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РЕГЛАМЕНТ (ЄС) № 470/2009 ЄВРОПЕЙСЬКОГО ПАРЛАМЕНТУ ТА РАДИ 

від 6 травня 2009 року 

що встановлює процедури Співтовариства для встановлення ліміту залишків фармакологічно активних 

речовин у продуктах харчування тваринного походження, скасовує Регламент Ради (ЄЕС) № 2377/90 та 

вносить зміни до Директиви 2001/82/ЄС Європейського Парламенту та Ради та Регламент (ЄС) № 726/2004 

Європейського Парламенту та Ради 

 (Текст має значення для ЄЕП) 

ЄВРОПЕЙСЬКИЙ ПАРЛАМЕНТ ТА РАДА 

ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ, 

Беручи до уваги Договір про заснування 

Європейського Співтовариства, зокрема його статтю 

37 та пункт b частини 4 статті 152,  

Беручи до уваги пропозицію Комісії, 

Беручи до уваги висновок Соціально-економічного 

комітету (
1
), 

Після консультації з Комітетом Регіонів, 

Діючи відповідно до процедури, зазначеної у статті 

251 Договору (
2
), 

 

Оскільки: 

 

 

(1) В результаті науково-технічного прогресу є 

можливим виявити присутність залишків 

ветеринарних препаратів у продуктах харчування 

навіть на незначному рівні. 

(2) З метою захисту здоров’я населення, максимальні 

ліміти щодо залишків мають бути встановлені 

відповідно до загально визнаних принципів 

оцінювання безпечності, беручи до уваги 

токсикологічні ризики, забруднення 

навколишнього природного середовища, а також 

мікробіологічний та фармакологічний вплив 

залишків. Мають бути взяті до уваги наукові 

оцінювання безпечності зазначених речовин, що 

можуть бути проведені міжнародними 

організаціями або науковими органами, 

зареєстрованими в межах Співтовариства.  

                                                           
(

1
) OВ C 10, 15.1.2008, с. 51. 

(
2
)Висновок Європейського Парламенту від 17 червня 2008 

року (ще не опубліковано в Офіційному Віснику), Спільна 

позиція Ради від 18 грудня 2008 року (ОВ С 33 Е, 

10.2.2009, с. 30) та позиція Європейського Парламенту від 

2 квітня 2009 року (ще не опубліковано в Офіційному 

Віснику).  

(3) Цей Регламент безпосередньо стосується здоров’я 

населення та має відношення до функціонування 

внутрішнього ринку продуктів тваринного 

походження, зазначених у Додатку І до Договору. 

Тому є необхідним встановити максимальні 

ліміти залишків для фармакологічно активних 

речовин відносно різних харчових продуктів 

тваринного походження, включаючи м'ясо, 

молоко, яйця та мед.  

(4) Регламент Ради (ЄС) № 2377/90 від 26 червня 

1990 року, що встановлює максимальний ліміт 

ветеринарних препаратів у харчових продуктах 

тваринного походження (
3
), запровадив 

процедури Співтовариства для оцінювання 

безпечності залишків фармакологічно активних 

речовин відповідно до вимог безпеки щодо 

продуктів харчування для людей. Фармакологічно 

активна речовина може використовуватись у 

кормі для тварин, що використовуються для 

виробництва продуктів харчування, за умови 

позитивного оцінювання цієї речовини. 

Максимальні ліміти залишків встановлюються 

для таких речовин, якщо вони вважаються 

необхідними для захисту здоров’я населення. 

(5) Директива 2001/82/ЄС Європейського 

Парламенту та Ради від 6 листопада 2001 року 

про Кодекс Співтовариства відносно 

ветеринарних препаратів (
4
) встановлює, що 

ветеринарні препарати можуть бути схвалені або 

використані для тварин, що використовуються 

для виробництва продуктів харчування, тільки 

якщо фармакологічно активні речовини, які там 

містяться, були оцінені як безпечні згідно з 

Регламентом (ЄЕС) № 2377/90. Більш того, ця 

Директива містить правила стосовно документації 

щодо використання, використання ветеринарних 

препаратів не за призначенням, призначення та 

поширення ветеринарних препаратів, 

призначених для тварин, що використовуються 

для виробництва продуктів харчування.  

(6) З огляду на рішення Європейського Парламенту 

від 3 травня 2001 року (
5
) про доступність 

ветеринарних препаратів, відкрита консультація 

Комісії, проведена у 2004 році, та її оцінка 

набутого досвіду довели необхідність змінити 

процедури встановлення максимальних лімітів 

залишку, одночасно підтримуючи всю систему 

для встановлення таких лімітів.  

                                                           
(

3
) OВ L 224, 18.8.1990, с. 1. 

(
4
) OВ L 311, 28.11.2001, с. 1. 

(
5
) OВ C 27 E, 31.1.2002, с. 80. 
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(7) Максимальні ліміти відходів є основою для 

встановлення відповідно до Директиви 

2001/82/ЄС періодів відкликання дозволів на 

торгівлю ветеринарними препаратами, що 

використовуються для тварин, що 

використовуються для виробництва продуктів 

харчування, а також для контролю залишків у 

продуктах харчування тваринного походження у 

державах-членах та на прикордонних 

інспекційних постах.  

(8) Директива Ради 96/22/ЄС від 29 квітня 1996 року 

про заборону використання у тваринному 

господарстві певних речовин, що мають 

гормональну чи тиростатичну дію, та β-агоністів 

(
1
) забороняє використання певних речовин для 

конкретних цілей для тварин, що 

використовуються для виробництва продуктів 

харчування. Цей Регламент повинен 

застосовуватись без шкоди іншому законодавству 

ЄС, що забороняє використання певних речовин, 

які мають гормональну дію, для тварин, що 

використовуються для виробництва продуктів 

харчування.  

(9) Регламент Ради (ЄЕС) № 315/93 від 8 лютого 

1993 року, що встановлює процедури Комісії 

щодо забруднювачів у продуктах харчування (
2
), 

встановлює і спеціальні правила для речовин, які 

не є результатом навмисного застосування. Ці 

речовини не повинні бути предметом 

регулювання законодавства щодо максимальних 

лімітів залишку.  

(10) Регламент (ЄС) № 178/2002 Європейського 

Парламенту та Ради від 28 січня 2002 року, що 

встановлює загальні принципи та вимоги щодо 

законодавства про продукти харчування, засновує 

Європейський орган з безпеки продуктів 

харчування та встановлює процедури у галузі 

безпеки продуктів харчування (
3
), передбачає 

рамки для законодавства щодо продуктів 

харчування на рівні Співтовариства та передбачає 

визначення у цій галузі. Відповідно, ці 

визначення застосовуються для цілей 

законодавства щодо максимальних лімітів 

залишків.  

(11) Регламент (ЄС) № 882/2004 Європейського 

Парламенту та Ради від 29 квітня 2004 року про 

офіційні заходи контролю, які застосовуються для 

забезпечення підтвердження відповідності з 

кормовим та харчовим законодавством, 

правилами здоров’я та добробуту тварин (
4
) 

встановлює загальні правила контролю харчових 

продуктів у Співтоваристві та забезпечує 

визначення термінів у цій галузі. Відповідно, ці 

правила та визначення застосовуються для цілей 

законодавства щодо максимальних лімітів 

залишків. Пріоритет має надаватися визначенню 

незаконного використання речовин, і частина 

зразків має бути відібрана відповідно до підходу, 

заснованого на оцінюванні ризику. 

(12) Регламент (ЄС) № 726/2004 Європейського 

Парламенту та Ради від 31 березня 2004 року, що 

                                                           
(1) OВ L 125, 23.5.1996, с. 3.  
(2) OВ L 37, 13.2.1993, с. 1. 

(3) OВ L 31, 1.2.2002, с. 1. 

(4) OВ L 165, 30.4.2004, с. 1; виправлено OВ L 191, 28.5.2004, с.1. 

встановлює процедури Співтовариства для 

ухвалення та нагляду за медичними продуктами 

для використання людьми та у ветеринарії і 

засновує Європейське агентство з лікарських 

засобів (
5
), доручає  Європейському агентству з 

лікарських засобів (далі – Агентство) завдання 

надання консультацій щодо максимальних лімітів 

залишку для ветеринарних препаратів, які можуть 

бути присутні у харчових продуктах тваринного 

походження. 

(13) Максимальні ліміти залишку повинні бути 

встановлені для фармакологічно активних 

речовин, які використовуються або будуть 

використовуватись у ветеринарних препаратах, 

розміщених на ринку Співтовариства. 

(14) З результатів відкритої консультації та з факту, 

що лише невелику кількість ветеринарних 

препаратів було схвалено за останні роки, 

очевидно, що Регламент (ЄЕС) № 2377/90 зробив 

такі медичні продукти менш доступними. 

(15) З метою забезпечення здоров’я та добробуту 

тварин, необхідно, щоб ветеринарні препарати 

були доступними для лікування конкретних 

станів хвороб. Крім того, нестача доступності 

відповідних ветеринарних препаратів для 

лікування конкретних видів може спричинити 

неправильне застосування або незаконне 

застосування речовин.  

(16) Тому система, встановлена Регламентом (ЄЕС) № 

2377/90, має бути змінена з метою збільшення 

доступності ветеринарних препаратів для тварин, 

що використовуються для виробництва продуктів 

харчування. З метою досягнення цієї мети, має 

бути передбачено положення для систематичного 

розгляду Агентством використання максимальних 

лімітів залишку, встановленого для одного виду 

або продукту харчування для іншого виду або 

іншого продукту харчування. У цьому відношенні 

достатність факторів безпеки, які вже притаманні 

системі, має бути взята до уваги з метою 

забезпечення збереження безпеки харчових 

продуктів та добробуту тварин.   

(17) Визнається, що у деяких випадках, наукові 

оцінювання ризику самі по собі не можуть надати 

всю інформацію, на якій базуються рішення щодо 

управління ризиком, та що інші фактори, які 

мають відношення до матеріалу, що 

розглядається, мають бути враховані в законному 

порядку, включаючи технологічні аспекти 

виробництва продуктів харчування та 

реалізованість контролю. Таким чином, 

Агентство повинно надати висновок, що 

складається з наукового оцінювання ризику та 

рекомендацій щодо управління ризиками 

стосовно залишків фармакологічно активних 

речовин.  

(18) Детальні правила щодо форми та змісту заяви про 

встановлення максимальних лімітів залишків та 

про методологічні принципи оцінювання ризику 

та рекомендацій з управління ризиками є 

необхідними для належного функціонування всіх 

рамок максимальних лімітів відходів.  

                                                           
(

5
) OВ L 136, 30.4.2004, с. 1. 
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(19) Крім ветеринарних препаратів, інші продукти, які 

не є предметом регулювання для конкретного 

законодавства щодо залишків, такі як біоцидні 

продукти, використовуються у тваринництві. Ці 

біоцидні продукти визначені у Директиві 98/8/ЄС 

Європейського Парламенту та Ради від 16 лютого 

1998 року про розміщення біоцидних продуктів 

на ринку (
1
). Крім того, ветеринарні препарати, 

які не мають дозволу для розміщення на ринку у 

Співтоваристві, можуть отримати дозвіл у країнах 

за межами Співтовариства. Це можливо через те, 

що інші захворювання або інші цільові види є 

більш поширеними в інших регіонах, або через те, 

що компанії вирішили не розміщувати продукт на 

ринку Співтовариства. Той факт, що продукт не 

має дозволу у Співтоваристві, не означає, що його 

використання є небезпечним. Для фармакологічно 

активних речовин у таких продуктах Комісія 

після висновку Агентства повинна мати право 

встановити низку максимальних лімітів залишків 

відповідно до принципів, встановлених для 

фармакологічно активних речовин, що 

використовуються у ветеринарних препаратах. 

Також необхідним є внесення змін до Регламенту 

(ЄС) № 726/2004 для включення, в межах завдань 

Агентства, консультування щодо максимальних 

лімітів залишку активних речовин у біоцидних 

продуктах.  

(20) Відповідно до системи, встановленої Директивою 

98/8/ЄС, оператори, які розмістили біоцидні 

товари на ринку, зобов’язані сплатити збір для 

оцінювання, що проводиться відповідно до різних 

процедур, зазначених у цій Директиві. Цей 

Регламент забезпечує, що Агентство має провести 

оцінювання, пов’язані зі встановленням 

максимальних лімітів залишку фармакологічно 

активних речовин, які передбачені для 

використання у біоцидних продуктах. Як 

наслідок, цей Регламент повинен роз’яснити, як 

фінансуються ці оцінювання, з метою приділення 

належної уваги вже зібраним внескам для вже 

проведених оцінювань або для оцінювань, які 

будуть здійснені відповідно до цієї Директиви.  

(21) Співтовариство сприяє в контексті Кодексу 

Аліментаріус розвитку міжнародних стандартів 

максимальних лімітів залишку, забезпечуючи, що 

високий рівень захисту здоров’я людини, який 

підтримується у Співтоваристві, не буде 

зменшено. Таким чином, Співтовариство повинно 

контролювати без подальших оцінювань ризиків 

ці максимальні ліміти залишку, зазначені у 

Кодексі Аліментаріус, які було підтверджено на 

відповідних зустрічах Комісії щодо Кодексу 

Аліментаріус. Узгодженість між міжнародними 

стандартами та законодавством Співтовариства 

щодо лімітів залишку у продуктах харчування має 

бути у подальшому посилена.  

(22) Продукти харчування є предметом для контролю 

залишків фармакологічно активних речовин 

відповідно до Регламенту (ЄС) № 882/2004. 

Навіть якщо ліміти залишку не встановлюються 

для таких речовин відповідно до цього 

Регламенту, залишки таких речовин можуть бути 

присутні через забруднення навколишнього 

                                                           
1
 OВ L 123, 24.4.1998, с. 1. 

природного середовища або наявність 

природного метаболіту у  тварини. За допомогою 

лабораторних методів можна виявити такі 

залишки навіть на найнижчих рівнях. Такі 

залишки стали причиною появи різних практик 

щодо контролю у державах-членах.  

(23) Директива Ради 97/78/ЄС від 18 грудня 1997 

року, що встановлює принципи управління 

організацією ветеринарних перевірок продуктів, 

які потрапляють до Співтовариства з третіх країн 

(
2
), вимагає, щоб кожна партія товару, 

імпортована з третіх країн, була предметом для 

ветеринарного контролю. Директива Комісії 

2005/34/ЄС (
3
) встановлює гармонізовані 

стандарти для виявлення певних залишків у 

продуктах тваринного походження, імпортованих 

з третіх країн. Доречно додати до положень 

Рішення 2005/34/ЄС всі продукти тваринного 

походження, розміщені на ринку Співтовариства.  

(24) Низка фармакологічно активних речовин є 

забороненими або ще не отримали дозволу 

відповідно до Регламенту (ЄС) № 2377/90, 

Директиви 96/22/ЄС або Регламенту (ЄС) № 

1831/2003 Європейського Парламенту та Ради від 

22 вересня 2003 року про домішки для 

використання у харчуванні тварин (
4
). Залишки 

фармакологічно активних речовин в продуктах 

тваринного походження, які є наслідком, зокрема, 

незаконного використання або забруднення 

навколишнього природного середовища, мають 

чітко контролюватись та відстежуватись 

відповідно до Директиви Ради 96/23/ЄС від 29 

квітня 1996 року щодо заходів контролю окремих 

речовин та їх залишкового вмісту в живій худобі 

та продуктах тваринного походження (
5
), 

незалежно від місця походження продукту.  

(25) Співтовариству доречно запровадити процедури 

для встановлення – з метою здійснення заходів з 

контролю –  референтних точок у концентраціях 

залишків, лабораторний аналіз яких є технічно 

можливим з метою полегшення торгівлі в межах 

Співтовариства та імпорту, не загрожуючи 

високому рівню захисту здоров’я людини у 

Співтоваристві. Втім, встановлення референтних 

точок для втручання не повинно слугувати 

приводом для допущення незаконного 

використання заборонених речовин або речовин, 

які не отримали дозвіл, для лікування тварин, що 

використовуються для виробництва продуктів 

харчування. Таким чином, будь-які залишки цих 

речовин у продуктах харчування тваринного 

походження мають вважатися небажаними. 

(26) Для Співтовариства також доречно запровадити 

гармонізований підхід до ситуацій, коли держави-

члени констатують виникнення проблеми, що 

періодично повторюється, так як подібна 

констатація може означати наявність схеми 

зловживання конкретною речовиною або 

невиконання гарантій, передбачених для третіх 

країн відносно виробництва продуктів 

                                                           
2
 OВ L 24, 30.1.1998, с. 9. 

3
 OВ L 16, 20.1.2005, с. 61. 

4
 OВ L 268, 18.10.2003, с. 29. 

5
 OВ L 125, 23.5.1996, с. 10. 



L 152/14 UA Офіційний вісник Європейського Союзу 16.06.2009 

 
харчування, передбачених для імпорту у 

Співтовариство. Держави-члени повинні 

повідомляти Співтовариство про невирішені 

проблеми та вживати належних заходів після 

цього. 

(27) Чинне законодавство щодо максимальних лімітів 

залишку має бути спрощене шляхом 

зосередження в одному регламенті Комісії всіх 

рішень, що класифікують фармакологічно активні 

речовини з огляду на залишки.  

(28) Заходи, необхідні для імплементації цього 

Регламенту, мають бути ухвалені відповідно до 

Рішення Ради 1999/468/ЄС від 28 червня 1999 

року, що встановлює процедуру здійснення 

виконавчих повноважень, наданих Комісії (
1
). 

(29) Зокрема, Комісія має бути уповноважена 

ухвалювати методологічні принципи для 

оцінювання ризиків та рекомендацій з управління 

ризиками щодо встановлення максимальних 

лімітів залишку, правила щодо умов 

екстраполяції, заходи для встановлення 

референтних точок для втручання, включаючи 

заходи з перегляду цих референтних точок, а 

також методологічні принципи та наукові заходи 

для встановлення референтних точок для 

втручання. Так як ці заходи мають загальну сферу 

дії та призначені для внесення змін та доповнень 

до несуттєвих положень цього Регламенту, вони 

мають бути ухвалені відповідно до 

підконтрольної регулятивної процедури, 

передбаченої у статті 5а Рішення 1999/469/ЄС. 

(30) Якщо з огляду на беззаперечні підстави 

терміновості неможливо дотриматись нормальних 

часових рамок для підконтрольної регулятивної 

процедури, Комісія повинна мати можливість 

застосувати термінову процедуру, передбачену 

частиною 6 статті 5а Рішення 1999/468/ЄС для 

ухвалення референтних точок для втручання та 

заходів, що переглядають ці референтні точки. 

(31) Так як цілі цього Регламенту, зокрема, захист 

здоров’я людей та тварин і забезпечення 

доступності відповідних ветеринарних препаратів 

не можуть бути повністю досягнуті державами-

членами і тому, внаслідок масштабу та впливу 

цього Регламенту можуть бути краще досягнуті 

на рівні Співтовариства, Співтовариство може 

ухвалити заходи відповідно до принципу 

субсидіарності, як встановлено у статті 5 

Договору. Відповідно до принципу 

пропорційності, як встановлено у вказаній статті, 

цей Регламент не виходить за рамки необхідного 

з метою досягнення зазначених цілей.  

(32) В інтересах ясності необхідно замінити Регламент 

(ЄЕС) № 2377/90 новим регламентом.  

(33) Перехідний період повинен бути передбачений з 

метою надання Комісії можливості підготувати та 

ухвалити регламент, що інкорпорує 

фармакологічно активні речовини та їх 

                                                           
1
 OВ L 184, 17.7.1999, с. 23. 

класифікацію відносно максимальних лімітів 

залишку, як встановлено у Додатках І-ІV до 

Регламенту (ЄЕС) № 2377/90, а також ухвалити 

імплементаційні положення для цього нового 

регламенту. 

 

 

УХВАЛИЛИ ЦЕЙ РЕГЛАМЕНТ: 

 

РОЗДІЛ І 

ЗАГАЛЬНІ ПОЛОЖЕННЯ 

 

Стаття 1 

Предмет та сфера дії 

1. Для цілей забезпечення безпеки продуктів 

харчування, цей Регламент встановлює правила та 

процедури з метою визначення: 

(а) максимальної концентрації залишку 

фармакологічно активної речовини, які можуть 

бути дозволені у продуктах харчування 

тваринного походження (максимальні ліміти 

залишку); 

(b)  рівня залишку фармакологічно активної 

речовини, встановленого з метою контролю у 

випадку певних речовин, максимальні ліміти 

залишку для яких не були встановлені відповідно 

до цього Регламенту (референтні точки для 

втручання.). 

2. Цей Регламент не застосовується до: 

(а) діючих начал біологічного походження, які 

використовуються для виробництва активного чи 

пасивного імунітету або для діагностики стану 

імунітету, що використовується в імунологічних 

ветеринарних препаратах; 

(b) до речовин, які підпадають під сферу дії 

Регламенту (ЄС) № 315/93. 

3. Цей Регламент застосовується без шкоди 

законодавству ЄС, що забороняє використання в 

тваринному господарстві певних речовин, що мають 

гормональну чи тиростатичну дію, та β-агоністів, як 

передбачено у Директиві 96/22/ЄС. 

Стаття 2 

Визначення 

Додатково до визначень, встановлених у статті 1 

Директиви 2001/82/ЄС, статті 2 Регламенту (ЄС) № 

882/2004 та статті 2 та 3 Регламенту (ЄС) № 178/2002, 

для цілей цього Регламенту застосовуються такі 

визначення: 
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(а) «залишки фармакологічно активних речовин» 

означає всі фармакологічно активні речовини, 

виражені в мг/кг або μg/кг на основі маси в 

сирому вигляді: активні речовини, допоміжні 

речовини або продукти розпаду та їх метаболіти, 

що залишаються в продуктах харчування, 

отриманих з тварин; 

 (b) «тварини, що використовуються для виробництва 

продуктів харчування» означають тварин, що 

розводяться, вирощуються, утримуються, 

забиваються або відловлюються з метою 

виробництва продуктів харчування.  

 

РОЗДІЛ ІІ 

МАКСИМАЛЬНИЙ ЛІМІТ ЗАЛИШКУ 

ГЛАВА І 

Оцінювання ризиків та управління ризиками 

Секція 1  

Фармакологічно активні  речовини,  

призначені  для  використання у  

ветеринарних препаратах  у  

Співтоваристві  

Стаття 3 

Звернення за висновком Агентства 

За винятком випадків, коли застосовується процедура 

Кодекс Аліментаріус, зазначена у частині 3 статті 14 

цього Регламенту, будь-яка фармакологічно активна 

речовина, призначена для використання у 

Співтоваристві у ветеринарних препаратах, які мають 

застосовуватись для тварин, що використовуються для 

виробництва продуктів харчування, має підлягати 

наданню висновку Європейського агентства з 

лікарських засобів (Агентство), встановленого 

статтею 55 Регламенту (ЄС) № 726/2004 щодо 

максимального ліміту залишку, сформульованого 

Комітетом медичних препаратів для ветеринарного 

використання (Комітет), встановленим статтею 30 

цього Регламенту.  

З цією метою заявник на отримання дозволу для 

розміщення на ринку ветеринарного препарату, у 

якому використовується така речовина, особа, що має 

намір звернутися за таким дозволом для розміщення 

на ринку, або, якщо доречно, власник такого дозволу 

для розміщення на ринку, подає заявку в Агентство.  

 

Стаття 4 

Висновок Агентства 

 

1. Висновок Агентства має складатися з наукового 

оцінювання ризиків та рекомендацій з управління 

ризиками. 

 

2. Наукове оцінювання ризиків та рекомендації з 

управління ризиками повинні мати на меті 

гарантування високого рівня захисту здоров’я 

людини, забезпечуючи, що здоров’я людини, здоров’я 

тварин та добробут тварин не перебувають під 

негативним впливом через нестачу належних 

ветеринарних препаратів. У висновку повинно бути 

взято до уваги будь-яке відповідне наукове 

дослідження Європейського органу з безпеки 

продуктів харчування (EFSA), заснованого статтею 22 

Регламенту (ЄС) № 178/2002.  

Стаття 5 

Екстраполяція 

З метою забезпечення доступності схвалених 

ветеринарних препаратів в умовах, що негативно 

впливають на тварин, що використовуються для 

виробництва продуктів харчування, Агентство, 

забезпечуючи високий рівень захисту здоров’я 

людини, під час проведення наукового оцінювання 

ризиків та розробляючи рекомендації з управління 

ризиками бере до уваги можливість використання 

максимального ліміту залишку, встановленого для 

фармакологічно активної речовини у конкретному 

продукті харчування для іншого продукту харчування, 

отриманого з того ж самого виду, або максимальний 

ліміт залишку, встановлений для фармакологічно 

активної речовини одного або більше видів для інших 

видів. 

Стаття 6 

Наукове оцінювання ризиків 

 

1. Наукове оцінювання ризиків розглядає метаболізм 

та вичерпання фармакологічно активних речовин у 

відповідних видах тварин, тип залишку та його обсяг, 

який може бути спожитий людиною за все життя без 

значного ризику для здоров’я, виражений в значенні 

допустимої добової дози (ДДЗ). Можуть бути 

використані альтернативні підходи до ДДЗ, якщо вони 

були встановлені Комісією, як передбачено у частині 

2 статті 13. 

2. Наукове оцінювання ризиків має враховувати таке: 

(а) тип та обсяг залишків, що вважаються такими, які 

не представляють загрози для здоров’я людини; 

(b) ризики токсикологічних, фармакологічних або 

мікробіологічних наслідків для людини; 

(с) залишки, що виявляються у продукті харчування 

рослинного походження, або які походять з 

навколишнього природного середовища. 

3. Якщо метаболізм та вичерпання субстанції не 

можуть бути оцінені, наукове оцінювання ризику 

може взяти до уваги дані, отримані в результаті 

моніторингу або дані щодо впливу. 

 

Стаття 7 

Рекомендації з управління ризиками 

 

Рекомендації з управління ризиками базуються на 

науковому оцінюванні ризиків, проведеному 

відповідно до статті 6, та складаються з оцінювання 

такого: 

(а)  доступність альтернативних речовин для 

лікування відповідних видів або необхідність у 

речовині, яку було оцінено, з метою запобігти 

непотрібним стражданням тварин або 

забезпечити безпеку людей, які їх лікують; 
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(b)  інші обґрунтовані фактори, такі як технологічні 

аспекти виробництва продуктів харчування та 

кормів, здійсненність контролю, умови 

використання та застосування речовин у 

ветеринарних препаратах, кращі практики у 

використанні ветеринарних та біоцидних 

препаратів та вірогідність неправильного 

застосування або незаконного застосування; 

(с)  незалежно від того, чи повинен бути 

максимальний ліміт залишку або умовний 

максимальний ліміт залишку встановлений для 

фармакологічно активної речовини у 

ветеринарному препараті, рівень цього 

максимального ліміту залишку та, якщо доречно, 

будь-які умови для використання зазначеної 

речовини.  

(d) якщо надана інформація не є достатньою для 

встановлення безпечного ліміту, або якщо 

підсумковий висновок щодо здоров’я людини 

відносно залишків речовини не може бути 

зроблено через брак наукової інформації. У будь-

якому випадку, максимальний ліміт залишку не 

може бути рекомендований. 

 

Стаття 8 

Заяви та процедури 

 

1. Заява, зазначена у статті 3, повинна відповідати 

формі та змісту, встановленим Комісією, як 

передбачено частиною 1 статті 13 та 

супроводжуватися збором, що сплачується Агентству.  

2. Агентство забезпечує, що висновок Комітету 

надається протягом 210 днів з дати отримання чинної 

заяви відповідно до статті 2 та частини 1 цієї статті. 

Це обмеження у часі тимчасово припиняється, коли 

Агентство вимагає надати додаткову інформацію 

щодо даної речовини протягом конкретного періоду 

часу, та залишається тимчасово припиненим до того 

часу, коли запитану додаткову інформацію буде 

надано. 

3. Агентство направляє висновок, зазначений у статті 

2, заявнику. Протягом 15 днів з дати отримання 

висновку, заявник може передати офіційне 

повідомлення Агентству, що він бажає зробити запит 

щодо перегляду висновку. У цьому випадку заявник 

подає детальне обґрунтування свого запиту Агентству 

протягом 60 днів з дати отримання висновку.  

 

Протягом 60 днів з дати отримання обґрунтування 

заявника Комітет вирішує, чи повинен бути висновок 

переглянутий, і ухвалює остаточне рішення. Причини 

для рішення, досягнутого щодо запиту, додаються до 

остаточного висновку.  

 

4. Протягом 15 днів з ухвалення остаточного висновку 

Агентство направляє його Комісії та заявнику, 

вказавши підстави для своїх висновків.  

 

Секція  2  

Інші фармакологічно активні  речовини,  

для яких може вимагатися висновок 

Агентства  

Стаття 9 

Висновок Агентства, що вимагається Комісією або 

державою-членом 

 

1. Комісія або держава-член можуть подавати запит до 

Агентства для отримання висновку щодо 

максимального ліміту залишків за таких обставин: 

(а) якщо речовина, що розглядається, схвалена для 

використання у ветеринарному препараті у третій 

країні, і відповідно до статті 3 не було подано 

заяви щодо встановлення максимального ліміту 

залишку для цієї речовини відносно продукту 

харчування або зазначеного виду; 

(b) якщо речовина, що розглядається, включена у 

медичний продукт, передбачений для 

використання відповідно до статті 11 Директиви 

2001/82, і відповідно до статті 3 цього Регламенту 

не було подано заяви щодо встановлення 

максимального ліміту залишку для цієї речовини 

відносно продукту харчування або зазначеного 

виду.  

За обставин підпункту b) першого пункту, якщо мова 

йде про незначні види або незначне вживання, запит 

може бути відправлено Агентству зацікавленою 

стороною або організацією. 

 

Застосовуються статті з 4 по 7.  

 

Запит щодо висновку, зазначений у першому пункті 

цієї частини має відповідати вимогам щодо форми та 

змісту, встановлених Комісією відповідно до частини 

1 статті 13. 

 

2. Агентство забезпечує, що висновок Комітету 

надається протягом 210 днів з дати отримання запиту 

Комісією, державою-членом або зацікавленою 

стороною чи організацією. Це обмеження у часі 

тимчасово припиняється, якщо Агентство вимагає 

подання додаткової інформації щодо даної речовини 

протягом конкретного періоду часу і до того часу, як 

необхідну додаткову інформацію буде надано.  
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3. Протягом 15 днів з ухвалення остаточного висновку 

Агентство направляє його Комісії та, якщо доречно, 

державі-члену або зацікавленій стороні чи організації, 

яка зробила запит, вказавши підстави для своїх 

висновків. 

 

Стаття 10 

Фармакологічно активні речовини, що містяться у 

біоцидних продуктах, які використовуються у 

тваринництві 

 

1. Для цілей пункту іі) частини 2 статті 10 Директиви 

98/8/ЄС, для фармакологічно активних речовин, 

передбачених для використання у біоцидному 

продукті, який використовується у тваринництві, 

встановлюється максимальний ліміт залишку: 

(а) відповідно до процедури, зазначеної у статті 9 

цього Регламенту для: 

 (і) активних типів комбінацій 

речовин/продуктів, включених у 10-річну 

програму робіт, зазначену у частині 2 статті 

16 Директиви 98/8/ЄС; 

(іі)  активних типів комбінацій 

речовин/продуктів, що мають бути включені 

до Додатку І, ІА або ІВ, або у Директиві 

98/8/ЄС, для яких компетентним органом 

влади було ухвалене досьє, зазначене у 

пункті (b) частини 1 статті 11 вказаної 

Директиви до 6 липня 2009 року; 

(b) відповідно до процедури, зазначеної  у статті 8 

цього Регламенту, та на основі заяви, поданої 

відповідно до статті 3 цього Регламенту для всіх 

інших активних типів комбінацій 

речовин/продуктів, що мають бути включені у 

Додатку І, ІА або ІВ, або у Директиві 98/8/ЄС, для 

яких встановлення максимального ліміту залишку 

вважається державами-членами та Комісією 

необхідним. 

 

2. Комісія класифікує фармакологічно активні 

речовини, зазначені у частині 1, відповідно до статті 

14. Для цілей класифікації, регламент, як зазначено у 

частині 1 статті 17, ухвалюється Комісією.  

 

Втім, будь-які спеціальні положення, пов’язані з 

умовами використання речовин, класифікованих 

відповідно до першого підпункту цієї частини, 

встановлюються відповідно до частини 2 статті 10 

Директиви 98/8/ЄС. 

 

3. Збір за оцінювання, що проводяться Агентством 

після запиту, зробленого відповідно до пункту а) 

частини 1 цієї статті, сплачується з бюджету 

Агентства, як зазначено у статті 67 Регламенту (ЄС) 

№ 726/2004. Втім, це не застосовується до вартості 

оцінювання призначеного доповідача, відповідно до 

частини 1 статті 67 вказаного Регламенту для 

встановлення максимального ліміту відходів, якщо 

доповідача було призначено державою-членом, яка 

вже отримала збір за оцінювання на основі статті 25 

Директиви 98/8/ЄС. 

 

Обсяг зборів за оцінювання, проведених Агентством 

та доповідачем з приводу заяви, зробленої відповідно 

до пункту b) частини 1 цієї статті, встановлюється 

відповідно до статті 70 Регламенту (ЄС) № 726/2004. 

Застосовується Регламент Ради (ЄС) № 297/95 від 10 

лютого 1995 року про збір, який сплачується до 

Європейського агентства з оцінки лікарських 

засобів(
1
). 

Секція  3  

Загальні  положення  

Стаття 11 

Перегляд висновку 

Якщо Комісія, заявник відповідно до статті 3, або 

держава-член в результаті отримання нової інформації 

вважає, що перегляд висновку є необхідним з метою 

захисту здоров’я людей або тварин, вона може 

запитати Агентство щодо видачі нового висновку 

відносно речовин, що розглядаються. 

 

Якщо максимальний ліміт залишку було встановлено 

відповідно до цього Регламенту для конкретних 

продуктів харчування, статті 3 та 9 застосовуються до 

встановлення максимального ліміту залишку цієї 

речовини для інших продуктів харчування або видів. 

 

Запит, зазначений у першому пункті, має 

супроводжуватись інформацією, що пояснює питання, 

яке має бути вирішено. До нового висновку, за 

необхідності, застосовуються частини 2-4 статті 8 або 

частини 2 та 3 статті 9.  

Стаття 12 

Публікація висновків 

 

Агентство публікує висновки, зазначені у статтях 4, 9 

та 11 після видалення будь-якої комерційної 

інформації конфіденціального характеру.  

                                                           
(

1
) OВ L 35, 15.2.1995, с. 1. 
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Стаття 13 

Імплементаційні заходи 

1. Відповідно до регулятивної процедури, зазначеної у 

частині 2 статті 25, Комісія, консультуючись з 

Агентством, ухвалює заходи щодо форми та змісту 

заяв та запитів, зазначених у статтях 3 та 9.  

2. Комісія, консультуючись з Агентством, державами-

членами та зацікавленими сторонами, ухвалює заходи 

щодо:   

(а) методологічних принципів оцінювання ризиків та 

рекомендацій з управління ризиками, зазначених 

у статті 6 та 7, включаючи технічні вимоги 

відповідно до міжнародно погоджених 

стандартів; 

(b) правил використання максимальних лімітів 

залишку, встановлених для фармакологічно 

активної речовини для конкретного продукту 

харчування або для іншого продукту харчування, 

отриманого з тих самих видів, або максимальний 

ліміт залишку, встановлений для фармакологічно 

активної речовини в одному або більше видах, 

або в інших видах, зазначених в статті 5. Ці 

правила визначають, як і за яких обставин наукові 

дані щодо залишків у конкретному продукті 

харчування, або у видах, або у більшій кількості 

видів, може бути використана для встановлення 

максимального ліміту залишків в інших 

продуктах харчування або інших видах.  

Ці заходи, призначені для внесення змін та доповнень 

до несуттєвих положень цього Регламенту, 

ухвалюються відповідно до підконтрольної 

регулятивної процедури, зазначеної у частині 3 статті 

25. 

 

ГЛАВА ІІ 

Класифікація 

Стаття 14 

Класифікація фармакологічно активних речовин 

 

1. Комісія здійснює класифікацію фармакологічно 

активних речовин, що були об’єктом висновку 

Агентства щодо максимального ліміту залишків 

згідно зі статтями 4, 9, або 11, за необхідності. 

 

2. Класифікація включає перелік фармакологічно 

активних речовин та терапевтичні класи, до яких вони 

належать. Класифікація також встановлює для  кожної 

субстанції та, якщо доречно, для конкретних 

продуктів харчування або видів, один з таких 

елементів: 

 

(а) максимальний ліміт залишку; 

(b) умовний максимальний ліміт залишку; 

(с) відсутність потреби встановлювати 

максимальний ліміт залишку; 

(d) заборона використання речовини.  

 

3. Максимальний ліміт залишку встановлюється, коли 

постає потреба у захисті здоров’я людини: 

(а) згідно з висновком Агентства відповідно до 

статей 4, 9 або 11, за необхідності; або 

(b) відповідно до рішення Комісії щодо Кодекс 

Аліментаріус за відсутності заперечення від 

делегації Співтовариства на користь 

максимального ліміту залишку фармакологічно 

активних речовин, призначених для використання 

у ветеринарних препаратах, за умови, що наукова 

інформація, взята до уваги, була зроблена 

доступною делегації Комісії до ухвалення 

рішення Комісії щодо Кодекс Аліментаріус. У 

цьому випадку додаткове оцінювання Агентством 

не вимагається. 

4. Тимчасовий максимальний ліміт залишку може 

бути встановлений у випадку, коли наукові дані є 

неповними, за умови, що немає підстав стверджувати, 

що залишки цієї речовини на запропонованому рівні 

становлять небезпеку для здоров’я людини. 

 

Тимчасовий максимальний ліміт залишку 

застосовується протягом визначеного періоду часу, 

який не має перевищувати п’яти років. Цей період 

може бути подовжено один раз на період, який не 

перевищує двох років, коли очевидно, що таке 

продовження дозволить завершити існуючі наукові 

дослідження. 

 

5. Максимальний ліміт залишку не встановлюється, 

якщо, відповідно до висновку, виданого згідно зі 

статтями 4, 9 або 11, це не буде необхідним для 

захисту здоров’я людини.  

 

6. Призначення певної речовини для тварин, що 

використовуються для виробництва продуктів 

харчування, відповідно до висновку, виданого в 

залежності від випадку згідно зі статтями 4, 9 або 11,  

забороняється за однієї з таких обставин: 

(а) якщо присутність фармакологічно активних 

речовин або їх залишків у продуктах харчування 

тваринного походження може становити 

небезпеку для здоров’я людини; 

(b) якщо неможливо виробити остаточний висновок 

відносно впливу на здоров’я людини залишку 

речовини.  
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7. Якщо з метою захисту здоров’я людини 

вважатиметься необхідним, то класифікація має 

включати умови та обмеження використання або 

застосування фармакологічно активної речовини, яка 

використовуються у ветеринарних препаратах, що 

підлягає встановленню максимального ліміту 

залишку, або для якої не було встановлено 

максимального ліміту залишку. 

 

Стаття 15 

Прискорена процедур для висновку Агентства 

1. У конкретних випадках, коли ветеринарний 

препарат або біоцидний продукт має бути схвалений 

швидко через причини, пов’язані з захистом здоров’я 

населення або здоров’я чи добробуту тварин, Комісія, 

будь-яка особа, що подала заяву для отримання 

висновку відповідно до стаття 3, або держава-член 

можуть попросити Агентство провести прискорену 

процедуру для оцінювання максимального ліміту 

залишків фармакологічно активної речовини, що 

міститься у цих продуктах.  

 

2. Форма та зміст заяви, зазначеної у частині 1 цієї 

статті, встановлюється Комісією відповідно до 

частини 1 статті 13.  

 

3. Шляхом відступу від часових обмежень, 

встановлених у частині 2 статі 8 та частині 2 статті 9, 

Агентство забезпечує надання Комітетом висновку 

протягом 120 днів з дати отримання заяви.  

 

Стаття 16 

Застосування речовин для тварин, що 

використовуються для виробництва продуктів 

харчування 

1. Лише фармакологічно активні речовини, які 

класифіковані відповідно до пункту а), b) та c) 

частини 2 статті 14, можуть застосовуватись до 

тварин, що використовуються для виробництва 

продуктів харчування, в межах Співтовариства, за 

умови, що таке застосування відповідає Директиві 

2001/82/ЄС. 

 

2. Частина 1 не застосовується у разі клінічних 

досліджень, які приймаються компетентними 

органами влади після повідомлення або схвалення 

відповідно до чинного законодавства, і які не 

призводять до виявлення вмісту залишків, що 

становлять небезпеку для здоров’я людини, у 

продуктах харчування, отриманих від тварин, що 

беруть участь у таких дослідженнях.  

 

Стаття 17 

Процедура 

 

1. Для цілей класифікації, передбаченої у статті 14, 

Комісія готує проект регламенту протягом 30 днів з 

дати отримання висновку Агентства, зазначеного у 

статтях 4, 9 або 11, залежно від випадку. Комісія 

також готує проект регламенту протягом 30 днів з 

дати отримання рішення Комісії щодо Кодексу 

Аліментаріус за відсутності заперечення з боку 

делегації Співтовариства, на користь встановлення 

максимального ліміту залишків, як зазначено у 

частині 3 статті 14.  

 

У випадках, коли вимагається висновок Агентства, і 

проект регламенту не відповідає цьому висновку, 

Комісія забезпечує детальне пояснення причин 

розходження.  

 

2. Регламент, зазначений у частині 1 цієї статті, 

ухвалюється Комісією відповідно до регулятивної 

процедури, зазначеної у частині 2 статті 25, та 

протягом 30 днів з дати її закінчення.  

 

3. У разу прискорення процедури, як зазначено у 

статті 15, Комісія ухвалює регламент, зазначений у 

частині 1 цієї статті відповідно до регулятивної 

процедури, зазначеної у частині 2 статті 25, та 

протягом 15 днів з дати її закінчення. 

 

РОЗДІЛ ІІІ 

РЕФЕРЕНТНІ ТОЧКИ ДЛЯ ВТРУЧАННЯ 

Стаття 18 

Встановлення та огляд 

Коли вважається необхідним з метою забезпечення 

функціонування контролю за продуктами харчування 

тваринного походження, імпортованих або 

розміщених на ринку відповідно до Регламенту (ЄС) 

№ 882/2004, Комісія може встановити референтні 

точки для втручання для залишків фармакологічно 

активних речовин, які не підлягають класифікації 

відповідно до пунктів а), b), c) частини 2 статті 14.  

 

Референтні точки для втручання регулярно 

переглядаються у світлі нових наукових даних 

відносно безпеки продуктів харчування, результатів 

досліджень та аналітичних тестувань, зазначених у 

статті 24, та у світлі технологічного прогресу.  

 

Ці заходи, розроблені для внесення змін до несуттєвих 

положень цього Регламенту, ухвалюються відповідно 

до підконтрольної регулятивної процедури, зазначеної 

у частині 3 статті 26. За наявності беззаперечних 

термінових підстав Комісія може вдатися до 

термінової процедури, зазначеної у частині 4 статті 

26.  
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Стаття 19 

Методи встановлення референтних точок для 

втручання 

 

1. Референтні точки для втручання встановлюються 

відповідно до статті 18 та базуються на вмісті 

речовини, що аналізується, у зразку, який може бути 

встановлено та підтверджено офіційними 

контрольними лабораторіями, створеними згідно з 

Регламентом (ЄС № 882/2004 за допомогою 

аналітичного методу, затвердженого відповідно до 

вимог Співтовариства. Референтні точки для 

втручання повинні враховувати найнижчу 

концентрацію залишку, яка може бути обчислена за 

допомогою аналітичного методу, затвердженого 

відповідно до вимог Співтовариства. Комісія отримує 

рекомендації щодо функціонування аналітичних 

методів від відповідної еталонної лабораторії 

Співтовариства.  

 

2. Без шкоди другому пункту частини 1 статті 29 

Регламенту (ЄС) № 178/2002 Комісія, якщо доречно, 

подає запит до EFSA для оцінювання ризиків щодо 

того, чи є референтні точки для втручання достатніми 

для захисту здоров’я людини. У цих випадках EFSA 

має забезпечити надання Комісії висновку протягом 

210 днів з дати отримання запиту. 

 

3. Принципи оцінювання ризику застосовуються з 

метою гарантування високого рівня захисту здоров’я 

людини. Оцінювання ризиків має базуватися на 

методологічних принципах, таких, як наукові методи, 

ухвалені Комісією у консультаціях з EFSA.  

 

Ці заходи, призначені для внесення змін та доповнень 

до несуттєвих положень цього Регламенту, 

ухвалюються відповідно до підконтрольної 

регулятивної процедури, зазначеної у частині 3 статті 

26.  

 

Стаття 20 

Внесок Співтовариства до заходів підтримки для 

референтних точок для втручання 

 

Якщо застосування цього Розділу потребує від 

Співтовариства фінансувати заходи на підтримку 

встановлення та функціонування референтних точок 

для втручання, застосовується пункт с) частини 1 

статті 66 Регламенту (ЄС) № 882/2004.  

 

РОЗДІЛ IV 

ІНШІ ПОЛОЖЕННЯ 

 

Стаття 21 

Аналітичні методи 

 

Агентство проводить консультації з еталонними 

лабораторіями Співтовариства щодо лабораторних 

аналізів залишків, призначених Комісією відповідно 

до Регламенту (ЄС) № 882/2004 щодо відповідних 

аналітичних методів виявлення залишків 

фармакологічно активних речовин, для яких 

максимальний ліміт залишку було визначено 

відповідно до статті 14 цього Регламенту. Для цілей 

гармонізованого контролю Агентство надає 

інформацію щодо цих методів еталонним 

лабораторіям Співтовариства та національним 

еталонним лабораторіям, призначеним відповідно до 

Регламенту (ЄС) № 882/2004. 

 

Стаття 22 

Обіг продуктів харчування 

 

Держави-члени не можуть забороняти або 

затримувати розміщення на ринку продуктів 

харчування тваринного походження на підставах, 

пов’язаних з максимальним лімітом залишку або 

референтними точками для втручання, за умови 

дотримання цього Регламенту та його 

імплементаційних заходів. 

 

Стаття 23 

Розміщення на ринку 

 

Продукти харчування тваринного походження, що 

містять залишки фармакологічно активних речовин: 

 

(а) класифікованих відповідно до пунктів a), b), або 

с) частини 2 статті 14 на рівні, що перевищує 

максимальний ліміт залишку, встановлений 

відповідно до цього Регламенту; або 

 

(b) не класифікованих відповідно до пунктів а), b), 

або с) частини 2 статті 14, за виключенням, коли 

референтну точку для втручання було 

встановлено для цієї речовини відповідно до 

цього Регламенту, і рівень залишку не дорівнює 

або не перевищує референтну точку для 

втручання; 

 

вважаються такими, що не відповідають 

законодавству Співтовариства.  

 

Детальні правила щодо максимального ліміту 

залишку, що розглядається з метою контролю 

продуктів харчування тваринного походження, що 

підлягають дії статті 11 Директиви 2001/82/ЄС, 

ухвалюються Комісією відповідно до регулятивної 

процедури, зазначеної у частині 2 статті 26 цього 

Регламенту.  

 

Стаття 24 

Дії у разі підтвердження присутності забороненої 

або не схваленої речовини 

 

1. Якщо результати аналітичного тестування є 

нижчими за референтні точки для втручання, 

компетентний орган влади проводить дослідження, 

передбачені Директивою 96/23/ЄС для встановлення, 

чи було незаконне використання забороненої або 

недозволеної фармакологічно активної речовини та, у 

відповідних випадках, застосовується передбачене 

покарання.  

 

2. Якщо результати цих досліджень або аналітичного 

тестування продуктів одного й того самого 

походження показують повторювану модель, що є 

індикатором потенціальної проблеми, компетентний 

орган зберігає протокол досліджень та інформує 

Комісію та інші держави-члени у Постійному комітеті 

з харчового ланцюгу та здоров’я тварин, зазначеного у 

статті 26. 
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3. Якщо доречно, Комісія надає пропозиції, і у 

випадку продуктів, що походять з третіх країн, 

доводить справу до уваги компетентного органу влади 

зазначеної країни або країн із вимогою пояснити 

повторювану присутність залишків. 

 

4. Мають бути ухвалені детальні правила щодо 

застосування цієї статті. Ці заходи, призначені для 

внесення змін та доповнень до несуттєвих положень 

цього Регламенту, ухвалюються відповідно до 

підконтрольної регулятивної процедури, зазначеної у 

частині 3 статті 26.  

 

РОЗДІЛ V 

ПРИКІНЦЕВІ ПОЛОЖЕННЯ 

 

Стаття 25 

Постійний комітет з ветеринарних препаратів 

 

1. Комісії допомагає Постійний комітет з 

ветеринарних препаратів. 

 

2. Якщо робиться посилання на цю частину, 

застосовуються статті 5 та 7 Рішення 1999/468/ЄС, 

беручи до уваги положення його статті 8. 

 

Період, встановлений у частині 6 статті 5 Рішення 

1999/468/ЄС, дорівнює одному місяцю.  

 

3. Якщо робиться посилання на цю частину, 

застосовуються частини 1-4 статті 5а та стаття 7 

Рішення 1999/468/ЄС, беручи до уваги положення 

його статті 8. 

 

Стаття 26 

Постійний комітет з харчового ланцюга та 

здоров’я тварин 

 

1. Комісії допомагає Постійний комітет з харчового 

ланцюга та здоров’я тварин.  

 

2. Якщо робиться посилання на цю частину, 

застосовуються статті 5 та 7 Рішення 1999/468/ЄС, 

беручи до уваги положення його статті 8. 

 

Період, встановлений у частині 6 статті 5 Рішення 

1999/468/ЄС, дорівнює одному місяцю.  

 

3. Якщо робиться посилання на цю частину, 

застосовуються частини 1-4 статті 5а та стаття 7 

Рішення 1999/468/ЄС, беручи до уваги положення 

його статті 8. 

 

4. Якщо робиться посилання на цю частину, 

застосовуються частини 1, 2, 4 статті 5а та стаття 7 

Рішення 1999/468/ЄС, беручи до уваги положення 

його статті 8. 

 

Стаття 27 

Класифікація фармакологічно активних речовин 

відповідно до Регламенту (ЄС) №2377/90 

 

1. До 4 вересня 2009 року Комісія ухвалює відповідно 

до регулятивної процедури, зазначеної у частині 2 

статті 25, регламент, що інкорпорує фармакологічно 

активні речовини та їх класифікацію відносно 

максимального ліміту залишків, як встановлено у 

Додатках І – ІV до Регламенту (ЄЕС) № 2377/90 без 

жодних змін. 

 

2. Для будь-якої речовини, зазначеної у частині 1, для 

якої максимальний ліміт залишків було встановлено 

відповідно до Регламенту (ЄЕС) № 2377/90, Комісія 

або держави-члени можуть також відправити 

Агентству запит щодо висновку про екстраполяцію на 

інші види або тканини відповідно до статті 5.  

 

Застосовується стаття 17.    

 

Стаття 28 

Звітування 

 

1. До 6 червня 2014 року Комісія подає звіт 

Європейському Парламенту та Раді. 

 

2. Цей звіт, зокрема, здійснює огляд досвіду, набутого 

в результаті застосування цього Регламенту, 

включаючи досвід з речовинами, класифікованими 

відповідно до цього Регламенту, які мають 

комплексне застосування. 

 

3. Цей звіт, якщо доречно, супроводжується 

відповідними пропозиціями. 

 

Стаття 29 

Скасування 

 

Регламент (ЄЕС) № 2377/90, таким чином, 

скасовується. 

 

Додатки І-ІV до скасованого Регламенту 

продовжують застосовуватися до вступу в силу 

регламенту, зазначеного у частині 1 статті 27 цього 

Регламенту. Додаток  V до скасованого регламенту 

продовжує застосовуватись до вступу в силу заходів, 

зазначених у частині 1 статті 13 цього Регламенту.  

 

Посилання на скасований Регламент вважаються 

посиланнями на цей Регламент або, якщо доречно, на 

регламент, зазначений у частині 1 статті 27 цього 

Регламенту.  
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Стаття 30 

Зміни до Директиви 2001/82/ЄС 

 

До Директиви 2001/82/ЄС вносяться такі зміни: 

 

1. Частина 1 статті 10 замінюється таким: 

 

«3. Шляхом відступу від статті 11 Комісія встановлює 

перелік речовин: 

 

- які є необхідними для лікування тварин сімейства 

конячих, або 

- які створюють додатковий лікувальний ефект 

порівняно з іншими препаратами, доступними для 

лікування сімейства конячих., 

 

і для яких період очікування не може бути меншим 

за шість місяців відповідно до механізмів контролю, 

встановлених у Рішеннях 93/623/ЄЕС та 

2000/68/ЄС. 

 

Ці заходи, призначені для внесення змін та доповнень 

до несуттєвих положень цієї Директиви, ухвалюються 

відповідно до підконтрольної регулятивної 

процедури, зазначеної у частині 2а статті 89.»; 

 

2. У частині 2 статті 11 третій пункт замінюється 

таким: 

 

 

«Комісія може змінити ці періоди очікування або 

встановити нові періоди очікування. Під час таких дій 

Комісія може проводити різницю між продуктами 

харчування, видами, способами введення  та 

додатками до Регламенту (ЄЕС) № 2377/90. Ці заходи, 

призначені для внесення змін та доповнень до 

несуттєвих положень цієї Директиви, ухвалюються 

відповідно до підконтрольної регулятивної 

процедури, зазначеної у частині 2а статті 89.». 

 

Стаття 31 

Внесення змін до Регламенту (ЄС) № 726/2004 

 

Пункт g) частини 1 статті 57 Регламенту (ЄС) № 

826/2004 замінюються таким: 

 

«(g) надання консультацій щодо максимальних лімітів 

залишку ветеринарних препаратів та біоцидних 

продуктів, що використовуються у тваринництві, які 

можуть бути присутніми у продуктах харчування 

тваринного походження відповідно до Регламенту ЄС 

№ 470/2009 Європейського Парламенту та Ради від 6 

травня 2009 року, що визначає процедури 

Співтовариства для встановлення ліміту залишків 

фармакологічно активних речовин у продуктах 

харчування тваринного походження (
*
). 

 

________ 

(
*
) OВ L 152, 16.6.2009, с. 11». 

 

Стаття 32 

Вступ в силу 

 

Цей Регламент набирає чинності на 20 день після його 

публікації в Офіційному віснику Європейського Союзу. 

 

 

 

Цей Регламент обов’язковий у повному обсязі та повинен прямо застосовуватись у всіх державах членах. 

 

Вчинено у Страсбурзі 6 травня 2009 року. 

 

 

 

За Європейський Парламент 

 

                 Голова 

 

      H.-G. PÖTTERING 

 

За Раду 

 

Голова 

 

J. KOHOUT 

 

 


