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II

(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2022/2292
af 6. september 2022

om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625 for si vidt angir
krav vedrorende indforsel til Unionen af sendinger af dyr bestemt til fodevareproduktion og visse
varer til konsum

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017625 af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og
andre officielle aktiviteter med henblik pd at sikre anvendelsen af fedevare- og foderlovgivningen og reglerne for
dyresundhed og dyrevelferd, plantesundhed og plantebeskyttelsesmidler, om @ndring af Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009, (EF) nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2012, (EU)
nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031, Radets forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009 samt Rédets
direktiv 98/58EF, 1999/74EF, 2007/43EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF og om ophavelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, Radets direktiv 89/608/EQF, 89/662/EGF, 90/425/EQF,
91/496/EQF, 96/23[EF, 96/93EF og 97/78EF og Radets afgarelse 92/438/EQF (forordningen om offentlig kontrol) ('),
serlig artikel 126, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Ved forordning (EU) 2017/625 er der fastsat regler for medlemsstaternes kompetente myndigheders gennemforelse
af offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter, navnlig for at sikre, at sendinger af dyr og varer fra tredjelande eller
regioner heri til konsum ved indfersel til Unionen overholder EU-lovgivningen om fodevare- og fodersikkerhed.

(2)  Ved forordning (EU) 2017/625 tilleegges Kommissionen befgjelser til at vedtage delegerede retsakter med henblik pa
at supplere de betingelser for indfersel til Unionen af dyr bestemt til fadevareproduktion og visse varer, der er fastsat
ved navnte forordning. Disse betingelser kan omfatte yderligere krav, nemlig muligheden for kun at tillade indfersel
af dyr og varer fra tredjelande, der er opfert pd lister udarbejdet af Kommissionen med henblik herpd. Disse
supplerende krav omfatter garantier vedrgrende overholdelse af:

— foranstaltninger til overvagning af stoffer og grupper af restkoncentrationer i dyr og varer til konsum, jf. Radets
direktiv 96/23/EF () og 96/22[EF ()

() EUTL 95 af 7.4.2017,s. 1.

() Radets direktiv 96/23/EF af 29. april 1996 om de kontrolforanstaltninger, der skal ivaerksattes for visse stoffer og restkoncentrationer
heraf i levende dyr og produkter heraf og om ophavelse af direktiv 85/358/EQF og 86/469/EQF og beslutning 89/187/EQF
0g 91/664/EGF (EFT L 125 af 23.5.1996, 5. 10).

(*) Rédets direktiv 96/22/EF af 29. april 1996 om forbud mod anvendelse af visse stoffer med hormonal og thyreostatisk virkning og af
beta-agonister i husdyrbrug og om ophzavelse af direktiv 81/602/EQF, 88/146/EQF og 88/299/EQF (EFT L 125 af 23.5.1996, s. 3).
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()

— reglerne for forebyggelse af, kontrol med og udryddelse af transmissible spongiforme encephalopatier i levende
dyr og animalske produkter i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 999/2001 (%)

— de generelle principper og krav, der finder anvendelse pd fedevarer generelt og fedevaresikkerhed i serdeleshed
pd EU-niveau og pa nationalt plan, i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 ()

— de generelle regler for ledere af fodevarevirksomheder vedrerende fodevarehygiejne i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 852/2004 (°)

— de sexrlige regler for ledere af fodevarevirksomheder vedregrende fodevarehygiejne i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 853/2004 (')

— de serlige regler for offentlig kontrol og for de foranstaltninger, de kompetente myndigheder gennemforer i
relation til produktion af visse dyr og animalske produkter til konsum, i henhold til Kommissionens delegerede
forordning (EU) 2019/624 (*) og Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) 2019/627 (°).

Ved Kommissionens delegerede forordning (EU) 2019/625 (") er der fastsat sddanne supplerende krav, og den har
fundet anvendelse siden den 14. december 2019. Den dekker ikke de krav, der allerede er fastsat i direktiv 96/23EF.

Pd nuvaerende tidspunkt er tredjelande, hvorfra det er tilladt at indfere dyr og animalske produkter til Unionen for s&
vidt angdr EU-reglerne om folkesundhed, opfert pa lister, der er udarbejdet pa grundlag af forskellige krav, herunder
eksistensen af en kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, der giver
garantier for overvigning af visse grupper af stoffer samt restkoncentrationer og forurenende stoffer heraf, i
overensstemmelse med kravene i direktiv 96/23EF.

Forordning (EU) 2017/625 ophavede direktiv 96/23/EF med virkning fra den 14. december 2019 og indeholdt
bestemmelser om midlertidig anvendelse indtil den 14. december 2022 af visse bestemmelser i naevnte direktiv.

Indferelsen af supplerende krav for at sikre overholdelse af de foranstaltninger til overvigning af stoffer og grupper
af restkoncentrationer i dyr og varer til konsum, der er fastsat i direktiv 96/23/EF, ber kombineres med de
supplerende krav, der allerede er fastsat i delegeret forordning (EU) 2019/625.

Alle disse supplerende krav ber derfor fastsattes i én enkelt delegeret forordning for derved at forenkle fortolkningen
og anvendelsen heraf og ege gennemsigtigheden for tredjelande.

Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 999/2001 af 22. maj 2001 om fastszttelse af regler for forebyggelse af, kontrol med
og udryddelse af visse transmissible spongiforme encephalopatier (EFT L 147 af 31.5.2001, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarelov-
givningen, om oprettelse af Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrorende fodevaresikkerhed (EFT L 31
af 1.2.2002, s. 1).

Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 852/2004 af 29. april 2004 om fedevarehygiejne (EUT L 139 af 30.4.2004, s. 1).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 853/2004 af 29. april 2004 om sarlige hygiejnebestemmelser for animalske
fodevarer (EUT L 139 af 30.4.2004, s. 55).

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2019/624 af 8. februar 2019 om sarlige regler for gennemforelse af offentlig kontrol af
kedproduktion og for produktions- og genudleegningsomrader for levende toskallede bleddyr, jf. Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) 2017/625 (EUTL 131 af 17.5.2019, s. 1).

Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2019/627 af 15. marts 2019 om ensartede praktiske ordninger for gennemforelse af
offentlig kontrol af animalske produkter til konsum, jf. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/625, og om andring af
Kommissionens forordning (EF) nr. 2074/2005 for sa vidt angdr offentlig kontrol (EUT L 131 af 17.5.2019, 5. 51).

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2019/625 af 4. marts 2019 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Ridets
forordning (EU) 2017/625 for sd vidt angdr krav vedrerende indfersel til Unionen af sendinger af visse dyr og varer til konsum
(EUTL 131 af 17.5.2019, s. 18).
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(8)  Ved forordning (EF) nr. 853/2004 er der fastsat krav til ledere af fodevarevirksomheder, der indferer animalske
produkter til Unionen. De supplerende krav vedrerende offentlig kontrol, der fastsettes ved narvarende
forordning, ber derfor stemme overens med dem, der allerede er fastsat ved forordning (EF) nr. 853/2004.

(9)  Ved fastseettelsen af krav vedrerende indfersel til Unionen af sendinger af visse dyr og varer til konsum ber der
henvises til koderne i den kombinerede nomenklatur, jf. Radets forordning (EGF) nr. 2658/87 ('), med henblik pa
entydigt at identificere disse varer og dyr.

(10)  Sendinger af visse dyr og varer til konsum ber kun, pd grundlag af en risikoanalyse, kunne indferes til Unionen, hvis
de tredjelande eller regioner heri, som de pdgzldende dyr og varer har oprindelse i, kan sikre, at kravene til
sikkerheden ved disse dyr og varer er opfyldt, og disse tredjelande og regioner heri er opfert pa listerne i
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/405 (') i overensstemmelse med artikel 127, stk. 2, i
forordning (EU) 2017/625.

(11) Der ber, i tilleg til kravene i artikel 127, stk. 3, i forordning (EU) 2017/625, fastsattes serlige krav vedrerende visse
dyr og varer til konsum med henblik pa tilvejebringelse af garantier for sd vidt angdr effektiviteten af den offentlige
kontrol af fedevaresikkerheden ved disse dyr og varer. Tredjelande eller regioner heri ber forst opferes pé de lister,
der er fastsat i gennemforelsesforordning (EU) 2021/405, efter at have fremlagt dokumentation og garantier for, at
dyrene og varerne med oprindelse i dem opfylder Unionens krav til fodevaresikkerhed i forordning (EF)
nr. 999/2001, (EF) nr. 1782002, (EF) nr. 852/2004, (EF) nr. 853/2004, (EU) 2017/625, delegeret forordning (EU)
2019/624 og gennemforelsesforordning (EU) 2019/627 eller krav, der er anerkendt som ligestillede hermed.

(12) 1 henhold til artikel 127, stk. 3, i forordning (EU) 2017/625 kan Kommissionen gore afggrelsen om at opfere
tredjelande pd de lister, der er fastsat i gennemforelsesforordning (EU) 2021/405, betinget af, at de pagaldende
tredjelande fremlagger passende dokumentation og garantier for overholdelse af Unionens krav vedrerende
anvendelse af farmakologisk virksomme stoffer i dyr bestemt til fodevareproduktion og for, at sendinger af
animalske produkter og sammensatte produkter, der er bestemt til indfersel til Unionen, overholder de
maksimalgransevardier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer, maksimalgreenseveerdier for
pesticidrester og maksimalgraenseveerdier for forurenende stoffer, der er fastsat i EU-lovgivningen. Dette sikrer, at de
pagaldende dyr bestemt til fedevareproduktion, produkter af animalsk oprindelse og sammensatte produkter giver
samme sundhedsbeskyttelsesniveau som det, der er fastsat i EU-lovgivningen om fadevarer og fedevaresikkerhed.

(13) For at sikre samme sundhedsbeskyttelsesniveau ber der fremlegges dokumentation og garantier ved at foreleegge en
kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, der opfylder visse krav, der er
fastsat denne forordning. For at sikre lobende overholdelse af disse krav ber der hvert &r foreleegges ajourforte
kontrolplaner for Kommissionen.

(14) Tredjelande kan ogsé optages pa listen i bilag -I til gennemforelsesforordning (EU) 2021/405, hvis de fremlagger
passende dokumentation og garantier for, at de dyr bestemt til fedevareproduktion og animalske produkter,
herunder dem, der anvendes i sammensatte produkter, som indferes til Unionen, har oprindelse i en medlemsstat
eller et tredjeland, der er opfert pd en liste over tredjelande med godkendt kontrolplan for farmakologisk
virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer til de pagaldende dyr bestemt til fedevareproduktion og
animalske produkter, herunder dem, der anvendes i sammensatte produkter. Der bar gives oplysninger om de
procedurer, der er indfert for at sikre sporbarheden af de pdgaldende dyr bestemt til fedevareproduktion og
animalske produkter og for at garantere disse dyrs og produkters oprindelse, for at kunne drage fordel af denne liste.

(") Rédets forordning (EQF) nr. 2658/87 af 23. juli 1987 om told- og statistiknomenklaturen og den falles toldtarif (EFT L 256 af
7.9.1987,s.1).

(") Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/405 af 24. marts 2021 om fastlaggelse af lister over tredjelande og regioner
heri, hvorfra det er tilladt at indfere visse dyr og varer til konsum til Den Europziske Union, jf. Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/625 (EUTL 114 af 31.3.2021, s. 118).
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(15) IEU-lovgivningen er der fastsat bestemmelser om anvendelse af farmakologisk virksomme stoffer og greenseveerdier
for restkoncentrationer heraf i animalske produkter som folge af en sddan anvendelse. Dyr bestemt til
fodevareproduktion og animalske produkter, herunder dyr, der anvendes i ssmmensatte produkter, ber kun indferes
til Unionen fra tredjelande, der sikrer, at kontrollen med anvendelsen af farmakologisk virksomme stoffer og
restkoncentrationer heraf i animalske produkter mindst svarer til kontrollen med EU-kontrolplanerne i de flerdrige
nationale kontrolplaner, der er omhandlet i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/1644 () og
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2022/1646 (). Reglerne i Kommissionens gennemforelses-
forordning (EU) 2021/808 () ber finde anvendelse pa den offentlige kontrol vedrerende disse stoffer og restkoncen-
trationer.

(16) Thenhold til direktiv 96/22/EF er det forbudt at anvende beta-agonister og stoffer med hormonal eller thyreostatisk
virkning pd dyr bestemt til fedevareproduktion i Unionen. Ligeledes indeholder Kommissionens forordning (EU)
nr. 37/2010 (') i tabel 2 i bilaget til naevnte forordning en liste over farmakologisk virksomme stoffer, som det er
forbudt at anvende i Unionen. Kun tredjelande, der garanterer, at dyr bestemt til fedevareproduktion og animalske
produkter, herunder dem, der anvendes i sammensatte produkter, opfylder disse bestemmelser eller krav, der er
anerkendt som ligestillede hermed, ber kunne indfere sddanne dyr og sddanne produkter til Unionen.

(17) Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 (V) er der fastlagt et koordineret
EU-kontrolprogram for maksimalgranseveardierne for pesticidrester i eller pd vegetabilske og animalske fodevarer
og foderstoffer med henblik péd at vurdere forbrugernes eksponering og anvendelsen af lovgivningen i EU. Dette
EU-kontrolprogram udger en integreret del af de flerdrige nationale kontrolprogrammer vedrerende pesticidrester,
som medlemsstaterne skal udarbejde. Dyr bestemt til fedevareproduktion og animalske produkter, herunder dem,
der anvendes i sammensatte produkter, bor kun indferes til Unionen fra tredjelande, som sikrer, at kontrollen med
pesticidrester udferes efter de samme strenge kriterier som dem, der pileegges medlemsstaterne gennem de flerdrige
nationale kontrolprogrammer vedrerende pesticidrester, der er fastsat i Kommissionens gennemforelsesforordning
(EU) 2021/1355 (*¥). Det ber derfor sikres, at det ved hjelp af statistisk reprasentativ preveudtagning
dokumenteres, at de produkter, der er bestemt til indfersel til Unionen, er i overensstemmelse med EU-lovgivningen
om pesticidrester.

(") Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/1644 af 7. juli 2022 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/625 med sarlige krav til offentlig kontrol af anvendelsen af farmakologisk virksomme stoffer, der er godkendt
som veterinarlegemidler eller som fodertilsaetningsstoffer, og restkoncentrationer heraf og af forbudte eller ikke-godkendte
farmakologisk virksomme stoffer og restkoncentrationer heraf (EUT L 248 af 26.9.2022, s. 3).

(*y Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2022/1646 af 23. september 2022 om ensartede praktiske ordninger for
gennemforelsen af offentlig kontrol af anvendelsen af farmakologisk virksomme stoffer, der er godkendt som veterinearleegemidler
eller som fodertilseetningsstoffer, og af forbudte eller ikke-godkendte farmakologisk virksomme stoffer og restkoncentrationer heraf,
om specifikt indhold af flerdrige nationale kontrolplaner og sarlige ordninger for udarbejdelse heraf (EUT L 248 af 26.9.2022, s. 32).

(") Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/808 af 22. marts 2021 om analysemetoders ydeevne med hensyn til
restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer, der anvendes i dyr bestemt til foedevareproduktion, om fortolkningen af
resultater, om de metoder, der skal anvendes til preveudtagning, og om ophavelse af beslutning 2002/657EF og 98/179/EF
(EUT L 180 af 21.5.2021, 5. 84).

(*) Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 af 22. december 2009 om farmakologisk virksomme stoffer og disses klassifikation med
hensyn til maksimalgransevaerdier for restkoncentrationer i animalske fadevarer (EUT L 15 af 20.1.2010, s. 1).

(") Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgranseveardier for pesticidrester i eller
pé vegetabilske og animalske fodevarer og foderstoffer og om endring af Ridets direktiv 91/414/E@F (EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1).

(**) Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 20211355 af 12. august 2021 om flerdrige nationale kontrolprogrammer for
pesticidrester, der skal fastlagges af medlemsstaterne (EUT L 291 af 13.8.2021, s. 120).
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(18) Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/931 (**) og Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
2022/932 (*) indeholder bestemmelser om udarbejdelse og indhold af risikobaserede kontrolplaner for
forurenende stoffer i fedevarer. Animalske produkter og sammensatte produkter ber kun indferes til Unionen fra
tredjelande, som sikrer, at der foretages kontrol vedrgrende forurenende stoffer for at dokumentere, at animalske
produkter og sammensatte produkter bestemt til indfersel til Unionen overholder EU-lovgivningen om forurenende
stoffer.

(19) Ved Kommissionens afgorelse 2011/163/EU (*) er der i overensstemmelse med direktiv 96/23EF opstillet en liste
over tredjelande, hvorfra det er tilladt at indfere visse dyrearter eller animalske produkter til Unionen.

(20)  Efter ophavelsen af direktiv 96/23/EF afleste Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2022/2293 (¥)
afgerelse 2011/163/EU i sin helhed.

(21)  Sendinger af visse varer til konsum ber kun kunne indferes til Unionen, hvis de pagaldende varer er afsendt fra samt
erhvervet eller tilberedt i virksomheder, der er opfert pa listen udarbejdet og ajourfert i henhold til artikel 127,
stk. 3, litra e), nr. ii), i forordning (EU) 2017/625. Desuden ber det, for at sikre overholdelse af EU-reglerne om
fedevarehygiejne eller regler, der er anerkendt som vaerende mindst ligestillede hermed, fastsettes, at et tredjeland i
forbindelse med udarbejdelsen og ajourfering af denne liste skal give supplerende garantier i tillaeg til dem, der er
foreskrevet i artikel 127, stk. 3, litra e), nr. i) og iv), i forordning (EU) 2017/625.

(22) De lister over virksomheder, der er omhandlet i artikel 127, stk. 3, litra €), nr. i), i forordning (EU) 2017/625, ber
gares tilgengelige for offentligheden for at sikre gennemsigtighed for ledere af fodevarevirksomheder og forbrugere.
For at styrke denne gennemsigtighed ber medlemsstaterne kun tillade indfersel af sendinger af dyr og varer, hvis de
officielle certifikater, der kraves for sddanne sendinger i henhold til de relevante EU-regler, udstedes af tredjelandets
kompetente myndigheder efter offentliggerelsen af disse lister.

(23) Det er ikke nedvendigt at fastsette sddanne listekrav for s& vidt angdr varer bestemt til transit, da sddanne varer
udger en lav risiko ud fra et fodevaresikkerhedsperspektiv og ikke markedsferes i Unionen. Sddanne krav ber heller
ikke gaelde for virksomheder, der kun beskeeftiger sig med primarproduktion, transport, opbevaring af animalske
produkter, der ikke kraever temperaturregulerede oplagringsforhold, eller produktion af hejt forarbejdede produkter
som ombhandlet i afsnit XVI i bilag III til forordning (EF) nr. 853/2004.

(24) Thenhold til Kommissionens forordning (EU) nr. 210/2013 (¥) skal virksomheder, der fremstiller spirer, autoriseres
af de kompetente myndigheder, jf. artikel 6 i forordning (EF) nr. 852/2004. For at sikre overholdelse af EU-reglerne
om fedevarehygiejne eller regler, der er anerkendt som varende mindst ligestillede hermed, ber spirer kun kunne
indferes til Unionen, hvis de er produceret i virksomheder, der er opfert pé lister udarbejdet og ajourfert i henhold
til denne forordning.

(*) Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/931 af 23. marts 2022 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017625 ved at fastsatte regler om gennemferelsen af offentlig kontrol for sd vidt angdr forurenende stoffer i
fodevarer (EUT L 162 af 17.6.2022, s. 7).

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2022/932 af 9. juni 2022 om ensartede praktiske ordninger for gennemforelse af
offentlig kontrol for sa vidt angér forurenende stoffer i fedevarer, om specifikt supplerende indhold i flerdrige nationale kontrolplaner
og sarlige supplerende ordninger for udarbejdelse heraf (EUT L 162 af 17.6.2022, s. 13).

(*') Kommissionens afgerelse 2011/163/EU af 16. marts 2011 om godkendelse af tredjelandes planer forelagt i henhold til artikel 29 i
Rédets direktiv 96/23/EF (EUT L 70 af 17.3.2011, s. 40).

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2022/2293 af 18. november 2022 om @ndring af gennemforelsesforordning (EU)
2021/405 for sa vidt angér listen over tredjelande med en godkendt kontrolplan for anvendelsen af farmakologisk virksomme stoffer,
maksimalgrensevardierne for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer og pesticider og grenseverdierne for
forurenende stoffer (Se side 31 i denne EUT).

(*¥) Kommissionens forordning (EU) nr. 210/2013 af 11. marts 2013 om autorisation af virksomheder, der producerer spirer, i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 852/2004 (EUT L 68 af 12.3.2013, s. 24).
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(25) For at sikre overholdelse af EU-reglerne om fodevarchygiejne eller regler, der er anerkendt som varende mindst
ligestillede hermed, ber produkter fra virksomheder, der fremstiller fersk ked, hakket ked, tilberedt ked,
kedprodukter, maskinsepareret kad og ravarer til fremstilling af gelatine og kollagen, kun kunne indferes til
Unionen, hvis de pdgaldende virksomheder er opfert pé lister, der er udarbejdet og ajourfert i henhold til
artikel 127, stk. 3, litra e), nr. ii), i forordning (EU) 2017/625. Desuden ber de rdvarer, som disse produkter er
fremstillet af, komme fra virksomheder (slagterier, vildthndteringsvirksomheder, opskaringsvirksomheder eller
virksomheder, der handterer fiskevarer), som er opfert pa lister, der er udarbejdet og ajourfert i henhold til
artikel 127, stk. 3, litra e), nr. i), i forordning (EU) 2017/625.

(26) Sendinger af levende toskallede bladdyr, pighuder, sekdyr og havsnegle ber kun kunne indferes til Unionen fra
produktionsomrader i tredjelande eller regioner heri, som er opfert pé lister, der er udarbejdet og ajourfert i
henhold til artikel 127, stk. 3, litra e), nr. ii), i forordning (EU) 2017/625, med henblik pé at sikre overholdelse af
galdende srlige krav til disse produkter som fastsat ved forordning (EF) nr. 853/2004 og gennemforelsesforordning
(EU) 2019/627 eller regler, der er anerkendt som varende mindst ligestillede hermed. Offentliggerelsen af disse lister
bor sikre gennemsigtighed for fedevarevirksomhedsledere og forbrugere med hensyn til, fra hvilke
produktionsomréder det er tilladt at indfere levende toskallede bleddyr, pighuder, seekdyr og havsnegle til Unionen.

(27)  Sendinger af fiskevarer ber kun kunne indferes til Unionen, hvis de pdgzldende sendinger er afsendt fra, erhvervet
pa eller tilberedt pa en virksomhed pa land, kele-/frysetransportskibe, fabriksfartgjer eller frysefartojer, der forer
flaget fra et tredjeland, som er opfert pa lister, der er udarbejdet og ajourfert i henhold til artikel 127, stk. 3, litra e),
nr. ii), i forordning (EU) 2017/625, med henblik pd at sikre overholdelse af gaeldende EU-krav, navnlig de saerlige krav
til fiskevarer som fastsat ved forordning (EF) nr. 853/2004 og gennemforelsesforordning (EU) 2019/627, eller regler,
der er anerkendt som varende mindst ligestillede hermed. Offentliggerelsen af disse lister ber sikre gennemsigtighed
for fedevarevirksomhedsledere og forbrugere med hensyn til, fra hvilke fartgjer det er tilladt at indfere fiskevarer til
Unionen.

(28) Den risiko, der er forbundet med sammensatte produkter, athenger af, hvilken type ingredienser der er tale om, og af
betingelserne for opbevaring af disse ingredienser. Der ber derfor fastsettes krav til sendinger af sammensatte
produkter for at sikre, at de sammensatte produkter, der udger en risiko, indferes til Unionen fra tredjelande,
hvorfra indfersel til Unionen er tilladt i henhold til gennemforelsesforordning (EU) 2021/405. Sammensatte
produkter, der udger en risiko, er produkter, der indeholder forarbejdede animalske produkter, for hvilke der er
fastsat specifikke krav i bilag III til forordning (EF) nr. 8532004, eller for hvilke der kraeves en overvigningsplan for
restkoncentrationer.

(29) Sendinger af visse dyr og varer, der markedsferes til konsum, udger — ifelge antallet af modtagne meddelelser i det
hurtige varslingssystem for fedevarer og foder, som blev indfert ved forordning (EF) nr. 178/2002 — en storre risiko
for manglende overholdelse af EU-kravene vedrerende fadevaresikkerhed. Sendingerne af sddanne dyr og varer ber
derfor veere omfattet af individuelle certifikater for hver sending forud for indferslen til Unionen. En sddan certifika-
tudstedelse bidrager ogs4 til at minde fedevarevirksomhedslederne og de kompetente myndigheder i tredjelande eller
regioner heri om de relevante krav i Unionen. Ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/2235 (*) er
der fastsat standarddyresundhedscertifikater eller officielle standardcertifikater eller kombinerede standarddyresund-
hedscertifikater/officielle standardcertifikater til dette formal. Sendinger af dyr og varer, for hvilke Unionen ikke er
det endelige bestemmelsessted, ber ledsages af dyresundhedscertifikater eller officielle certifikater med
dyresundhedserkleering, mens folkesundhedserklering for de pagaldende dyr og varer ikke er pakravet, da de ikke
vil blive markedsfert i Unionen. For s& vidt angdr visse sammensatte produkter, der udger en lav risiko, ber den
private erklering fra den fodevarevirksomhedsleder, der indferer varer til Unionen, traede i stedet for certificeringen
for at sikre en forholdsmaessig og risikobaseret tilgang.

(* Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/2235 af 16. december 2020 om regler for anvendelsen af Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) 2016/429 og (EU) 2017/625 for sa vidt angar standarddyresundhedscertifikater, officielle standardcer-
tifikater og kombinerede standarddyresundhedscertifikater/officielle standardcertifikater til brug ved indfersel til Unionen og flytning
inden for Unionen af sendinger af visse kategorier af dyr og varer samt officiel certificering vedrerende sddanne certifikater og om
ophavelse af forordning (EF) nr. 599/2004, gennemferelsesforordning (EU) nr. 636/2014 og (EU) 2019/628, direktiv 98/68/EF samt
beslutning 2000/572/EF, 2003/779/EF og 2007/240/EF (EUT L 442 af 30.12.2020, . 1).
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(30) Langtidsholdbare sammensatte produkter, der udger en ubetydelig risiko, f.eks. produkter, hvor det eneste animalske
produkt i det feerdige sammensatte produkt er fadevareforbedringsmidler, nermere bestemt vitamin D3, fadevaretil-
saetningsstoffer, fadevareenzymer eller fodevarearomaer, bar undtages fra kontrol ved grenserne og fra krav om
privat erkleering.

(31) Bestemmelserne i denne forordning har til formal fuldt ud at erstatte bestemmelserne i delegeret forordning (EU)
2019/625. Delegeret forordning (EU) 2019/625 ber derfor ophaeves.

(32) Da bilag I, II, Il og IV til direktiv 96/23/EF opherer med at finde anvendelse den 14. december 2022, ber
naerverende forordning anvendes fra den 15. december 2022 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL I

ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER

Artikel 1

Genstand og anvendelsesomride

1. Denne forordning supplerer forordning (EU) 2017/625 for sa vidt angdr kravene vedrerende indfersel til Unionen af
sendinger af dyr bestemt til fodevareproduktion og visse varer til konsum fra tredjelande eller regioner heri med henblik pa
sikre, at de opfylder geldende krav som fastsat ved de i artikel 1, stk. 2, litra a), i forordning (EU) 2017/625 omhandlede
regler eller krav, der er anerkendt som vaerende mindst ligestillede hermed.

2. Deistk. 1 omhandlede krav omfatter folgende:

a) identifikation af dyr bestemt til fodevareproduktion og visse varer til konsum, der er omfattet af folgende krav
vedrerende indfersel til Unionen:

i) krav om, at de pdgaldende dyr bestemt til fodevareproduktion og visse varer til konsum skal komme fra et
tredjeland eller en region heri, der er listeopfert i henhold til artikel 126, stk. 2, litra a), i forordning (EU) 2017/625

ii) krav om, at de pagaeldende dyr bestemt til fodevareproduktion og visse varer til konsum skal vaere afsendt fra samt
erhvervet eller tilberedt i virksomheder, der opfylder galdende krav som omhandlet i artikel 126, stk. 1, i
forordning (EU) 2017/625 eller krav, der er anerkendt som vearende mindst ligestillede hermed, og er opfert pa
lister udarbejdet og ajourfert i henhold til artikel 127, stk. 3, litra e), nr. ii) og iii), i forordning (EU) 2017625

iii) krav om, at hver sending af dyr bestemt til fadevareproduktion og visse varer til konsum skal ledsages af et officielt
certifikat, en officiel attestering eller enhver anden dokumentation for, at de i artikel 1, stk. 2, litra a), i forordning
(EU) 2017/625 omhandlede regler er overholdt, sdsom en privat erklering, jf. artikel 126, stk. 2, litra ¢), i
forordning (EU) 2017/625

b) krav vedregrende indfersel til Unionen af visse dyr bestemt til fedevareproduktion og visse varer til konsum fra et
tredjeland eller en region heri, der er listeopfert i henhold til artikel 127, stk. 2, i forordning (EU) 2017625

¢) krav om, at sendinger af dyr bestemt til fedevareproduktion og visse varer til konsum fra tredjelande skal veere afsendt
fra samt erhvervet eller tilberedt i virksomheder, der opfylder geldende krav som omhandlet i artikel 126, stk. 1, i
forordning (EU) 2017/625 eller krav, der er anerkendt som varende mindst ligestillede hermed, og er opfert pa lister
udarbejdet og ajourfart i henhold til artikel 127, stk. 3, litra €), nr. ii) og iii), i forordning (EU) 2017/625
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d) krav vedrerende indfersel til Unionen med henblik pd markedsforing af folgende varer i tillaeg til de i henhold til

artikel 126 i forordning (EU) 2017/625 fastsatte krav:

i) fersk ked, hakket kad, tilberedt kad, kedprodukter, maskinsepareret ked og révarer til fremstilling af gelatine og
kollagen

ii) levende toskallede bleddyr, pighuder, seekdyr og havsnegle
iii) fiskevarer
iv) sammensatte produkter

supplerende krav til de officielle certifikater, officielle attesteringer og private erkleeringer, der skal ledsage dyr bestemt til
fedevareproduktion og visse varer til konsum ved indfersel til Unionen

krav vedrerende anvendelse af farmakologisk virksomme stoffer i dyr bestemt til fedevareproduktion og restkoncen-
trationer heraf og vedrerende indholdet af forurenende stoffer og pesticidrester i animalske produkter og sammensatte
produkter, hvis disse dyr bestemt til fedevareproduktion, animalske produkter og sammensatte produkter indferes til
Unionen fra tredjelande og pétenkes markedsfort i Unionen, og disse krav er nedvendige for at sikre, at sddanne dyr
bestemt til fedevareproduktion, animalske produkter og sammensatte produkter giver et beskyttelsesniveau for
menneskers sundhed, der er ligestillet med det, der er fastsat i de relevante EU-bestemmelser om fodevaresikkerhed

kravet om, at dyr bestemt til fadevareproduktion, animalske produkter og sammensatte produkter kun ma indferes til
Unionen fra tredjelande, der ved fremlaggelse af en kontrolplan dokumenterer og garanterer, at kravene i denne
forordning er opfyldt.

Denne forordning finder ikke anvendelse pa:

dyr og varer, der ikke er bestemt til konsum; forordningen finder dog anvendelse, hvis de pdgzldende dyrs|varers
bestemmelsessted ikke er afgjort ved indferslen til Unionen og det ikke kan udelukkes, at de er til konsum

dyr og varer til konsum, som blot skal feres i transit gennem Unionen uden at blive markedsfort

varer bestemt til konsum, ndr der er tale om prover til produktanalyse og kvalitetskontrol, som ikke bliver markedsfort.

Artikel 2

Definitioner

I denne forordning forstds ved:

1)

»indfores til Unionen« eller »indfersel til Unionen« indferes til Unionen eller indfersel til Unionen som defineret i
artikel 3, nr. 40), i forordning (EU) 2017/625

»sending« sending som defineret i artikel 3, nr. 37), i forordning (EU) 2017/625

»dyr« dyr som defineret i artikel 3, nr. 9), i forordning (EU) 2017/625

»vare«: vare som defineret i artikel 3, nr. 11), i forordning (EU) 2017/625

sligestillet«: ligestillet som defineret i artikel 2, stk. 1, litra e), i forordning (EF) nr. 852/2004
»virksomhed«: en virksomhed som defineret i artikel 2, stk. 1, litra ¢), i forordning (EF) nr. 852/2004
»officielt certifikat«: officielt certifikat som defineret i artikel 3, nr. 27), i forordning (EU) 2017/625

»officiel attestering«: officiel attestering som defineret i artikel 3, nr. 28), i forordning (EU) 2017/625
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

*)

»privat erkleering« en erklering underskrevet af den fodevarevirksomhedsleder, der indferer varer til Unionen

»markedsforing« markedsfering som defineret i artikel 3, nr. 8), i forordning (EF) nr. 178/2002

»fersk kad«: fersk kad som defineret i punkt 1.10 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004

»hakket ked« hakket ked som defineret i punkt 1.13 i bilag I il forordning (EF) nr. 853/2004

stilberedt kad«: tilberedt kad som defineret i punkt 1.15 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004

»kedprodukter« kedprodukter som defineret i punkt 7.1 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004

»maskinsepareret kad« maskinsepareret kad som defineret i punkt 1.14 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004

»gelatine«: gelatine som defineret i punkt 7.7 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004

»kollagen«: kollagen som defineret i punkt 7.8 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004

»hejt forarbejdede animalske produkter«: hejt forarbejdede produkter som omhandlet i afsnit XVI, punkt 1, i bilag III til
forordning (EF) nr. 853/2004

stoskallede bleddyr« toskallede bleddyr som defineret i punkt 2.1 i bilag I il forordning (EF) nr. 853/2004

»fiskevarer« fiskevarer som defineret i punkt 3.1 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004

»sammensat produkt« en fadevare, der indeholder bade vegetabilske produkter og forarbejdede animalske produkter

»farmakologisk virksomt stof«: farmakologisk virksomt stof som defineret i artikel 2, litra a), i Kommissionens
delegerede forordning (EU) 2019/2090 (*)

»forurenende stof« forurenende stof som defineret i artikel 1, stk. 1, andet afsnit, i Radets forordning (EQF)
nr. 315/93 (*)

»pesticidrester«: pesticidrester som defineret i artikel 3, stk. 2, litra c), i forordning (EF) nr. 396/2005

»animalske produkter«: animalske produkter, som defineret i punkt 8.1 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004

»kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer«: en kontrolplan for anvendelsen
af farmakologisk virksomme stoffer, maksimalgraeenseveerdierne for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme
stoffer, maksimalgrensevardierne for pesticidrester og maksimalgrenseverdierne for forurenende stoffer i dyr
bestemt til fedevareproduktion, animalske produkter, herunder dem, der anvendes i sammensatte produkter

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2019/2090 af 19. juni 2019 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/625 for s vidt angdr tilfelde af mistanke om eller konstateret manglende overholdelse af EU’s regler
vedrerende anvendelse eller restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer, der er tilladt i veterinarlegemidler eller som
fodertilsaetningsstoffer, eller af EU’s regler vedrorende anvendelse eller restkoncentrationer af forbudte eller ikkegodkendte
farmakologisk virksomme stoffer (EUT L 317 af 9.12.2019, s. 28).

Radets forordning (EQF) nr. 315/93 af 8. februar 1993 om fzllesskabsprocedurer for forurenende stoffer i levnedsmidler (EFT L 37 af
13.2.1993,s. 1).
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27) »insekter«: fodevarer, der bestdr af, er isoleret fra eller er fremstillet af insekter eller dele heraf, herunder alle livsstadier
af insekter, bestemt til konsum, som — hvis det er relevant — er godkendt i henhold til Europa-Parlamentets og Réddets
forordning (EU) 2015/2283 () og opfert pd EU-listen over nye fodevarer, der er fastlagt i Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 20172470 (%) (-EU-listen over nye fodevarer<)

28) »transite: transit som defineret i artikel 3, nr. 44), i forordning (EU) 2017/625

29) »krybdyrked«: de spiselige dele, uforarbejdede eller forarbejdede, af opdrattede krybdyr, der tilherer arterne Alligator
mississippiensis, Crocodylus johnstoni, Crocodylus niloticus, Crocodylus porosus, Timon lepidus, Python reticulatus, Python
molurus bivittatus eller Pelodiscus sinensis, som, hvis det er relevant, er godkendt i overensstemmelse med forordning
(EU) 2015/2283 og opfert pd EU-listen over nye fadevarer

30) »snegle«: snegle som defineret i punkt 6.2 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004 og andre arter af snegle, som
tilherer familien Helicidae, Hygromiidae eller Sphincterochilidae, til konsum

31) »fedevarer« fadevarer som defineret i artikel 2 i forordning (EF) nr. 178/2002

32) »foder« eller »foderstoffer«: foder eller foderstoffer, som defineret i artikel 3, nr. 4), i forordning (EF) nr. 178/2002
33) »audit« audit som defineret i artikel 3, nr. 30), i forordning (EU) 2017/625

34) »kompetente myndigheder«: kompetente myndigheder som defineret i artikel 3, nr. 3), i forordning (EU) 2017/625
35) »spirer: spirer som defineret i artikel 2, litra a), i Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) nr. 208/2013 (¥)
36) »primarproduktion« primearproduktion som defineret i artikel 3, nr. 17), i forordning (EF) nr. 178/2002

37) »sslagteric: slagteri som defineret i punkt 1.16 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004

38) »vildthdndteringsvirksomhede«: vildthdndteringsvirksomhed som defineret i punkt 1.18 i bilag I til forordning (EF)
nr. 853/2004

39) »opskeringsvirksomhed« opskaringsvirksomhed som defineret i punkt 1.17 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004
40) »produktionsomrdde« produktionsomrade som defineret i punkt 2.5 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004

41) »fabriksfartej fabriksfartej som defineret i punkt 3.2 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004

42) »frysefartgj frysefartej som defineret i punkt 3.3 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004

43) »kele-/frysetransportskib (reefer vessel)«: et fartgj, der er udstyret til opbevaring og transport af gods pé paller eller lost
indladet gods (bulk) i temperaturregulerede lastrum eller kamre

44) »>mejeriprodukter« mejeriprodukter som defineret i punkt 7.2 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004

45) »agprodukter« eegprodukter som defineret i punkt 7.3 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004

(*) Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye fodevarer, om @ndring af Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1169/2011 og om ophavelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 258/97 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 (EUT L 327 af 11.12.2015, s. 1).

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 af 20. december 2017 om EU-listen over nye fodevarer i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2015/2283 om nye fedevarer (EUT L 351 af 30.12.2017,
s.72).

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 208/2013 af 11. marts 2013 om sporbarhedskrav for spirer og fre beregnet til
produktion af spirer (EUT L 68 af 12.3.2013, s. 16).
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46) »leder af en fodevarevirksomhed«: en leder af en fedevarevirksomhed som defineret i artikel 3, nr. 3), i forordning (EF)
nr. 178/2002

47) »operater« operater som defineret i artikel 3, nr. 29), i forordning (EU) 2017/625

48) »gransekontrolsted«: en greensekontrolpost som defineret i artikel 3, nr. 38), i forordning (EU) 2017/625.

KAPITEL II

BETINGELSER FOR INDF@RSEL TIL UNIONEN FOR SA VIDT ANGAR OPRINDELSESTREDJELANDE ELLER REGIONER
HERI

Artikel 3

Dyr bestemt til fodevareproduktion og varer, som skal komme fra tredjelande eller regioner heri, der er opfort pd
den i artikel 126, stk. 2, litra a), i forordning (EU) 2017/625 omhandlede liste

Sendinger af folgende dyr bestemt til fodevareproduktion og varer til konsum mé kun indferes til Unionen fra et tredjeland
eller en region heri, der er opfert pa listen for de pagaldende dyr og varer som fastlagt i gennemforelsesforordning (EU)
2021/405:

a) levende dyr, for hvilke der er fastsat koder i den kombinerede nomenklatur (»KN-koder«) i del II, kapitel 1, i bilag I til
forordning (E@F) nr. 2658/87, hvis de pigzldende levende dyr er dyr bestemt til fedevareproduktion

b) animalske produkter, herunder krybdyrked og dede hele insekter, dele af insekter eller forarbejdede insekter til konsum,
for hvilke der er fastlagt folgende koder i del IT i bilag I til forordning (EQF) nr. 2658/87:

i) KN-koder i kapitel 2-5, 15, 16 eller 29 eller

ii) positioner i det harmoniserede system (»HS-positioner«<) 0901, 1702, 2105, 2106, 2301, 3001, 3002, 3302, 3501,
3502, 3503, 3504, 3507, 3913, 3926, 4101, 4102, 4103 eller 9602

¢) levende snegle, undtagen havsnegle, med KN-koden 0307 60 00 i del I i bilag I il forordning (EQF) nr. 2658/87

d) »pollenmel« henhgrende under KN-kode ex 1212 99 95 i del I i bilag I til forordning (E@F) nr. 2658/87.

Artikel 4

Supplerende krav vedrerende indfersel til Unionen af dyr bestemt til fodevareproduktion og varer fra et
tredjeland eller en region heri

Kommissionen treffer kun beslutning om optagelse af tredjelande eller regioner heri pd den lise, der omhandles i
artikel 126, stk. 2, litra a), i forordning (EU) 2017/625, hvis felgende krav — i tillaeg til kravene i samme forordnings
artikel 127, stk. 3 — anerkendes af Kommissionen som varende mindst ligestillede med de relevante EU-krav vedrerende
dyr bestemt til fodevareproduktion og varer omhandlet i naervarende forordnings artikel 3:

a) tredjelandets lovgivning om:
i) produktion af animalske produkter

ii) anvendelse af veterinaerleegemidler, herunder regler om forbud eller godkendelse, distribution og markedsfering af
sddanne leegemidler samt regler om indgivelse og inspektion

iii) tilberedning og anvendelse af foder, herunder procedurerne for anvendelse af tilsaetningsstoffer og tilberedning og
anvendelse af foderleegemidler, samt hygiejnekvaliteten af de rdvarer, der anvendes til tilberedning af foderstoffer, og
feerdigvarens hygiejnekvalitet
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b) galdende hygiejnebetingelser for produktion, fremstilling, héndtering, opbevaring og forsendelse af animalske
produkter til Unionen

c) erfaring med markedsforing af de animalske produkter fra tredjelandet og resultaterne af eventuel offentlig kontrol ved
indferslen til Unionen

d) hvis de foreligger, resultaterne af audit foretaget af Kommissionen i tredjelandet i relation til andre dyr bestemt til
fedevareproduktion og varer, som tredjelandet allerede er listeopfert for i henhold til artikel 127, stk. 2, i forordning
(EU) 2017/625, navnlig resultaterne af vurderingen af de kompetente myndigheder i det auditerede tredjeland og
foranstaltninger truffet af de kompetente myndigheder pd baggrund af eventuelle henstillinger, der er rettet til dem efter
sddanne auditbesog foretaget af Kommissionen

e) eksistensen, iveerksattelsen og meddelelsen af et af Kommissionen godkendt program for bekempelse af zoonoser, hvis
et sddant er pakrevet

f) tredjelandets krav med hensyn til farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, jf. artikel 6.

Artikel 5

Dyr og produkter, som artikel 6-12 finder anvendelse pa

1. Kravene i artikel 6-12 finder anvendelse pa folgende dyr og produkter:

a) levende dyr, for hvilke der er fastsat KN-koder i del II, afsnit I, kapitel 1, i bilag I til forordning (E@F) nr. 2658/87, hvis de
pagaldende dyr er dyr bestemt til fadevareproduktion

b) animalske produkter, for hvilke der er fastsat KN-koder i del II, kapitel 2-5, 15 og 16 i bilag I til forordning (EQF)
nr. 265887, og for hvilke der er fastsat underpositioner i det harmoniserede system (»HS-underpositioner«) under
HS-pos. 0901, 2105, 3501, 3502 og 3504

¢) sammensatte produkter, for hvilke der er fastsat KN-koder i del I1, afsnit III, kapitel 15, og afsnit IV, kapitel 16-22, i bilag
I til forordning (EQF) nr. 2658/87.
2. Kravene i artikel 6-12 finder ikke anvendelse pa:

— gelatine og ravarer til fremstilling af gelatine, jf. afsnit XIV, kapitel I, punkt 1, i bilag III til forordning (EF) nr. 853/2004,
0g

— kollagen og révarer til fremstilling af kollagen, jf. afsnit XV, kapitel I, punkt 1, i bilag III til naevnte forordning, og
— hoijt forarbejdede animalske produkter og

— insekter, froer, froldr, snegle, krybdyr og krybdyrked.

Artikel 6

Supplerende krav vedrerende indfersel til Unionen af dyr bestemt til fedevareproduktion, animalske produkter
og sammensatte produkter for si vidt angir farmakologisk virksomme stoffer og restkoncentrationer heraf,
forurenende stoffer og pesticidrester

1.  Som supplement til de krav, der er fastsat i forordning (EU) 2017/625, méd sendinger af dyr bestemt til
fedevareproduktion, animalske produkter og sammensatte produkter kun indferes til Unionen fra et tredjeland, der har
indfert en kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, der fastsatter garantier med

hensyn til overholdelse af:

a) EU-kravene vedrgrende anvendelse af farmakologisk virksomme stoffer, maksimalgreenseveerdierne for restkoncen-
trationer af farmakologisk virksomme stoffer, maksimalgrensevardierne for pesticidrester og maksimalgranse-
vardierne for forurenende stoffer og

b) de supplerende krav i artikel 9-12 i naerverende forordning.
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2. Som supplement til de krav, der er fastsat i artikel 127, stk. 3, i forordning (EU) 2017/625, beslutter Kommissionen
kun at opfere et tredjeland pd den liste, der er omhandlet i artikel 126, stk. 2, litra a), i naevnte forordning, hvis det
pageldende tredjeland fremlagger dokumentation og garantier for overholdelse af kravene i narverende artikels stk. 1
sammen med de oplysninger, der er opfert i del Il i bilag I til nerverende forordning, i den anmodning om optagelse pa
listen over tredjelande, som det pdgeldende tredjeland skal indgive i henhold til artikel 127, stk. 2, i forordning (EU)
2017/625.

3. Efter at have godkendt optagelsen af tredjelandet pé listen over godkendte tredjelande sikrer Kommissionen sig i
overensstemmelse med artikel 127, stk. 3, i forordning (EU) 2017/625, at tredjelandet fortsat opfylder kravene i
naerverende artikels stk. 1.

4. Med henblik pa stk. 3 tager Kommissionen hensyn til de(n) ajourferte dokumentation og garantier for overholdelse af
kravene i stk. 1, herunder de kravede oplysninger om tredjelandets kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer,
pesticider og forurenende stoffer i overensstemmelse med bilag I, del II, som det pagaldende tredjeland skal foreleegge
senest den 31. marts hvert ar.

Artikel 7

Opforelse af et tredjeland pa en liste over tredjelande, der opfylder EU-kravene vedrerende farmakologisk
virksomme stoffer og restkoncentrationer heraf, forurenende stoffer og pesticidrester

Som supplement til de betingelser, der er fastsat i forordning (EU) 2017/625, md sendinger af dyr bestemt til
fedevareproduktion, animalske produkter og sammensatte produkter, kun indferes til Unionen fra et tredjeland, der
opfylder kravene i artikel 6, stk. 1, og er opfert pd listen over tredjelande, der er godkendt med hensyn til indfersel til
Unionen af de pdgaldende dyr bestemt til fedevareproduktion eller animalske produkter, jf. bilag -I til gennemforelses-
forordning (EU) 2021/405.

Artikel 8

Undtagelse fra kravene vedrerende indfersel til Unionen af dyr bestemt til fedevareproduktion, animalske
produkter og sammensatte produkter

1. Uanset artikel 7 kan sendinger af dyr bestemt til fedevareproduktion, animalske produkter og sammensatte produkter
indferes til Unionen fra tredjelande, der ikke har en godkendt kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider
og forurenende stoffer, men som sikrer, at dyr bestemt til fodevareproduktion og animalske produkter, herunder dem, der
anvendes i sammensatte produkter, har oprindelse i en medlemsstat eller et tredjeland, der er opfert pé listen i bilag I til
gennemforelsesforordning (EU) 2021/405, for sd vidt angdr de pdgaldende dyr bestemt til fedevareproduktion eller
animalske produkter.

2. Som supplement til de krav, der er fastsat i artikel 127, stk. 3, i forordning (EU) 2017/625, beslutter Kommissionen
kun at opfere et tredjeland pd den liste, der er omhandlet i navnte forordnings artikel 126, stk. 2, litra a), hvis den
kompetente myndighed i det pagaldende tredjeland forelaegger Kommissionen dokumentation og garantier for, at kravene
i nervaerende artikels stk. 1 er opfyldt. Sddan(ne) dokumentation og garantier skal bestd af oplysninger om de procedurer,
der er indfert i det pdgaldende tredjeland for at garantere sporbarhed og oprindelse for de pagaldende dyr bestemt til
fedevareproduktion og de pagaldende animalske produkter.

3. Hvis et tredjeland i henhold til stk. 1 og 2 er opfort pa listen over tredjelande, der er godkendt med hensyn til
bestemte dyr bestemt til fedevareproduktion eller animalske produkter, skal angivelsen for det pagzldende tredjeland
ledsages af folgende bemarkning:
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»Tredjeland, hvorfra der til Unionen udelukkende indferes bestemte dyr bestemt til fodevareproduktion eller animalske
produkter — som sddan eller som ingredienser i sammensatte produkter — med oprindelse a) i andre tredjelande, hvorfra
det er tilladt at indfere sddanne dyr bestemt til fedevareproduktion eller animalske produkter, eller b) i medlemsstater, jf.
artikel 8 i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/2292.«

For tredjelande, hvorfra der pd grund af dyresundhedsmassige krav ikke md indferes bestemte dyr bestemt til
fedevareproduktion eller animalske produkter som sddan til Unionen, skal angivelsen for det pdgaldende tredjeland
ledsages af folgende bemerkning:

»Tredjeland, hvorfra der til Unionen udelukkende indfares sammensatte produkter, der indeholder forarbejdede animalske
produkter med oprindelse a) i andre tredjelande, hvorfra det er tilladt at indfere sddanne animalske produkter, eller b) i
medlemsstater, jf. artikel 8 i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/2292.«

4. Til fremstilling af naturtarme bestemt til indfersel til Unionen kan tredjelande anvende animalske révarer, der hidrerer
fra medlemsstater eller fra andre tredjelande eller regioner heri, hvorfra det er tilladt at indfere fersk kad eller visse
kedprodukter og behandlede maver, blaerer og tarme til Unionen, og som er opfort pa de relevante lister over sddant fersk
ked og sddanne kedprodukter i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/404 (*) eller gennemforelses-
forordning (EU) 2021/405. Tredjelande, hvorfra der indferes naturtarme til Unionen, opferes i bilag -I til gennemforelses-
forordning (EU) 2021/405 for naturtarme. Desuden skal virksomheder, hvorfra naturtarme skal indferes til Unionen, vare
opfert pd lister i henhold til naerverende forordnings artikel 13, stk. 1.

5. Efter at have godkendt optagelsen af tredjelandet pd listerne over godkendte tredjelande som omhandlet i nerverende
artikel sikrer Kommissionen sig i overensstemmelse med artikel 127, stk. 4, i forordning (EU) 2017/625, at tredjelandet
fortsat opfylder kravene i nervarende artikels stk. 1.

KAPITEL III

BETINGELSER FOR INDF@RSEL TIL UNIONEN MED HENSYN TIL ANVENDELSE AF FARMAKOLOGISK VIRKSOMME
STOFFER OG RESTKONCENTRATIONER HERAF, FORURENENDE STOFFER OG PESTICIDRESTER

Artikel 9

Krav vedrerende anvendelse af farmakologisk virksomme stoffer i dyr bestemt til fodevareproduktion og
restkoncentrationer heraf i animalske produkter og sammensatte produkter

1. Dyr bestemt til fedevareproduktion, animalske produkter og sammensatte produkter ma kun indferes til Unionen fra
tredjelande, der giver garantier for, at kontrollen med anvendelsen af farmakologisk virksomme stoffer som omhandlet i
bilag I til delegeret forordning (EU) 2022/1644 og med restkoncentrationer heraf mindst er ligestillet dem, der kraves i
forbindelse med medlemsstaternes flerdrige nationale kontrolplaner, jf. artikel 4 i gennemforelsesforordning (EU)
2022/1646.

2. Hyis et tredjeland tillader anvendelse i dyr bestemt til fodevareproduktion af farmakologisk virksomme stoffer, der
ikke er godkendst til sddanne dyr i Unionen, mé dyr bestemt til fedevareproduktion, animalske produkter og sammensatte
produkter kun indferes til Unionen, hvis det pdgaldende tredjeland giver garantier for, at der ikke forekommer restkoncen-
trationer heraf i de pagaldende dyr og produkter. De analysemetoder, der anvendes til at pavise fravaer af sddanne
restkoncentrationer, skal opfylde kravene i bilag I til gennemforelsesforordning (EU) 2021/808 eller ligestillede krav.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/404 af 24. marts 2021 om fastlaeggelse af lister over tredjelande, territorier
eller zoner deri, hvorfra det er tilladt at indfere dyr, avlsmateriale og animalske produkter til Unionen, jf. Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) 2016429 (EUT L 114 af 31.3.2021, s. 1).
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Artikel 10
Krav vedrerende forbud mod visse stoffer

1. Dyr bestemt til fedevareproduktion, animalske produkter og sammensatte produkter ma kun indferes til Unionen fra
tredjelande, der giver garantier for overholdelse af forbuddet mod anvendelse af beta-agonister og stilbener, thyreostatiske,
gstrogene, androgene og gestagene stoffer i husdyr, jf. direktiv 96/22/EF, og forbuddet mod anvendelse af de stoffer, der er
opfort i tabel 2 i bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010.

2. Dyr bestemt til fodevareproduktion, animalske produkter og sammensatte produkter fra tredjelande, der tillader
anvendelse af de stoffer, der er omhandlet i stk. 1, i dyr bestemt til fedevareproduktion eller ikke har regler for anvendelsen
af disse stoffer, ma kun indferes til Unionen, hvis de pdgzldende tredjelande giver garantier for, at:

a) de har indfert et seerskilt produktionssystem for at sikre, at dyr bestemt til fedevareproduktion, animalske produkter og
sammensatte produkter bestemt til indfersel til Unionen ikke behandles med de stoffer, der er omhandlet i stk. 1, og

b) de har indfert et passende system til identifikation og sporbarhed af dyr samt et system til kontrol af distributionen af de
stoffer, der er omhandlet i stk. 1, og til registrering af indgivelse af veterinaerleegemidler.

Artikel 11
Krav vedrorende pesticidrester i animalske produkter og sammensatte produkter

Animalske produkter og sammensatte produkter mad kun indfares til Unionen fra tredjelande, der giver garantier for, at der
gennemfores reprasentativ kontrol vedrerende pesticidrester for at pavise, at de pagaldende produkter overholder
maksimalgranseveardierne i forordning (EF) nr. 396/2005. Disse garantier skal mindst vare ligestillede med dem, der er
fastsat i de flerdrige nationale kontrolprogrammer vedrerende pesticidrester, der er omhandlet i gennemforelsesforordning
(EU) 2021/1355.

Artikel 12
Krav vedrorende forurenende stoffer i animalske produkter og sammensatte produkter

Animalske produkter og sammensatte produkter mé kun indferes til Unionen fra tredjelande, der giver garantier for, at de
pagaldende produkter overholder de maksimumstolerancer for forurenende stoffer, der er fastsat pd grundlag af
forordning (EQF) nr. 315/93. Disse garantier skal mindst veere ligestillede med dem, der er fastsat i de flerrige nationale
kontrolplaner, der er fastlagt i overensstemmelse med delegeret forordning (EU) 2022/931 og gennemforelsesforordning
(EU) 2022/932.

KAPITEL IV

BETINGELSER FOR INDF@RSEL TIL UNIONEN FOR SA VIDT ANGAR VIRKSOMHEDER

Artikel 13

Krav vedrerende virksomheder

1. Sendinger af folgende varer mé kun indferes til Unionen, hvis de pageldende sendinger er afsendt fra samt erhvervet
eller tilberedt i virksomheder, der er opfert pa lister udarbejdet og ajourfert i henhold til artikel 127, stk. 3, litra e), nr. ii) og
iii), i forordning (EU) 2017/625:
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a) animalske produkter, for hvilke der er fastsat krav i bilag III til forordning (EF) nr. 853/2004, og for hvilke der er fastlagt
folgende KN-koder i del I i bilag I til forordning (EQF) nr. 2658/87:

i) KN-koder i kapitel 2-5, 15 eller 16 eller

ii) HS—underpOSitioner under pos. 1702, 2105, 2106, 2301, 2932, 3001, 3002, 3501, 3502, 3503, 3504, 4101,
4102 eller 4103

b) spirer henherende under folgende HS-underpositioner: 0704 90, 0706 90, 0708 10, 0708 20, 0708 90 eller 1214 90 i
del 11 i bilag I til forordning (E@F) nr. 2658/87.

2. Virksomheder som omhandlet i stk. 1 i denne artikel kan kun optages pé de i artikel 127, stk. 3, litra e), i forordning
(EU) 2017/625 omhandlede lister, hvis det tredjeland, hvor virksomhederne er beliggende, i tilleeg til de i artikel 127, stk. 3,
litra e), nr. ii) og iv), i forordning (EU) 2017/625 fastsatte garantier, giver folgende garantier:

a) Virksomhederne opfylder, ligesom alle virksomheder, der hindterer animalske ravarer, som anvendes til fremstilling af
de animalske produkter, der er omhandlet i stk. 1, litra a), gaeldende krav som omhandlet i artikel 126, stk. 1, i
forordning (EU) 2017/625, navnlig kravene i forordning (EF) nr. 853/2004, eller krav, der er anerkendt som vearende
mindst ligestillede hermed.

b) Sddanne virksomheder hindterer, hvis det er relevant, kun animalske ravarer, der hidrerer fra tredjelande med en
godkendst plan for overvigning af restkoncentrationer for den pdgaldende produktkategori, jf. delegeret forordning (EU)
20221644 og gennemforelsesforordning (EU) 2022/1646, eller fra medlemsstater.

¢) Deter reelt i stand til at forhindre sddanne virksomheder i at indfere animalske produkter til Unionen, i tilfeelde af at de
ikke opfylder de relevante EU-krav eller krav, der er anerkendt som varende mindst ligestillede hermed.

3. Kommissionen meddeler medlemsstaterne alle nye og ajourferte lister, som den modtager fra tredjelandets
kompetente myndigheder i henhold til artikel 127, stk. 3, litra ), nr. iii), i forordning (EU) 2017/625, og offentligger
listerne p4 sit websted.

4. Medlemsstaterne ma kun tillade indfersel til Unionen af sendinger som omhandlet i stk. 1, hvis tredjelandets
kompetente myndigheder har udstedt de officielle certifikater, der skal ledsage sddanne sendinger i henhold til galdende
EU-regler, fra og med datoen for Kommissionens offentliggerelse af de i stk. 1 omhandlede lister over virksomheder.

Artikel 14

Virksomheder, der ikke er omfattet af kravene i artikel 13, stk. 1

Kravene i artikel 13, stk. 1, gaelder ikke for virksomheder, der udelukkende beskzftiger sig med folgende aktiviteter:
a) primarproduktion

b) transport

c¢) opbevaring af animalske produkter, der ikke kraver temperaturregulerede oplagringsforhold

d) produktion af hejt forarbejdet/hajt forarbejdede animalske produkter med HS-positionerne 2930, 2932, 3503, 3507
eller 3913 i del I bilag I il forordning (EQF) nr. 2658/87

e) produktion af gelatinekapsler med HS-positionerne 3913, 3926 eller 9602 i del II i bilag I til forordning (EQF)
nr. 2658/87.
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KAPITELV

SUPPLERENDE KRAV VEDRGRENDE INDFGRSEL TIL UNIONEN AF VISSE VARER TIL KONSUM

Artikel 15

Krav vedrerende sendinger af fersk kad, hakket kad, tilberedt ked, maskinsepareret ked og kedprodukter og
ravarer til fremstilling af gelatine og kollagen

Sendinger af folgende animalske produkter ma kun indferes til Unionen, hvis de er fremstillet af ravarer erhvervet pd
slagterier, vildthandteringsvirksomheder, opskeeringsvirksomheder eller virksomheder, der handterer fiskevarer, opfert pa
lister, der er udarbejdet og ajourfert i henhold til artikel 127, stk. 3, litra e), i forordning (EU) 2017/625:

a) fersk ked
b) hakket kad
¢) tilberedt kad

d) maskinsepareret ked og kedprodukter, undtagen naturtarme som defineret i artikel 2, nr. 45), i Kommissionens
delegerede forordning (EU) 2020/692 (*)

e) ravarer til fremstilling af gelatine og kollagen som omhandlet i henholdsvis afsnit XIV, kapitel I, punkt 4, litra a), og
afsnit XV, kapitel [, punkt 4, litra a), i bilag III til forordning (EF) nr. 853/2004.

Artikel 16

Krav vedrerende sendinger af levende toskallede bleddyr, pighuder, sekdyr og havsnegle

1. Uanset nervaerende forordnings artikel 14 mé sendinger af levende toskallede blgddyr, pighuder, sekdyr og
havsnegle, for hvilke der er fastlagt KN-koder under pos. 0307 i del II i bilag I til forordning (EQF) nr. 2658/87, kun
indferes til Unionen fra produktionsomréder i tredjelande, som er opfert pd lister, der er udarbejdet af tredjelandets
kompetente myndigheder i henhold til artikel 127, stk. 3, litra e), i forordning (EU) 2017/625 og er offentliggjort af
Kommissionen.

2. Folgende produkter kan indferes til Unionen, selv hvis de er hestet i omrader, der ikke er klassificeret af produktions-
tredjelandets kompetente myndigheder i henhold til artikel 18, stk. 6, i forordning (EU) 2017/625:

a) kammuslinger, undtagen hvis data fra overvagningsprogrammer som fastlagt i henhold til artikel 57 i gennemforelses-
forordning (EU) 2019/627 ger det muligt for de kompetente myndigheder at klassificere hastomraderne, jf. afsnit VII,
kapitel IX, punkt 2, i bilag III til forordning (EF) nr. 853/2004

b) ikke-filtrerende havsnegle og ikke-filtrerende pighuder.

Artikel 17

Listeopforelse af produktionsomrader

1. Inden tredjelandets kompetente myndigheder udarbejder de i naervaerende forordnings artikel 16, stk. 1, omhandlede
lister, tages der serligt hensyn til de garantier, som tredjelandets kompetente myndigheder kan give for opfyldelse af kravene
i artikel 52 i gennemforelsesforordning (EU) 2019/627 vedrerende klassificering af og kontrol med produktionsomréder.

(") Kommissionens delegerede forordning (EU) 2020/692 af 30. januar 2020 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2016429 for sa vidt angér regler vedrerende indfersel til Unionen og flytning og héndtering efter indfersel af
sendinger af visse dyr, visse typer avlsmateriale og visse animalske produkter (EUT L 174 af 3.6.2020, s. 379).
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2. Kommissionen gennemforer et kontrolbesog pé stedet, inden de i artikel 16, stk. 1, omhandlede lister udarbejdes.

3. Nér de i artikel 16, stk. 1, omhandlede lister er udarbejdet, og tredjelandets kompetente myndigheder giver
tilstraekkelige garantier vedrerende klassificeringen af og kontrollen med produktionsomrdder under deres ansvarsomréade,
er det ikke pdkraevet, at Kommissionen gennemfarer kontrolbesoget pa stedet, inden et nyt produktionsomrade tilfajes pa
en eksisterende liste, der er udarbejdet i overensstemmelse med artikel 13.

Artikel 18

Serlige krav vedrerende fiskevarer

Sendinger af fiskevarer, for hvilke der fastlagt KN-koder under pos. 0301, 0302, 0303, 0304, 0305, 0306, 0307, 0308,
0309, 1504, 1516, 1517, 1603, 1604, 1605 eller 2106 i del IT i bilag I til forordning (EQF) nr. 265887, ma kun indferes
til Unionen med henblik pd markedsfering, hvis de — i alle produktionsled — er erhvervet eller tilberedt i en virksomhed
pa land, pd et fabriksfartej eller pa et frysefartej eller er opbevaret i et kele-/frysehus eller pa et kole-/frysetransportskib,
som er opfert pd en liste, der er udarbejdet og ajourfert i henhold til artikel 127, stk. 3, litra €), i forordning (EU)
2017/625 og er offentliggjort af Kommissionen.

Artikel 19

Serlige krav vedrorende listeopforelse af fartojer

1. Et fartgj kan optages pa de i artikel 127, stk. 3, litra e), nr. ii), i forordning (EU) 2017/625 omhandlede lister over
virksomheder, hvis de kompetente myndigheder i det tredjeland, hvis flag det pdgzldende fartej forer, og de kompetente
myndigheder i et andet tredjeland, som forstnavnte kompetente myndigheder har overdraget ansvaret for inspektionen af
det pdgaldende fartgj til, foreleegger Kommissionen en faelles meddelelse om, at felgende krav alle er opfyldt:

a) De to tredjelande er begge opfert pa den i henhold til artikel 127, stk. 3, i forordning (EU) 2017/625 udarbejdede liste
over tredjelande eller regioner heri, hvorfra indfersel af fiskevarer til Unionen er tilladt.

b) Alle fiskevarer fra det pagaldende fartgj, som er bestemt til markedsfering i Unionen, landes direkte i det tredjeland,
som det tredjeland, hvis flag fartejet forer, har overdraget ansvaret for inspektion af det pagzldende fartgj til.

¢) De delegerede kompetente myndigheder har inspiceret fartejet og erkleret, at det opfylder geldende EU-krav.

d) De delegerede kompetente myndigheder har erklaret, at de regelmessigt vil inspicere fartgjet for at sikre, at det fortsat
opfylder geeldende EU-krav.

2. Et fartej kan optages pa de i artikel 127, stk. 3, litra e), nr. ii), i forordning (EU) 2017/625 omhandlede lister over
virksomheder pd grundlag af en falles erkleering fra de kompetente myndigheder i det tredjeland, hvis flag det pdgaldende
fartej forer, og de kompetente myndigheder i en medlemsstat, som ferstnevnte kompetente myndigheder har overdraget
ansvaret for inspektionen af det pdgaldende fartgj til, hvis folgende krav alle er opfyldt:

a) Alle fiskevarer fra det pigaldende fartej, som er bestemt til markedsfering i Unionen, landes direkte i den medlemsstat,
som det tredjeland, hvis flag fartejet forer, har overdraget ansvaret for inspektion af det pagaldende fartgj til.

b) De delegerede kompetente myndigheder har inspiceret fartgjet og erkleret, at det opfylder galdende EU-krav.

¢) De delegerede kompetente myndigheder har erkleret, at de regelmessigt vil inspicere fartgjet for at sikre, at det fortsat
opfylder geeldende EU-krav.



24.11.2022 Den Europaiske Unions Tidende L 304/19

Artikel 20

Krav vedrerende sendinger af ssmmensatte produkter

1. Sendinger af sammensatte produkter med HS-koderne under pos. 1517, 1518, 1601 00, 1602, 1603 00, 1604,
1605, 1702, 1704, 1806, 1901, 1902, 1904, 1905, 2001, 2004, 2005, 2008, 2101, 2103, 2104, 2105 00, 2106, 2202
eller 2208 i del 11 i bilag I til forordning (E@F) nr. 2658/87 ma kun indferes til Unionen med henblik pa markedsfering,
hvis hvert forarbejdet animalsk produkt i det pdgzldende sammensatte produkt enten er produceret i virksomheder, der er
beliggende i tredjelande eller regioner heri og godkendt med hensyn til indfersel af de pageldende forarbejdede animalske
produkter, jf. naerverende forordnings artikel 13, eller i virksomheder i medlemsstaterne.

2. Indtil Kommissionen har fastlagt en liste over tredjelande eller regioner heri, der er godkendt med hensyn til indfersel
til Unionen af sammensatte produkter til Unionen, kan sendinger af sammensatte produkter fra tredjelande eller regioner
heri indferes til Unionen, hvis felgende regler er overholdt:

a) Sammensatte produkter som omhandlet i stk. 1, som det er nedvendigt at transportere eller opbevare under
kontrollerede temperaturforhold, skal have oprindelse i tredjelande eller regioner heri, der i henhold til artikel 3 er
godkendt med hensyn til indfersel til Unionen af hvert forarbejdet animalsk produkt, der indgér i de sammensatte
produkter.

b) Sammensatte produkter som omhandlet i stk. 1, som det ikke er nedvendigt at transportere eller opbevare under
kontrollerede temperaturforhold, og som indeholder colostrumbaserede produkter eller kadprodukter, uanset i hvilken
mangde, skal have oprindelse i tredjelande eller regioner heri, der i henhold til artikel 3 er godkendt med hensyn til
indfersel til Unionen af de colostrumbaserede produkter eller kadprodukterne, der indgér i de sammensatte produkter.

¢) Sammensatte produkter som omhandlet i stk. 1, som det ikke er nedvendigt at transportere eller opbevare under
kontrollerede temperaturforhold, og som indeholder forarbejdede animalske produkter, bortset fra colostrumbaserede
produkter eller kedprodukter, for hvilke der er fastsat krav i bilag III til forordning (EF) nr. 853/2004, skal have
oprindelse i tredjelande eller regioner heri, der pé grundlag af Unionens dyre- og folkesundhedsmassige krav i henhold
til artikel 3 er godkendt med hensyn til indfersel til Unionen af kedprodukter, mejeriprodukter, fiskevarer eller
agprodukter, og som er listeopfert for mindst ét af disse animalske produkter.

3. De tredjelande eller regioner heri, hvorfra der indfores sammensatte produkter til Unionen, skal opferes i bilag -I til
gennemforelsesforordning (EU) 2021/405 som havende en godkendt kontrolplan, jf. nervaerende forordnings artikel 6,
for de arter eller varer, som de forarbejdede animalske produkter, der er indeholdt i de sammensatte produkter, er afledt af,
med undtagelse af kollagen, gelatine og hejt forarbejdede animalske produkter.

4. Stk. 2 og 3 finder ikke anvendelse pd langtidsholdbare sammensatte produkter, der udelukkende indeholder
forarbejdede animalske produkter eller sammensatte produkter, der er omfattet af anvendelsesomradet for Europa-
Parlamentets og Réidets forordning (EF) nr. 1332/2008 (*?), (EF) nr. 13332008 (*’) eller (EF) nr. 1334/2008 (*), eller som
udelukkende indeholder vitamin D3.

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1332/2008 af 16. december 2008 om fedevareenzymer og om andring af Radets
direktiv 83/417 [EQF, Réidets forordning (EF) nr. 1493/1999, direktiv 2000/13/EF, Rddets direktiv 2001/112/EF og forordning (EF)
nr. 258/97 (EUT L 354 af 31.12.2008, s. 7).

(**) Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om fedevaretilsetningsstoffer (EUT L 354 af
31.12.2008, s. 16).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1334/2008 af 16. december 2008 om aromaer og visse fedevareingredienser med
aromagivende egenskaber til anvendelse i og pa fedevarer og om a@ndring af Radets forordning (E@F) nr. 1601/91, forordning (EF)
nr. 2232/96, forordning (EF) nr. 110/2008 og direktiv 2000/13/EF (EUT L 354 af 31.12.2008, s. 34).
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KAPITEL VI

BETINGELSER FOR INDF@RSEL TIL UNIONEN FOR SA VIDT ANGAR CERTIFICERING OG ATTESTERING

Artikel 21

Officielle certifikater

1. Hver sending af felgende produkter mé kun indferes til Unionen, hvis sendingen ledsages af et officielt certifikat,
undtagen i tilfelde af sendinger, hvor Unionen ikke er det endelige bestemmelsessted:

a) levende dyr, for hvilke der er fastsat KN-koder i del II, afsnit I, kapitel 1, i bilag I til forordning (E@F) nr. 2658/87, hvis de
pageldende dyr er dyr bestemt til fedevareproduktion

b) animalske produkter til konsum, for hvilke der er fastlagt folgende koder i del II i bilag I til forordning (EQF)
nr. 2658/87:

i) KN-koder i kapitel 2-5, 15, 16 eller 29 eller

ii) HS-positionerne 0901, 1702, 2105, 2106, 2301, 3001, 3002, 3501, 3502, 3503, 3504, 3507, 3913, 3926, 4101,
4102, 4103 eller 9602

c) spirer og fro bestemt til produktion af spirer og med folgende HS-underpositioner: 0704 90, 0706 90, 0708 10,
0708 20,0708 90,0712 34,0712 35,0712 50,0712 60,0713 10,0713 33,0712 34,0713 39,0713 40,0713 90,
091099, 120110, 120190, 1207 50, 1207 99, 120910, 1209 21, 1209 91 eller 1214 90 i del II i bilag I til
forordning (EQF) nr. 2658/87

d) »pollenmel« med KN-koden 1212 99 95 i del I1 i bilag I til forordning (E@F) nr. 2658/87
e) levende snegle, undtagen havsnegle, med KN-koden 0307 60 00 i del I i bilag I til forordning (EQF) nr. 2658/87
f) sammensatte produkter som omhandlet i nervarende forordnings artikel 20, stk. 2, litra a) og b), bortset fra

langtidsholdbare sammensatte produkter, der ikke indeholder colostrumbaserede produkter eller andet forarbejdet kad
end gelatine, kollagen eller hojt forarbejdede animalske produkter.

2. Indferes sendinger af fiskevarer til Unionen direkte fra et kole-/frysetransportskib, et fabriksfartgj eller et frysefartej,
der forer et tredjelands flag, kan det i artikel 14, stk. 3, i gennemforelsesforordning (EU) 2020/2235 omhandlede officielle
certifikat underskrives af skibsfereren.

3. Det er ikke nedvendigt med et officielt certifikat ved indfersel til Unionen af gelatinekapsler henhgrende under
HS-position 3913, 3926 eller 9602 i del I i bilag I til forordning (E@F) nr. 2658/87, hvis de pdgzldende kapsler ikke er
fremstillet af knogler fra drevtyggere.

4. Deistk. 1 omhandlede officielle certifikater skal attestere, at produkterne opfylder:

a) kravene i forordning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr. 852/2004 og (EF) nr. 853/2004 eller bestemmelser, der er anerkendt
som vearende ligestillede med disse krav

b) alle serlige krav vedrerende indfersel til Unionen fastsat ved denne forordning.

5. Deistk. 1 omhandlede officielle certifikater kan indeholde naermere oplysninger som pakravet i henhold til anden
EU-lovgivning om folke- og dyresundhedsaspekter.

6.  Det officielle certifikat for spirer og fra bestemt til produktion af spirer som omhandlet i stk. 1, litra c), skal ledsage
sendingen, indtil den ndr frem til sit bestemmelsessted som angivet i det officielle certifikat. I tilfeelde af opdeling af
sendingen skal en kopi af det officielle certifikat ledsage hver del af sendingen.
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7. De kompetente myndigheder i afsendelsestredjelandet kan udstede certifikat for sendinger af animalske produkter, der
kun kraever en folkesundhedserkleering, eller for sendinger af spirer, der kommer fra et andet tredjeland, hvis de kompetente
myndigheder i afsendelsestredjelandet kan sikre, at sendingerne opfylder de krav vedrerende indfarsel til Unionen, der er
fastsat i denne forordning.

Artikel 22

Privat erklaering

1. En privat erklering, der bekrafter, at sendingerne opfylder de galdende krav omhandlet i artikel 126, stk. 2, i

forordning (EU) 2017/625, udferdiget og underskrevet af den fodevarevirksomhedsleder, der indferer varer til Unionen,

skal ledsage:

a) sendingerne af sammensatte produkter som omhandlet i nervaerende forordnings artikel 20, stk. 2, litra b), hvis de
sammensatte produkter ikke indeholder colostrumbaserede produkter eller andet forarbejdet ked end gelatine, kollagen
eller hojt forarbejdede animalske produkter, og

b) sendingerne af de sammensatte produkter, der er omhandlet i naervarende forordnings artikel 20, stk. 2, litra c).

2. Uanset stk. 1 geelder det for produkter, der er undtaget fra offentlig kontrol pé gransekontrolsteder, jf. artikel 48, litra
h), i forordning (EU) 2017/625, at den private erklering skal ledsage de sammensatte produkter pa tidspunktet for
markedsferingen.

3. Denistk. 1 omhandlede private erklering skal sikre sendingernes sporbarhed og skal indeholde

a) oplysninger om afsenderen og modtageren af de varer, der indferes til Unionen

b) listen over de vegetabilske produkter og forarbejdede animalske produkter, der indgdr i de sammensatte produkter,
angivet i reekkefolge efter faldende vaegt henfort til tidspunktet for deres anvendelse i fremstillingen af de sammensatte
produkter

¢) godkendelsesnummeret, som de(n) virksomhed(er), der fremstiller de forarbejdede animalske produkter, som indgér i de

sammensatte produkter, blev tildelt efter godkendelse i henhold til artikel 4, stk. 3, i forordning (EF) nr. 853/2004, som
angivet af den fedevarevirksomhedsleder, der indferer varer til Unionen.

4. Denistk. 1 omhandlede private erkleering skal attestere, at:

a) tredjelandet eller regionen heri, som fremstiller de sammensatte produkter, er listeopfert for mindst én af felgende
kategorier af animalske produkter:

i) kedprodukter

ii) mejeriprodukter eller colostrumbaserede produkter
iii) fiskevarer

iv) agprodukter

b) den virksomhed, der fremstiller de sammensatte produkter, opfylder hygiejnestandarder, der er anerkendt som varende
ligestillede med dem, der er foreskrevet ved forordning (EF) nr. 852/2004

¢) det ikke er nedvendigt at opbevare eller transportere de ssammensatte produkter under kontrollerede temperaturforhold

d) de forarbejdede animalske produkter, der indgér i de sammensatte produkter, har oprindelse i tredjelande eller regioner
heri, der er godkendt med hensyn til indfersel til Unionen, eller fra medlemsstaterne, af hvert enkelt forarbejdet
animalsk produkt, og hidrarer fra listeopferte virksomheder

e) de forarbejdede animalske produkter, der indgér i de sammensatte produkter, som minimum er blevet underkastet en af
de behandlinger, der er omhandlet i artikel 163, stk. 1, i delegeret forordning (EU) 2020/692, med en kort beskrivelse af
alle processer og temperaturer, som det sammensatte produkt er blevet underkastet.
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KAPITEL VII

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 23
Henvisninger

Henvisninger til artikel 29 i direktiv 96/23/EF gaelder som henvisninger til denne forordning.

Artikel 24
Ophevelse

Delegeret forordning (EU) 2019/625 ophaves.
Henvisninger til den ophavede delegerede forordning gelder som henvisninger til nervarende forordning og lases efter
sammenligningstabellen i bilag IL

Artikel 25

Ikrafttraeden og anvendelse

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 15. december 2022.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 6. september 2022.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG 1

Dette bilag indeholder de oplysninger om kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende
stoffer og den ajourferte kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, som et
tredjeland skal forelaegge med henblik pé at blive optaget og forblive pa listen omhandlet i artikel 7.

DELI

Generelle krav vedrorende foreleeggelse af kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende
stoffer og den ajourforte kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer

1. Den kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, som et tredjeland skal indgive
sammen med anmodningen om optagelse pd listen omhandlet i artikel 7 over bestemte dyr bestemt til
fedevareproduktion eller animalske produkter, skal indeholde de oplysninger, der er anfert i del I i dette bilag.

2. Nar et tredjeland er optaget pd den liste, der er omhandlet i punkt 1, forelaegger det med henblik pa at blive opfert pa
denne liste en arlig ajourfert kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer med
de oplysninger, der er anfert i del III.

3. Der kan til enhver tid fremlagges yderligere oplysninger som supplement til kontrolplanen for farmakologisk
virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer og en ajourfert kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer,
pesticider og forurenende stoffer, jf. punkt 1 og 2.

4. De relevante vejledninger vedrerende forbudte stoffer, restkoncentrationer af veterinarleegemidler, pesticidrester og
forurenende stoffer, som Kommissionen har offentliggjort, skal tages i betragtning ved forelaeeggelsen af kontrolplanen
for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer og den ajourferte kontrolplan for
farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer.

5. Kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer sendes elektronisk til
Kommissionen i det format, der er beskrevet i de vejledninger, der er omhandlet i punkt 4, eller i et andet format,
forudsat at planen omfatter alle de oplysninger, der er anfort i del II og 111, hvis det er relevant.

DELII
Tredjelandskontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer — kreevede oplysninger

A. Anvendelsesomridet for kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende
stoffer

1) Liste over kategorier af dyr bestemt til fedevareproduktion, animalske produkter, herunder dem, der anvendes som
ingredienser i sammensatte produkter, der er omfattet af kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer,
pesticider og forurenende stoffer, herunder oplysninger om dyrenes arter og underarter.

2) Oplysninger om oprindelsen af de dyr bestemt til fedevareproduktion og de animalske produkter, der er omfattet
af kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, navnlig om de i
tredjelandet udelukkende er fremstillet af dyr eller animalske produkter med oprindelse i det pagaldende land,
eller om de omfatter dyr eller animalske produkter med oprindelse i andre tredjelande eller medlemsstater. Hvis
dyrene bestemt til fodevareproduktion og de animalske produkter ikke er fremstillet i det tredjeland, der har
forelagt kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, skal der gives
oplysninger om disse dyrs og animalske produkters oprindelsesland og anvendelsesformal, navnlig ved at
redegore for, om de animalske produkter er bestemt til indfersel til Unionen som sddan eller som ingredienser i
sammensatte produkter.
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3)

Nationale produktionsdata fra det foregdende &r for de dyrearter og animalske produkter, der er omfattet af
kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer.

En redegprelse for, hvorvidt kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer
for de pagezldende dyr og animalske produkter dakker den samlede nationale produktion eller en del af den
nationale produktion (f.eks. visse bedrifters/producenters produktion og kapaciteten pé visse virksomheder, der er
bestemt til indfersel til Unionen). Hvis kun en del af den nationale produktion er omfattet, en beskrivelse af det
system, der er indfert for at sikre, at kun de dyr og animalske produkter fra den sarskilte population, der er
omfattet af kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, kan indferes til
Unionen.

B. Ansvarlige kompetente myndigheder og deres retlige befojelser

1)

De kompetente myndigheders kontaktoplysninger: navn og adresse pd den eller de centrale kompetente
myndigheder og kontaktoplysninger for korrespondance om kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer,
pesticider og forurenende stoffer (f.cks. e-mailadresser, telefonnumre).

En beskrivelse af de kompetente myndigheders struktur, herunder, hvor det er relevant, de forskellige organisati-
onsniveauer (f.eks. centrale, regionale og lokale), de involverede afdelinger og organisationsplaner.

En beskrivelse af den rolle, som de kompetente myndigheder, der er involveret i gennemfarelsen af kontrolplanen
for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, varetager, herunder om aspekter i
forbindelse med udarbejdelsen af kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende
stoffer, koordineringen og overvigningen af gennemferelsen af kontrolplanen for farmakologisk virksomme
stoffer, pesticider og forurenende stoffer, indsamling af prever, sammenstilling og evaluering af resultater,
anvendelse af eventuelle korrigerende foranstaltninger, der er effektive, stér i et rimeligt forhold til overtraedelsen
og har afskrakkende virkning for at standse genforekomst af manglende overholdelse, samt foreleeggelse af en
ajourfert kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer for Kommissionen.

Retsgrundlaget for kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, herunder
henvisninger til de sarlige bestemmelser, der giver de kompetente myndigheder ret til at fd adgang til de relevante
steder, til at indsamle prover, til at foretage opfelgende undersggelser, hvis der konstateres manglende
overholdelse, og til at paleegge korrigerende foranstaltninger i sddanne tilfaelde, f.eks. restriktioner for flytning af
dyr, destruktion af dyr eller paleggelse af bader.

C. Farmakologisk virksomme stoffer

1)

De krav, der er opfyldt i kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer,
navnlig om sddanne krav er dem, der er omhandlet i artikel 4 i gennemferelsesforordning (EU) 20221646, eller
ligestillede krav. I sidstnaevnte tilfeelde skal der gives yderligere oplysninger om, hvordan disse krav adresserer alle
de punkter, der er anfert i del II, punkt C-K, i dette bilag.

Listen over grupper af stoffer, der er omfattet af kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og
forurenende stoffer, for hver dyreart og hvert produkt som angivet i:

a) punkt A.1 i bilag II til delegeret forordning (EU) 2022/1646 for stoffer i gruppe A omhandlet i bilag I til
delegeret forordning (EU) 2022/1644

b) punkt B.1 i bilag II til delegeret forordning (EU) 2022/1644 for stoffer i gruppe B omhandlet i bilag I til
delegeret forordning (EU) 2022/1644. For stoffer i gruppe B skal der ved udvelgelsen af grupper, der er
omfattet af kontrolplanen, tages hensyn til godkendelsen og anvendelsen af sidanne stoffer og risiciene for
restkoncentrationer i dyr og animalske produkter, der er bestemt til indfersel til Unionen.
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3) Inden for de grupper af stoffer, der er omfattet af kontrolplanen, listen over stoffer og restmarkerer herfor, der skal
analyseres for de specifikke dyrearter og -produkter i de specifikke matricer, herunder en begrundelse for deres
udvelgelse pa grundlag af de risikokriterier, der er fastsat i bilag II til delegeret forordning (EU) 2022/1644.

4) Antallet af prover pr. dyreart og produkt for hver af de grupper af stoffer, der er omfattet af kontrolplanen, baseret
pa den kontrolhyppighed, der er fastsat i bilag I til gennemforelsesforordning (EU) 2022/1646, eller ligestillede
garantier. En beskrivelse af kriterierne for udvelgelse af proveudtagningssteder og dyr eller animalske produkter,
der skal udtages prover af, baseret pa kriterierne i bilag II til delegeret forordning (EU) 2022/1644.

5) En beskrivelse af proveudtagningsstrategien med en redegerelse for, hvordan den adresserer bestemmelserne i bilag
111 til delegeret forordning (EU) 2022/1644.

D. Pesticider

1) Listen over stoffer, der testes for efter kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og
forurenende stoffer, og det tilsvarende antal prever pr. kategori af dyr bestemt til fedevareproduktion og
animalske produkter, der er omfattet af kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og
forurenende stoffer, i overensstemmelse med kravene i gennemforelsesforordning (EU) 2021/1355.

2) En begrundelse for udvalgelsen af stoffer, der er omfattet af kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer,
pesticider og forurenende stoffer, navnlig for, at rackken af stoffer, der testes for, er reprasentativ for de anvendte
pesticider.

3) Kontrollen skal give garantier for, at animalske fodevarer bestemt til indfersel til Unionen overholder de
maksimalgrenseveerdier for restkoncentrationer, der er omhandlet i forordning (EF) nr. 396/2005. Disse garantier
skal gives for alle pesticider, der er godkendt i tredjelandet, navnlig pesticider, der er godkendt i tredjelandet, men
som ikke er godkendt i Unionen.

4) En begrundelse for udvzlgelsen af de pesticider, der er omfattet af planen, under hensyntagen til de risici, der er
forbundet med foder og miljeet, og de pesticider, for hvilke der er fastsat maksimalgreensevzardier i Unionen, samt
en begrundelse for det planlagte antal prover baseret pd det konfidensniveau, der er opndet med hensyn til at
identificere en vis procentdel af de maksimalgrenseverdier for restkoncentrationer, der er fastsat i
EU-lovgivningen for dyr og animalske produkter bestemt til indfersel til Unionen.

E. Forurenende stoffer

1) Listen over forurenende stoffer, der testes for efter kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider
og forurenende stoffer, og det tilsvarende antal prever pr. kategori af dyr bestemt til fedevareproduktion og
animalske produkter, der er omfattet af kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og
forurenende stoffer, i overensstemmelse med kravene i delegeret forordning (EU) 2022/931 og gennemforelses-
forordning (EU) 2022/932.

2) En begrundelse for udvelgelsen af forurenende stoffer, der er omfattet af kontrolplanen for farmakologisk
virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, under hensyntagen til de risici, der er forbundet med foder
og miljget, og de forurenende stoffer, for hvilke der er fastsat greensevaerdier i Unionen i animalske produkter, der
er omfattet af kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer.

F. Analysemetoder og laboratorier

1) En liste over officielle laboratorier ogfeller laboratorier, som der er indgdet kontrakt med, eller begge, der er
involveret i gennemforelsen af analyser i forbindelse med kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer,
pesticider og forurenende stoffer.
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Akkrediteringsstatus, herunder omfanget af akkrediteringen, for hvert af de officielle laboratorier, der udferer
analyser i forbindelse med kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer.

For hvert af laboratorierne en liste over alle de metoder, der anvendes i kontrolplanen for farmakologisk
virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, med angivelse af, om de er omfattet af akkrediteringen med
hensyn til de specifikke matricer, der er omfattet af kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider
og forurenende stoffer.

For hvert af laboratorierne en liste over de metoder, der anvendes i kontrolplanen for farmakologisk virksomme
stoffer, pesticider og forurenende stoffer, med angivelse af, om de er valideret i overensstemmelse med de
relevante EU-bestemmelser eller ligestillede bestemmelser eller ikke er valideret, med hensyn til de specifikke
matricer, der er omfattet af kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer,
med angivelse af de standarder, der anvendes til validering.

For hvert af de stoffer, der testes for i kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og

forurenende stoffer, en liste over de analysemetoder og forskriftsmassige standarder, der er anvendt til fortolkning

af analyseresultater og kravene til analysemetodernes ydeevne, herunder oplysninger om:

a) det analyserede stof og restmarkarer

b) de analyserede matricer

¢) identifikation af analysemetoden (f.cks. ELISA, LC-MS/MS, AAS)

d) typen af analysemetode (screening eller verifikation)

¢) de anvendte screenings- og verifikationsmetoder, detektionsgranser og bestemmelsesgranser eller, hvis det er
relevant, beslutningsgraensen for bekraftelse (CCa) og detektionsevnen ved screening (CCR) som defineret i
artikel 2, stk. 2, nr. 14) og 15), i gennemforelsesforordning (EU) 2021/808

f) den koncentration, over hvilken et resultat anses for ikke at vaere i overensstemmelse med kontrolplanen for

farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer. Der skal navnlig angives forskelle i
forhold til de graenser, der er fastsat i EU-lovgivningen.

G. Farmakologisk virksomme stoffer, der er tilladt i veterinaerleegemidler eller som fodertilsaetningsstoffer til dyr
bestemt til fodevareproduktion, og forbud mod anvendelse i sidanne dyr

1)

Den nationale lovgivning om markedsfering af og betingelser for anvendelse af veterinerlegemidler i forbindelse
med dyrearter bestemt til foedevareproduktion, der er omfattet af kontrolplanen for farmakologisk virksomme
stoffer, pesticider og forurenende stoffer, herunder henvisninger til de relevante bestemmelser.

Listen over godkendte veterinerlegemidler til dyrearter bestemt til fedevareproduktion, der er omfattet af
kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, med angivelse for hvert
produkt af produktnavnet, det eller de farmakologisk virksomme stoffer, der er indeholdt deri, og mélarter. De
stoffer, der er godkendt i tredjelandet, men som ikke er godkendt til en sddan anvendelse i Unionen, skal
fremhaves pé listen. Listen skal ogsd omfatte fodertilsetningsstoffer, der er farmakologisk virksomme, f.eks.
antibiotika, coccidiostatika og histomonostatika.

En beskrivelse af det system, der er indfert for at sikre, at der for hvert af de stoffer, der i tredjelandet er godkendst til
anvendelse i de dyrearter, der er omfattet af kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og
forurenende stoffer, men som ikke er godkendst til en sddan anvendelse i Unionen, ikke forekommer restkoncen-
trationer i koncentrationer, som kan kvantificeres palideligt i sddanne dyr eller animalske produkter bestemt til
indfersel til Unionen. Der skal fremleegges dokumentation for, at der testes for sddanne stoffer i de relevante
matricer i kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer for de relevante
dyr og produkter af animalsk oprindelse.
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4) En erkleering om, hvorvidt et eller flere af stofferne i tabel 2 i bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 er godkendt til
anvendelse i dyrearter bestemt til fodevareproduktion, der er omfattet af kontrolplanen for farmakologisk
virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer. Hvis sddanne stoffer er tilladt, skal der fremlaegges en
beskrivelse af det system, der sikrer, at dyr, der er behandlet med sddanne stoffer, og produkter afledt heraf ikke
kan indferes til Unionen. Hvis anvendelse af sidanne stoffer i dyr bestemt til foedevareproduktion er forbudt i
tredjelandet, skal der henvises til det nationale retsgrundlag for dette forbud.

5) En bekreftelse af, at stilbenstoffer (dvs. stilbener, stilbenderivater, salte og estere heraf) eller thyreostatiske stoffer
ikke er godkendt til anvendelse i dyrearter bestemt til fadevareproduktion, der er omfattet af kontrolplanen for
farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, uanset om de kan indferes til Unionen eller ej,
og en henvisning til det nationale retsgrundlag for dette forbud.

6) En erkleering om, hvorvidt stoffer med @strogen, androgen eller gestagen virkning og beta-agonister er godkendt til
vakstfremmende formél i dyrearter bestemt til fedevareproduktion, der er omfattet af kontrolplanen for
farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer. Hvis sddanne stoffer er tilladt, skal der
fremlaegges en narmere beskrivelse af det system, der er indfert for at sikre, at behandlede dyr ikke kan indferes
til Unionen. Hvis sidanne stoffer enten ikke er godkendt eller er udtrykkeligt forbudt, skal der henvises til det
nationale retsgrundlag for forbuddet.

H. Serlige oplysninger vedrerende kvag, geder, fir og animalske produkter heraf, herunder maelk

1) En erklering om, hvorvidt 17-beta-gstradiol og esterlignende derivater heraf er tilladt og anvendes i veterinaerla-
gemidler til et hvilket som helst formdl i den pdgzldende dyreart, herunder zootekniske eller terapeutiske
behandlinger. Hvis sddanne stoffer er tilladt, skal der fremlaegges en beskrivelse af det system, der sikrer, at dyr, der
er behandlet med sddanne stoffer, og produkterne afledt heraf ikke kan indferes til Unionen. Hvis sddanne stoffer
er forbudt, skal der henvises til det nationale retsgrundlag for forbuddet.

2) Kvag, geder og far og animalske produkter heraf, herunder melk, der kan indferes til Unionen fra et tredjeland, der
er opfort pa listen over tredjelande med en godkendt kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider
og forurenende stoffer, jf. bilag -I til gennemforelsesforordning (EU) 2021/405, skal have oprindelse i det
pgaldende tredjeland eller i medlemsstater eller i andre tredjelande, der gennemferer en kontrolplan for
farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, der er godkendt af Kommissionen.

. Sarlige oplysninger vedrerende honning

1) Hvis antimikrobielle stoffer er godkendt til behandling eller forebyggelse af sygdomme hos honningbier, en
beskrivelse af det system, der er indfert for at sikre, at der ikke forekommer restkoncentrationer i honning
bestemt til indfersel til Unionen i koncentrationer, der kan kvantificeres.

2) Honning bestemt til indfersel til Unionen fra et tredjeland, der er opfert pa listen over tredjelande med en godkendt
kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, jf. bilag -I til gennemforelses-
forordning (EU) 2021/405, skal have oprindelse i det pagaldende tredjeland eller i medlemsstater eller i andre
tredjelande, der gennemforer en kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende
stoffer, der er godkendt af Kommissionen.
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J.  Serlige oplysninger vedrorende akvakultur

1) Hvis farvestoffer er godkendt til behandling og forebyggelse af sygdomme pd et hvilket som helst
produktionsstadium, en beskrivelse af de anvendte farvestoffer og de fiskevarer (herunder krebsdyr), som
behandlingen er godkendt til, og af det system, der er indfert for at sikre, at der ikke forekommer restkoncen-
trationer i koncentrationer, der kan kvantificeres i akvakulturprodukter bestemt til indfersel til Unionen.

2) Akvakulturprodukter bestemt til indfersel til Unionen fra et tredjeland, der er opfert pd listen over tredjelande med
en godkendt kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, jf. bilag -I til
gennemforelsesforordning (EU) 2021/405, skal have oprindelse i det pageldende tredjeland eller i medlemsstater
eller i andre tredjelande, der gennemforer en kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og
forurenende stoffer, der er godkendt af Kommissionen.

K. Sarlige oplysninger vedrerende dyr af hestefamilien

1) En beskrivelse af det system, der er indfert for at sikre, at dyr af hestefamilien, der er behandlet med stoffer, som det
er forbudt eller ikke er tilladt i Unionen at anvende i dyr bestemt til fedevareproduktion og produkter til konsum
fremstillet af sddanne dyr, ikke kan indferes til Unionen. Folgende elementer i et sddant system skal beskrives:

a) identifikation og sporbarhed af dyr af hestefamilien
b) fortegnelser over indgivelse af veterinarlaegemidler

¢) fortegnelser over alle behandlinger med farmakologisk virksomme stoffer.

2) Hvis dyr af hestefamilien behandles med stoffer, der anses for at vare af afgerende betydning i henhold til
EU-reglerne, en beskrivelse af det system, der er indfert for at sikre, at fodevarer fremstillet af sidanne dyr ikke
kan indferes til Unionen, for der er gdet seks mdneder siden den sidste behandling.

3) Dyr af hestefamilien bestemt til fedevareproduktion, som kan indferes til Unionen, skal have oprindelse i det
tredjeland, der har til hensigt at lade dyr af hestefamilien blive indfert til Unionen, eller i andre tredjelande, der
gennemfprer en kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, der er
godkendt af Kommissionen.

L. Serlige oplysninger fra de tredjelande, der er omhandlet i artikel 8, stk. 1 og 2

1) En erklering fra tredjelandets kompetente myndighed, der bekreafter, at animalske produkter, der er bestemt til
indfersel til Unionen som sddan eller som ingredienser i sammensatte produkter, udelukkende har oprindelse i
tredjelande, der er opfert pd listen over tredjelande med en godkendt kontrolplan for farmakologisk virksomme
stoffer, pesticider og forurenende stoffer for de pagaldende dyr bestemt til fedevareproduktion eller de
pagzldende animalske produkter, og at de procedurer, den har indfert med henblik herp4, er tilstrakkelige til at
sikre sporbarheden og oprindelsen af de pagaldende animalske produkter.

2) En samlet beskrivelse fra tredjelandets kompetente myndighed af de galdende procedurer i tredjelandet til
underbygning af den erkleering, der er omhandlet i punkt 1.

M. Serlige oplysninger vedrerende naturtarme

En beskrivelse af det system, der er indfert for at sikre, at der ikke anvendes antimikrobielle stoffer, hvis anvendelse pd
dyr bestemt til fedevareproduktion er forbudt i Unionen, jf. tabel 2 i bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010, til
behandling af naturtarme.
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DEL III
Ajourfort kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer — kreevede oplysninger

A. Andringer indfert i den ajourferte kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og
forurenende stoffer

1) Ajourferte produktionsdata for de dyr og animalske produkter, der er omfattet af kontrolplanen for farmakologisk
virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, og indvirkningen pé antallet af planlagte prover.

2) Nermere oplysninger om eventuelle @ndringer, der er sket siden den foregdende drlige forelaeggelse af
kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, og som andrer de
oplysninger, der tidligere er givet i henhold til del II, punkt A-M.

3) Hvis der ikke foretages @ndringer, skal en erkleering om, at der ikke er sket aendringer, medtages i del II, punkt A-M,
hvis det er relevant.

B. Resultaterne af gennemforelsen af det foregiende irs kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer,
pesticider og forurenende stoffer

1) Resultaterne af gennemferelsen af det foregdende drs kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider
og forurenende stoffer sammen den ajourferte kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og
forurenende stoffer.

2) En begrundelse for eventuelle afvigelser mellem antallet af praver eller de stoffer, der var planlagt analyseret, og
antallet af prover og/eller stoffer, der rent faktisk er analyseret.

3) Narmere oplysninger om resultater, der ikke er i overensstemmelse med EU’s maksimalgrensevardier for
restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer, maksimalgrenseverdier for pesticidrester eller
maksimalgrensevardier for forurenende stoffer, herunder for hvert af disse ikke-overensstemmende resultater
datoerne for preveudtagningen, datoerne for tilgengeligheden af analyseresultaterne, de identificerede markgrrest-
koncentrationer, de malte koncentrationer, de anvendte analysemetoder og de involverede laboratorier.

4) For hvert af de ikke-overensstemmende resultater en beskrivelse af resultatet af de opfelgende undersagelser, der er
foretaget af de kompetente myndigheder, drsagen til den manglende overensstemmelse og eventuelle
foranstaltninger, der er truffet for at forhindre gentagelse.
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BILAG II

Sammenligningstabel, jf. artikel 24, stk. 2
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