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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/2563
z dnia 24 wrze$nia 2024 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2022/1646 w odniesieniu do dodatkowej tresci

krajowych planéw kontroli opartych na analizie ryzyka i krajowego planu randomizowanego

nadzoru, przedkladania tych planéw i danych przez panstwa czlonkowskie oraz minimalnych
czestotliwo$ci pobierania prébek

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kon-
troli urzgdowych i innych czynnosci urzgdowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywnoscio-
wego i paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia ro$lin i Srodkéw ochrony roslin, zmie-
niajgce rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE)
nr 1107/2009, (UE) nr 11512012, (UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE)
nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE
i 2008/120/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 akapit pierwszy
lit. a) i b),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2022/1646 (%) pafistwa czlonkowskie
okreslajg w krajowych planach kontroli opartych na analizie ryzyka oraz w krajowym planie randomizowanego
nadzoru rodzaj dziatan nastepczych podjetych przez wlasciwe organy w zwigzku ze zwierzetami lub z produktami
pochodzenia zwierzgcego, u ktérych lub w ktdrych w poprzednich latach wykryto pozostatosci niezgodne z przepi-
sami. Aby unikng¢ podwéjnej sprawozdawczosci, informacje te nalezy przekaza¢ tylko raz, wraz z danymi przeka-
zywanymi Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,EFSA”).

(2) W art. 7 ust. 2 akapit pierwszy lit. b) rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2022/1646 wymaga sig, aby krajowe
plany kontroli oparte na analizie ryzyka zawieraly przeglad niezgodnosci dostarczony przez EFSA. Pafistwa czlon-
kowskie moga samodzielnie pobierac te dane, dlatego nie trzeba juz wskazywaé EFSA jako dostawcy przegladu.

(3)  Zgodnie z art. 8 akapit pierwszy rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2022/1646 panstwa czlonkowskie przedkla-
daja Komisji swoje plany kontroli i plan nadzoru. Aby bylo jasne, ze nalezy przedlozy¢ réwniez plan nadzoru,
nalezy zmieni¢ nagtéwek art. 8 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2022/1646.

(4)  Zgodnie z art. 9 akapit pierwszy rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20221646 panistwa cztonkowskie przekazuja
EFSA wszystkie dane zebrane w ramach planéw kontroli oraz planu nadzoru. Obowiazek ten powinien by¢ lepiej
odzwierciedlony w brzmieniu tego przepisu.

() Dz.U.L95z7.4.2017,s. 1, ELL http:|/data.europa.cu/eli/reg/2017/625/0j.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/1646 z dnia 23 wrze$nia 2022 r. w sprawie jednolitych praktycznych rozwigzan
dotyczacych przeprowadzania kontroli urzedowych w odniesieniu do stosowania substancji farmakologicznie czynnych dopuszczo-
nych jako weterynaryjne produkty lecznicze lub jako dodatki paszowe oraz zakazanych lub niedopuszczonych substancji farmakolo-
gicznie czynnych i ich pozostalosci, w sprawie tresci wieloletnich krajowych planéw kontroli oraz w sprawie szczegdlnych ustalen
dotyczacych ich opracowywania (Dz.U. L 248 z 26.9.2022, s. 32, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2022/1646/0j).
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W ramach krajowego planu kontroli opartego na analizie ryzyka w odniesieniu do produkcji w panstwach czlon-
kowskich panistwa cztonkowskie musza przestrzegal przepiséw rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2022/1646
dotyczacych obowiagzkowego odsetka prébek dla grupy substancji A pkt 3 lit. b) okreslonego w zalaczniku I do roz-
porzadzenia delegowanego Komisji (UE) 20221644 (°). Grupa ta obejmuje niedopuszczone substancje farmakolo-
gicznie czynne przeznaczone do leczenia weterynaryjnego lub do stosowania w paszy dla zwierzat, od ktérych lub
z ktorych pozyskuje si¢ zywno$¢, ktére sg srodkami ochrony roélin i produktami biobdjczymi i ktére moga by¢ sto-
sowane w hodowli zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywnos¢. Panstwa cztonkowskie moga wlaczyé
kontrole urzegdowe tych substancji do ram regulacyjnych wieloletnich krajowych programéw kontroli pozostatosci
pestycydéw w zZywnosci i paszy, okreslonych w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2021/2244 (%), dlatego
wymdg minimalnej czestotliwo$ci pobierania probek wynoszacej 5 % okreSlony w dodatkowych przepisach
w zalgczniku I do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2022/1646 nie powinien mie¢ zastosowania do grupy sub-
stangji A pkt 3 lit. b).

W zwigzku z tym nalezy odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2022/1646.

Przepisy okre$lone w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 20221646 zaréwno w odniesieniu do krajowych planéw
kontroli opartych na analizie ryzyka, jak i krajowego planu randomizowanego nadzoru s zwigzane z odpowiednim
rokiem kalendarzowym, dlatego tez niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie dopiero do planéw na
2025 r. Niniejsze rozporzadzenie powinno by¢ zatem stosowane od dnia 1 stycznia 2025 .

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2022/1646 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

artykut 7 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 7

Dodatkowe tresci krajowych planéw kontroli opartych na analizie ryzyka i krajowego planu randomizowanego
nadzoru

1.

Krajowe plany kontroli oparte na analizie ryzyka, o ktérych mowa w art. 4 i 6, oraz krajowy plan randomizowanego

nadzoru, o ktérym mowa w art. 5, okreslaja:

a)

b)

gatunki, od ktdrych nalezy pobraé prébki, oraz miejsca pobierania probek;
przepisy krajowe dotyczace stosowania substancji farmakologicznie czynnych, w szczegdlnosci przepisy dotyczace
zakazu ich stosowania lub zezwolenia na ich stosowanie, ich dystrybucji oraz wprowadzania do obrotu, a takze ich

podawania w zakresie, w jakim przepisy takie nie s3 zharmonizowane w prawodawstwie UE;

wlaciwe organy odpowiedzialne za wdrazanie planow.

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 (Dz.U. L 248 z 26.9.2022, s. 3, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_del/2022/
1644/0j).

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/2244 z dnia 7 paZzdziernika 2021 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) 2017/625 szczegétowymi przepisami dotyczacymi kontroli urzedowych w odniesieniu do procedur pobierania
probek pod katem pozostalosci pestycydéw w Zywnosci i paszy (Dz.U. L 453 z 17.12.2021, s. 1, ELL http:|/data.ecuropa.eu/elijreg_
del/2021/2244/0j).
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2. Krajowe plany kontroli oparte na analizie ryzyka, o ktérych mowa w art. 4 i 6, oprdcz informacji przewidzianych
w ust. 1, zawieraja nastepujace elementy:

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

b) uzasadnienie sposobu, w jaki na potrzeby optymalizacji planéw uwzgledniono przypadki niezgodnosci w danym pan-
stwie cztonkowskim z poprzednich trzech lat kalendarzowych.

Panstwa czlonkowskie nie muszg przedklada¢ informacji juz podanych w czesci ogblnej WKPK zgodnie z art. 110 ust. 2
rozporzadzenia (UE) 2017/625.”;
2)  nagloéwek art. 8 otrzymuje brzmienie:

,Przedkladanie i ocena krajowych plan6w kontroli opartych na analizie ryzyka i krajowego planu randomi-
zowanego nadzoru”;

3)  artykul 9 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 9
Przedkladanie danych przez pafistwo czlonkowskie

Do dnia 30 czerwca kazdego roku pafistwa cztonkowskie przekazuja Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zyw-
nosci ("EFSA«) wszystkie dane z poprzedniego roku, w tym zgodne wyniki metod przesiewowych, jezeli nie przeprowa-
dzono analiz potwierdzajgcych, zgromadzone w ramach planéw kontroli i planu nadzoru, o ktérych mowa w art. 3. Dane
te obejmuja réwniez rodzaj dzialan nastepczych podjetych przez wlasciwe organy w zwiazku ze zwierzetami lub z produk-
tami pochodzenia zwierzgcego, u ktérych lub w ktérych w poprzednim roku wykryto pozostatosci niezgodne z przepi-
sami.

Do dnia 31 sierpnia kazdego roku panstwa czlonkowskie konicza walidacje danych, ich przeglad i ostateczne przyjecie do
systeméw repozytorium danych EFSA.”;
4)  zalgcznik I akapit ,Dodatkowe przepisy” lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) Kontrole w zakresie kazdej z kombinacji podgrup substancji z grupy A i grup towaréw wymienionych w zalgczniku II
do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2022/1644 przeprowadza si¢ co roku w przypadku co najmniej 5 % prébek
pobranych zgodnie z tabela w niniejszym zalgczniku dotyczacg tej grupy towaréw. Ten minimalny odsetek nie dotyczy
ostonek i nie ma zastosowania do grupy A pkt 3 lit. b) oraz grupy A pkt 3 lit. f) w przypadku wszystkich grup
towarow.”.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2025 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach cztonkow-
skich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 wrze$nia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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