dodatkowe

2000 ton
Mleko krowie, owcze i kozie Co najmniej 1 prébka na 30 000 ton rocznej produkcji mleka w podziale na gatunki
Jaja kurze i inne Co najmniej 1 prébka na 2 000 ton rocznej produkcji jaj w podziale na gatunki
Kroliki, zwierzgta dzikie Co najmniej 1 prébka na 50 ton rocznej produkeji (masa ubojowa) krélikow, zwierzat
utrzymywane w warunkach dzikich utrzymywanych w warunkach fermowych lub gadéw w przypadku pierwszych
fermowych, gady i owady 3000 ton produkgji oraz 1 prébka na kazde dodatkowe 500 ton

Co najmniej 1 probka na 25 ton rocznej produkcji owadéw

Mi6d Co najmniej 1 probka na 50 ton rocznej produkcji w przypadku pierwszych 5 000 ton
produkgji, a nastgpnie 1 dodatkowa prébka na kazde dodatkowe 500 ton

Dodatkowe przepisy

a) Jesli ma to znaczenie z punktu widzenia weryfikacji zgodnosci z przepisami Unii dotyczgcymi stosowania zakazanych
lub niedopuszczonych substancji farmakologicznie czynnych, paristwa czlonkowskie moga pobraé prébki z paszy,
wody lub innej matrycy lub §rodowiska, ktére to probki sa wliczane do osiggnigcia minimalnej czgstotliwosci pobiera-
nia prébek okreslonej w niniejszym zalgczniku.

b) Kontrole w zakresie kazdej z kombinacji podgrup substancji z grupy A i grup towaréw wymienionych w zalgczniku II
do rozporzadzenia delegowanego (UE) 20221644 przeprowadza si¢ co roku w przypadku co najmniej 5 % probek
pobranych zgodnie z tabelg w niniejszym zalaczniku dotyczaca tej grupy towaréw. Ten minimalny odsetek nie dotyczy
ostonek i nie ma zastosowania do grupy A pkt 3 lit. f) w przypadku wszystkich grup towaréw.

¢) W przypadku substancji z grupy B decyzje o wyborze okreslonych substancji do badain w ramach kazdej grupy sub-
stancji nalezy podjaé zgodnie z kryteriami wymienionymi w zalgczniku II do rozporzadzenia delegowanego (UE)
2022/1644.

d) W ramach grupy zlozonej z bydla, owiec i kéz prébki pobiera si¢ od wszystkich gatunkdéw, biorgc pod uwage ich
wzgledng wielko$¢ produkgji. Pobieranie probek powinno obejmowaé zaréwno zwierzeta wykorzystywane do celow
produkgji mleczarskiej, jak i zwierzeta wykorzystywane do produkeji migsa.

e) W ramach grupy zlozonej z drobiu probki pobiera si¢ od kurczat rzeznych, kur, indykéw i innego drobiu, biorac pod
uwage ich wzgledng wielko§¢ produkdji.

f) W ramach grupy zlozonej z akwakultury prébki pobiera si¢ od stodkowodnych i morskich gatunkéw akwakultury, bio-
rac pod uwage ich wzgledng wielko§¢ produkdji.

g) Jezeli istnieje powdd, aby przypuszczal, ze substancje farmakologicznie czynne s3 stosowane do innych produktéw
akwakultury, gatunki te nalezy uwzgledni¢ w planie pobierania prébek proporcjonalnie do ich produkeji jako probki
dodatkowe wzgledem probek pobieranych w przypadku produktéw hodowli ryb.

h) W ramach kontroli ukierunkowanych pobiera si¢ liczbe prébek niezbedng to osiagnigcia okreslonej czestotliwosci
pobierania probek. Odnosi si¢ to do liczby zwierzat, od ktérych pobiera si¢ probki (lub grup zwierzat, od ktérych
prawdopodobnie zostang one pobrane w danej grupie (np. ryb)) niezaleznie od liczby badan wykonanych na jedna
probke.

i) Jesli obecnos¢ substancji z grupy A i grupy B poddaje si¢ analizie w jednej probce od pojedynczego zwierzecia, taka
probka moze by¢ uwzgledniona przy obliczaniu minimalnej czestotliwosci pobierania prébek dla obydwu grup
(grupy A i grupy B), pod warunkiem ze moze ona by¢ udokumentowana oraz ze kryteria ryzyka dla grupy A i grupy
B s3 takie same. Jesli od tego samego zwierzecia pobiera si¢ inng probke z innej matrycy do celéw analizy substancji
z grupy A lub grupy B, wyniku nie uwzglednia si¢ przy obliczaniu minimalnej czestotliwosci pobierania prébek. Jesli
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jednak obecnos$¢ substancji z grupy A poddaje si¢ analizie w probce z jednej matrycy pochodzacej od pojedynczego
zwierzecia, a obecno$¢ substancji z grupy B poddaje si¢ analizie w prébce z innej matrycy pochodzacej od tego samego
zwierzecia, obydwie probki moga by¢ uwzglednione przy obliczaniu minimalnej czgstotliwosci pobierania probek dla
obydwu grup (grupy A i grupy B), pod warunkiem ze procedure t¢ mozna udokumentowa¢ oraz ze zastosowano kry-
teria ryzyka dla grupy A i grupy B.

j)  Probki podejrzane pobrane w ramach dzialan nastepczych podjetych w zwiazku z niezgodno$ciami zgodnie z rozpo-
rzadzeniem (UE) 2019/2090 nie s3 uwzgledniane przy obliczaniu okreslonej minimalnej czestotliwosci pobierania
prébek na potrzeby opartego na analizie ryzyka planu dotyczacego produkgji unijne;j.

k) Do obliczenia minimalnej czgstotliwosci pobierania prébek panstwa czlonkowskie wykorzystuja najnowsze dostgpne
dane dotyczace produkgji, przynajmniej z poprzedniego lub maksymalnie z przedostatniego roku, dostosowane, w sto-
sownych przypadkach, w celu odzwierciedlenia zmian w produkcji znanych od czasu udostepnienia danych.

) W przypadku gdy cz¢stotliwo$¢ pobierania probek obliczona zgodnie z niniejszym zalgcznikiem wynositaby mniej niz
pie¢ prébek rocznie, pobieranie probek moze by¢ przeprowadzane raz na dwa lata. W przypadku gdy w okresie dwdch
lat produkcja odpowiadajgca co najmniej jednej probce nie zostanie osiggnigta, analizie poddawana jest co najmniej
jedna prébka raz na dwa lata, pod warunkiem ze produkcja danego gatunku lub produktu ma miejsce w panstwie
cztonkowskim.

m) Prébki pobrane do celéw innych planéw kontroli istotnych z punktu widzenia analizy substancji farmakologicznie
czynnych i ich pozostatosci (np. zanieczyszczen lub pozostatosci pestycydow itd.) moga by¢ rowniez wykorzystywane
do kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pod warunkiem ze spelnione s3 wymogi dotyczace kontroli sub-
stancji farmakologicznie czynnych.
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ZALACZNIK I

Minimalna czestotliwos$¢ pobierania probek przez kazde pafistwo czlonkowskie w ramach krajo-
wego planu randomizowanego nadzoru w odniesieniu do produkcji w pafistwach czlonkowskich
(o ktérej mowa w art. 5 lit. c))

Minimalna liczba prébek jest nastepujgca:

Pafistwo czlonkowskie

Minimalna liczba prébek

Parnistwo czlonkowskie

Minimalna liczba prébek

Belgia 195 Litwa 50
Bulgaria 120 Luksemburg 10
Czechy 180 Wegry 165
Dania 100 Malta 10
Niemcy 1425 Niderlandy 300
Estonia 25 Austria 150
Irlandia 85 Polska 650
Gregcja 185 Portugalia 175
Hiszpania 805 Rumunia 335
Francja 1150 Stowenia 35
Chorwagja 70 Stowacja 95
Wlochy 1050 Finlandia 95
Cypr 15 Szwecja 175
Lotwa 35 Zjednoczone Krélestwo (Irlandia 30

PéInocna) *

* Zgodnie z Umowa o wystapieniu Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Pélnocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej
Wspdélnoty Energii Atomowej, w szczegdlnoci z art. 5 ust. 4 Protokotu w sprawie Irlandii/lrlandii Péinocnej w zwiazku z zalgcznikiem
2 do tego protokotu, do celéw niniejszego rozporzadzenia odniesienia do panstw cztonkowskich obejmuja Zjednoczone Krélestwo
w odniesieniu do Irlandii Péinocne;.

Dodatkowe przepisy:

a) Liczba prébek pobieranych w ramach planu nadzoru rozklada si¢ na poszczegdlne gatunki i produkty w zaleznosci od
proporcji, jaka reprezentujg w krajowej produkgji i konsumpgji.

b) 25 % prébek pobranych w ramach tego planu poddaje si¢ analizie na obecno$¢ substancji z grupy A.

¢) 75 % prébek pobranych w ramach tego planu poddaje si¢ analizie na obecno$¢ substancji z grupy B.
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ZALACZNIK I

Minimalna cze¢stotliwo$¢ pobierania probek przez kazde pafistwo czlonkowskie w ramach krajo-
wego planu kontroli opartego na analizie ryzyka w odniesieniu do przywozu z panstw trzecich
(o ktérej mowa w art. 6 lit. c))

Minimalna czestotliwo$¢ pobierania probek moze by¢ stosowana w ramach planu monitorowania w punktach kontroli
granicznej zgodnie z pkt 5 zalacznika II do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2019/2130 (').

Kontroli przeprowadzanych w ramach ustanowionych $rodkéw nadzwyczajnych i wzmozonych kontroli urzedowych na
podstawie art. 53 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i art. 65 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2017/625 nie wlicza si¢ do osiag-
nigcia minimalnej czestotliwosci pobierania probek okreslonej w niniejszym zalgczniku.

Kontroli produktéw spozywczych z niektdrych panstw trzecich wymienionych w zalgczniku II do rozporzadzenia wykona-
wezego Komisji (UE) 2019/2129 (3), z ktérymi Unia zawarla umowy o réwnowaznos$ci w odniesieniu do kontroli bezpo-
$rednich, nie wlicza si¢ do osiagnigcia minimalnej czestotliwosci pobierania probek okreslonej w niniejszym zalaczniku.

Minimalna liczba probek jest nastepujaca:

Czestotliwos¢ pobierania probek w odniesieniu
do substancji z grupy A i grupy B

Bydlo (w tym zwierzeta Zywe, migso, migso mielone, migso oddzielone Co najmniej 7 % przywozonych przesylek
mechanicznie, surowe wyroby migsne i produkty migsne)

Owcefkozy (w tym zwierzgta zywe, migso, migso mielone, migso oddzielone | Co najmniej 3 % przywozonych przesylek
mechanicznie, surowe wyroby migsne i produkty migsne)

Swinie (w tym zwierzeta Zywe, migso, migso mielone, migso oddzielone Co najmniej 3 % przywozonych przesylek
mechanicznie, surowe wyroby miesne i produkty miesne)

Koniowate (w tym zwierzgta zywe przeznaczone do uboju do celow Co najmniej 3 % przywozonych przesylek
spozycia przez ludzi, migso, migso mielone, migso oddzielone
mechanicznie, surowe wyroby migsne i produkty migsne)

Dréb * (w tym zwierzeta Zywe, migso drobiowe i produkty z migsa Co najmniej 7 % przywozonych przesylek
drobiowego)
Akwakultura (ryby, skorupiaki i inne produkty akwakultury) Co najmniej 7 % przywozonych przesytek

Mleko (w tym mleko surowe, przetwory mleczne, siara i produkty na bazie | Co najmniej 7 % przywozonych przesylek
siary pochodzace od wszystkich gatunkéw)

Jaja (w tym jaja i produkty jajeczne wszystkich gatunkéw ptakow) Co najmniej 12 % przywozonych przesytek

Kroéliki, zwierzeta dzikie utrzymywane w warunkach fermowych i zwierzeta | Co najmniej 12 % przywozonych przesylek
fowne **, gady i owady (w tym zwierzeta Zywe, migso i produkty migsne kazdego gatunku
z wymienionych gatunkéw i produkty pochodzace od tych gatunkéw)

Miéd (w tym midd i inne produkty pszczele) Co najmniej 7 % przywozonych przesylek

Ostonki *** Co najmniej 2 % przywozonych przesylek

(") Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/2130 z dnia 25 listopada 2019 r. ustanawiajace szczegélowe przepisy dotyczace
dzialafi przeprowadzanych podczas kontroli dokumentacji, kontroli identyfikacyjnych i kontroli bezposrednich oraz po tych kontro-
lach w odniesieniu do zwierzat i towaréw podlegajacych kontrolom urzedowym w punktach kontroli granicznej (Dz.U. L 321
212.12.2019, 5. 128).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/2129 z dnia 25 listopada 2019 r. ustanawiajace przepisy dotyczace jednolitego sto-
sowania poziomdéw czestotliwosci kontroli identyfikacyjnych i kontroli bezposrednich okreslonych przesylek zwierzat i towaréw
wprowadzanych do Unii (Dz.U. L 321z 12.12.2019, s. 122).
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Zgodnie z pkt 1.3 zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r.
ustanawiajagcego szczegllne przepisy dotyczace higieny w odniesieniu do Zywnosci pochodzenia zwierzgcego (Dz.U. L 139
z 30.4.2004, 5. 55).

Zgodnie z pkt 1.5 i 1.6 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. ustanawiajacego szczegdlne przepisy dotyczace higieny w odniesieniu do Zywnosci pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 139
z 30.4.2004, s. 55).

Zgodnie z definicja zawarta w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2020/692 z dnia 30 stycznia 2020 r. uzupelniajacym roz-
porzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 w odniesieniu do przepiséw dotyczacych wprowadzania do Unii prze-
sytek niektorych zwierzat, materialu biologicznego i produktéw pochodzenia zwierzecego oraz przemieszczania ich i postepowania
z nimi po ich wprowadzeniu (Dz.U. L 174 z 3.6.2020, s. 379).

X%

Dodatkowe przepisy:

a) Do obliczenia minimalnych czgstotliwosci pobierania probek wymienionych w niniejszym zalgczniku pafistwa czlon-
kowskie wykorzystuja najnowsze dane dotyczace liczby przesylek wprowadzanych do Unii przez swoje punkty kontroli
granicznej, przynajmniej z poprzedniego lub maksymalnie z przedostatniego roku.

b) W przypadku gdy liczba przesylek wprowadzanych do Unii jest nizsza niz liczba przesylek odpowiadajaca jednej
prébee, probki moga by¢ pobierane raz na dwa lub trzy lata. W przypadku gdy liczba przesylek wprowadzanych do
Unii w okresie trzech lat jest nizsza niz liczba przesylek odpowiadajgca jednej probce, pobiera si¢ co najmniej jedna
probke raz na trzy lata.

¢) Probki pobrane do celéw innych planéw kontroli istotnych z punktu widzenia analizy substancji farmakologicznie
czynnych i ich pozostatosci (np. zanieczyszczen lub pozostalosci pestycydéw itd.) moga by¢ rowniez wykorzystywane
do kontroli substancji farmakologicznie czynnych, pod warunkiem ze spelnione s3 wymogi dotyczace kontroli substan-
¢ji farmakologicznie czynnych.
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