DODATAK VIII.

POSTUPANJE PO NESUKLADNOM I/ILI SUMNJIVOM NALAZU

Upućivanja na članak 13., članak 15. stavak 3., članak 16. stavak 2., članak 16. stavak 3., članak 17., članak 18. i članke od 22. do 25. Direktive 96/23/EZ smatraju se upućivanjima na Delegiranu uredbu Komisije (EU) 2019/2090 od 19. lipnja 2019. o dopuni Uredbe (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vijeća u vezi sa slučajevima sumnje ili utvrđene nesukladnosti s pravilima Unije koja se primjenjuju na upotrebu ili ostatke farmakološki aktivnih tvari odobrene u veterinarsko-medicinskim proizvodima ili kao dodaci hrani za životinje ili prema pravilima Unije koja se primjenjuju na upotrebu ili ostatke zabranjenih ili nedopuštenih farmakološki aktivnih tvari  i čitaju se u skladu s korelacijskom tablicom u Prilogu.

MJERE KOJE TREBA PODUZETI PO ZAPRIMANJU OBAVIJESTI O NESUKLADNOM/SUMNJIVOM NALAZU:

OPĆE MJERE

1. HITNO utvrditi da li se predmetni proizvod još nalazi na tržištu.

Ukoliko se proizvod nalazi na tržištu a:

- rezultat analize je nesukladan, tada se proizvod konfiscira i neškodljivo uklanja;

- rezultat analize je sumnjiv tada se proizvod i/ili trupovi i/ili životinje od kojih je uzet zadržavaju do dobivanja rezultata potvrdne analize.

2. utvrditi porijeklo proizvoda/životinje – gospodarstvo

- ukoliko gospodarstvo porijekla nije pod nadležnošću veterinarskog ureda gdje je uzorak uzet tada koordinator pismeno i usmeno obavještava koordinatora drugog veterinarskog ureda na čijem se području nalazi predmetno gospodarstvo.

3. rezultat analize nesukladnog nalaza treba upisati:

- u klaonici u knjigu 3 i 

- na gospodarstvu porijekla u Registar životinja na gospodarstvu, a na gospodarstvima koja ne posjeduju registre u knjigu Evidencije o liječenju i karenciji životinja (u odjelu gdje se evidentiraju posjete na gospodarstvu).

Treba upisati datum i broj uzetog uzorka, jedinstveni broj analitičkog izvješća i nalaz (naziv tvari i količinu) i vlastoručno se potpisati. 

4. poduzeti istražne radnje s ciljem pronalaženja i utvrđivanja razloga za dobivanje sumnjivog/nesukladnog nalaza. Vrsta istražnih radnji ovisi o vrsti tvari za koju je postavljena sumnja ili dobiven pozitivan nalaz. 

5. poduzetim ili naređenim mjerama otkloniti, ili smanjiti na najmanju moguću razinu, uzrok koji je doveo do sumnjivog/nesukladnog nalaza.

Na gospodarstvu porijekla tijekom provedbe inspekcijskog nadzora nakon zaprimanja dojave o sumnjivom rezultatu analize ili zaprimanja nesukladnog nalaza ako je to potrebno (ovisno o vrsti tvari), uzimaju se odgovarajući uzorci u svrhu otkrivanja uzroka sumnjivog/nesukladnog nalaza. Za tako uzeti uzorak analiza se zahtijeva, ako za to ne postoji drugo znanstveno opravdanje, samo na tvar za koju je prethodni uzorak sumnjiv/nesukladan. Uzeti uzorak se uz prethodno obavještavanje laboratorija dostavlja isti dan po kuriru na analizu. Uzorci koji se tada uzimaju se:
1. po zaprimanju nesukladnog nalaza dostavljaju uz Zapisnik serije B. Na zapisniku serije B velikim štampanim slovima treba napisati: SUMNJIV UZORAK – HITNO, i serijski broj zapisnika serije A koji je nesukladan. 
2. po zaprimanju sumnjivog nalaza dostavljaju se uz Zapisnik serije A Na zapisnik serije A velikim štampanim slovima treba napisati: SUMNJIV UZORAK – HITNO, i serijski broj zapisnika serije A zapisnika koji je sumnjiv. 

Inspekcijski izvještaj o provedenim radnjama i naređenim mjerama, te provjeri njihovog izvršenja veterinarski inspektori/službeni veterinari moraju proslijediti nadležnom koordinatoru za rezidue. U Dodatku VII. nabrojen je popis dokumentacije koju treba prikupiti i dostaviti tijekom postupanja.
Postupanje po sumnjivom/nesukladnom nalazu je završeno kada se utvrdi razlog nesukladnog nalaza i taj razlog otkloni ili se poduzmu sve potrebne radnje da se ponavljanje nesukladnosti svede na najmanju moguću mjeru.
Praćenje nezakonitih primjena i posjedovanje zabranjenih ili neodobrenih tvari ili proizvoda

1.   Ako se u posjedu neovlaštenih osoba otkriju zabranjene ili neodobrene tvari ili proizvodi obuhvaćeni područjem primjene Direktive 96/22/EZ te se time pojavi sumnja na nezakonitu primjenu, te se tvari ili proizvodi službeno zadržavaju sve dok nadležno tijelo ne provede mjere iz stavaka 2., 3. i 4. ovog članka, ne dovodeći u pitanje naknadno uništenje proizvoda i moguće izricanje sankcija počinitelju.

2.   Ako se utvrdi nezakonita primjena ili ako se u posjedu neovlaštenih osoba ili subjekata otkriju zabranjene ili neodobrene tvari ili proizvodi obuhvaćeni područjem primjene Direktive 96/22/EZ, nadležno tijelo poduzima sljedeće:

	—
	službeno zadržava stoku te trupove, meso, klaoničke proizvode i nusproizvode životinja na koje se odnosi nezakonita primjena zajedno s mlijekom, jajima i medom dobivenima od tih životinja, kako je utvrđeno u članku 4. stavku 4. točki (b);


	—
	uzima uzorke od svih relevantnih serija životinja s tog gospodarstva;


	—
	nalaže subjektu da usmrti životinju ili životinje za koje je utvrđena nezakonita primjena te da ih odloži kako je utvrđeno u Uredbi (EZ) br. 1069/2009;


	—
	sve trupove i proizvode na koje se odnosi nezakonita primjena proglašava neprikladnima za prehranu ljudi te subjektu nalaže da ih odloži kako je utvrđeno u Uredbi (EZ) br. 1069/2009.


3.   Za potrebe stavka 2.:

	—
	za sve životinje iz serije ili serija u kojima je potvrđeno da je jedna životinja ili više njih podvrgnuto nezakonitoj primjeni zabranjenih ili neodobrenih tvari smatra se da su isto tako podvrgnute nezakonitoj primjeni, osim ako nadležno tijelo na zahtjev i na trošak subjekta pristane provesti dodatne službene kontrole na svim životinjama iz relevantne serije ili relevantnih serija kako bi se utvrdilo da te životinje nisu podvrgnute nezakonitoj primjeni;


	—
	za sve životinje iz serije ili serija u kojima je potvrđeno da je jedna životinja ili više njih podvrgnuto nezakonitoj primjeni zbog upotrebe na životinjama koje se koriste za proizvodnju hrane tvari ili veterinarsko-medicinskih proizvoda koji su odobreni zakonodavstvom Unije za namjene ili pod uvjetima koji su drukčiji od onih utvrđenih navedenim zakonodavstvom ili, ako je primjenjivo, nacionalnim zakonodavstvom, smatra se da su isto tako podvrgnute nezakonitoj primjeni, osim ako nadležno tijelo na zahtjev i na trošak subjekta pristane provesti dodatne službene kontrole na životinjama iz relevantne serije ili relevantnih serija kako bi se utvrdilo da te životinje nisu podvrgnute nezakonitoj primjeni.


4.   U slučaju utvrđene nezakonite primjene u akvakulturi, uzorci se uzimaju iz svih relevantnih ribnjaka, bazena i kaveza. U slučaju kada je utvrđena nezakonita primjena u akvakulturi, ako uzorak uzet iz određenog ribnjaka, bazena ili kaveza nije usklađen, smatra se da su sve životinje u tom ribnjaku, bazenu ili kavezu podvrgnute nezakonitoj primjeni.

5.   Nadležno tijelo obavlja redovite dodatne službene kontrole u razdoblju od najmanje 12 mjeseci od datuma kada je potvrđena neusklađenost na gospodarstvu ili gospodarstvima pod odgovornošću istog subjekta te na životinjama i robi s dotičnoga gospodarstva ili gospodarstava.

6.   Gospodarstva ili objekti koji opskrbljuju gospodarstvo na koje se odnosi nesuklađenost te sva gospodarstva koja se nalaze u istom lancu opskrbe životinjama i hranom za životinje kao gospodarstvo podrijetla ili otpreme mogu biti podvrgnuti službenim kontrolama radi utvrđivanja podrijetla dotične tvari:

	—
	tijekom prijevoza, distribucije, prodaje ili nabave farmakološki djelatnih tvari;


	—
	u bilo kojem dijelu lanca proizvodnje i distribucije hrane za životinje;


	—
	u cijelom lancu proizvodnje životinja i proizvoda životinjskog podrijetla.


7.   Ako subjekt ne poduzme sve potrebne mjere za postupanje prema nalozima nadležnog tijela u skladu s ovim člankom, nadležno tijelo na trošak subjekta poduzima mjere s istim učinkom.

Praćenje rezidua farmakološki djelatnih tvari odobrenih u veterinarsko-medicinskim proizvodima ili kao dodaci hrani za životinje, koji prelaze najveće dopuštene količine rezidua ili najveće dopuštene količine
1.   Ako su prekoračene najveće dopuštene količine rezidua za farmakološki djelatne tvari koje su odobrene u veterinarsko-medicinskim proizvodima ili kao dodaci hrani za životinje, utvrđene na temelju Uredbe (EZ) br. 470/2009 i Uredbe (EZ) br. 1831/2003, ili ako su prekoračene najveće dopuštene količine rezidua farmakološki djelatnih tvari koji su posljedica neizbježnog prijenosa tih tvari u neciljnu hranu za životinje, utvrđene na temelju Uredbe (EEZ) 315/93, nadležno tijelo poduzima sljedeće:

	—
	trupove i proizvode na koje se neusklađenost odnosi proglašava neprikladnima za prehranu ljudi te subjektu nalaže da sve proizvode odloži kao materijal kategorije 2., kako je utvrđeno u Uredbi (EZ) br. 1069/2009;


	—
	poduzima sve druge mjere potrebne za zaštitu javnog zdravlja, koje mogu uključivati zabranu da životinje ili proizvodi napuste dotično gospodarstvo ili objekt tijekom određenog razdoblja;


	—
	subjektu nalaže da poduzme odgovarajuće mjere za uklanjanje uzroka neusklađenosti;


	—
	provodi dodatne službene kontrole u svrhu provjere učinkovitosti mjera koje je subjekt poduzeo za uklanjanje uzroka neusklađenosti. To može uključivati uzimanje svih naknadnih uzoraka koji se smatraju potrebnima za životinje ili proizvode s istog gospodarstva ili iz istog objekta.


2.   U slučaju ponovljene neusklađenosti istog subjekta, nadležno tijelo obavlja redovite dodatne službene kontrole životinja i proizvoda tog subjekta, uključujući uzorkovanje i analizu, u razdoblju od najmanje šest mjeseci od datuma utvrđivanja takve neusklađenosti. K tome, nalaže subjektu da osigura da se dotične životinje te trupovi, meso, klaonički proizvodi, nusproizvodi, mlijeko, jaja i med dobiveni od tih životinja drže odvojeno od drugih životinja, da ne napuštaju gospodarstvo ili objekt podrijetla i da se ne predaju drugim osobama bez prethodnog odobrenja nadležnog tijela.

3.   Ako subjekt ne poduzme sve potrebne mjere za postupanje prema nalozima nadležnog tijela u skladu s ovim člankom, nadležno tijelo na trošak subjekta poduzima mjere s istim učinkom.

Mjere koje se poduzimaju u klaonici u slučaju nesukladnosti ili sumnje na nesukladnost i onda link na Uredbu 2019/2090

1.   Ako službeni veterinar koji provodi službene kontrole u klaonici ili službeni pomoćnik koji obavlja određene zadaće u okviru tih kontrola sumnja ili ima dokaze o nezakonitoj primjeni na životinjama, službeni veterinar osigurava provedbu sljedećih mjera:

	(a)
	subjektu nalaže da dotične životinje drži odvojeno od drugih serija životinja koje se nalaze u klaonici ili prispijevaju u klaonicu pod uvjetima koje utvrđuje nadležno tijelo;


	(b)
	osigurava da se klanje tih životinja provodi odvojeno od drugih serija životinja koje se nalaze u klaonici;


	(c)
	subjektu nalaže da odvoji trupove, meso, klaoničke proizvode i nusproizvode dotičnih životinja, da ih odmah označi i drži odvojeno od drugih proizvoda životinjskog podrijetla te nalaže da se takvi proizvodi ne premještaju, ne prerađuju i ne odlažu bez prethodnog odobrenja nadležnog tijela;


	(d)
	nalaže uzimanje uzoraka koji su potrebni za otkrivanje prisutnosti zabranjenih ili neodobrenih tvari ili odobrenih tvari, u slučaju sumnje na upotrebu ili utvrđene uporabe pod uvjetima koji su drukčiji od onih utvrđenih zakonodavstvom.


2.   Ako se utvrdi nezakonita primjena, nadležno tijelo nalaže subjektu da bez odštete ili naknade odloži trupove, meso, klaoničke proizvode i nusproizvode, kako je utvrđeno u Uredbi (EZ) br. 1069/2009 Europskog parlamenta i Vijeća.

3.   Ako službeni veterinar koji provodi službene kontrole u klaonici ili službeni pomoćnik koji obavlja određene zadaće u okviru tih kontrola sumnja da je na životinjama koje se nalaze u klaonici primijenjen odobreni veterinarsko-medicinski proizvod, ali da se nije poštovala karencija iz Direktive 2001/82/EZ, službeni veterinar nalaže odvajanje dotičnih životinja od drugih serija životinja koje se nalaze u klaonici ili prispijevaju u klaonicu pod uvjetima koje utvrđuje nadležno tijelo. Službeni veterinar poduzima i sljedeće:

	—
	na trošak subjekta odgađa klanje dok se ne ispuni zahtjev u pogledu karencije ili;


	—
	izdaje nalog da se te životinje kolju odvojeno te, do dobivanja rezultata istrage, nalaže da se trupovi, meso, klaonički proizvodi i nusproizvodi dotičnih životinja odmah označe i drže odvojeno od drugih proizvoda životinjskog podrijetla.


Klanje se može odgoditi samo privremeno, pod uvjetom da službeni veterinar potvrdi da se poštuje zakonodavstvo Unije o dobrobiti životinja i da se dotične životinje mogu držati odvojeno od drugih životinja.

4.   Ako je u skladu sa stavkom 3. klanje odgođeno, karencija ni u kojem slučaju nije kraća od:

	—
	karencije predviđene u sažetku opisa svojstava proizvoda iz odobrenja za stavljanje u promet veterinarsko-medicinskog proizvoda;


	—
	karencije utvrđene u Uredbi kojom se dopušta upotreba određene farmakološki djelatne tvari kao dodatak hrani za životinje u skladu s Uredbom (EZ) br. 1831/2003;


	—
	karencije koju je propisao veterinar za upotrebe u skladu s člankom 11. Direktive 2001/82/EZ ili, ako za takve upotrebe karencija nije propisana, minimalne karencije iz članka 11. Direktive 2001/82/EZ.


Nakon odgode klanja nadležno tijelo može na trošak subjekta uzeti uzorke kako bi provjerilo usklađenost s najvećim dopuštenim količinama rezidua nakon što su životinje po isteku karencije zaklane.

5.   Ako službeni veterinar koji provodi službene kontrole u klaonici ili službeni pomoćnik koji obavlja određene zadaće u okviru tih kontrola ima dokaze da je na životinjama koje se nalaze u klaonici primijenjen odobreni veterinarsko-medicinski proizvod, ali da se nije poštovala karencija iz Direktive 2001/82/EZ, službeni veterinar nalaže odvajanje dotičnih životinja od drugih serija životinja koje se nalaze u klaonici ili prispijevaju u klaonicu pod uvjetima koje utvrđuje nadležno tijelo. Službeni veterinar poduzima i sljedeće:

	—
	na trošak subjekta odgađa klanje u skladu s uvjetima utvrđenima u članku 3. stavku 3. drugom podstavku i članku 3. stavku 4. do poštovanja karencije ili;


	—
	izdaje nalog subjektu da usmrti životinje odvojeno. U tom slučaju službeni veterinar proglašava ih neprikladnima za prehranu ljudi i pritom poduzima sve potrebne mjere opreza kako bi se zaštitilo zdravlje životinja i javno zdravlje.
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