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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2022/2292
av den 6 september 2022

om komplettering av Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/625 vad giller krav for
inforsel till unionen av sindningar av livsmedelsproducerande djur och vissa varor avsedda att
anvindas som livsmedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll
och annan offentlig verksamhet for att sikerstilla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av
bestimmelser om djurs hilsa och djurskydd, vixtskydd och vixtskyddsmedel samt om 4ndring av Europaparlamentets och
radets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012,
(EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och
radets direktiv 98/58/EG, 1999/74[EG, 2007/43[EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphivande av Europapar-
lamentets och rddets férordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, ridets direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG,
90/425/EEG, 91/496EEG, 96/23(EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt ridets beslut 92/438/EEG (férordningen om offentlig
kontroll) ('), sarskilt artikel 126.1, och

av foljande skil:

(1)  Iforordning (EU) 2017/625 faststills bestimmelser for offentlig kontroll och annan kontrollverksamhet som utfors
av de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna, sirskilt for att sikerstilla att sindningar av djur och varor fran
tredjelinder eller regioner i dessa som ir avsedda att anvidndas som livsmedel foljer unionslagstiftningen om
livsmedel och livsmedelssikerhet nir de fors in i unionen.

(2)  Genom forordning (EU) 2017/625 ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter for att komplettera
villkoren i den forordningen for inforsel till unionen av livsmedelsproducerande djur och vissa varor. Dessa villkor
kan omfatta ytterligare krav, nimligen mojligheten att endast tillita inforsel av djur och varor frdn tredjelinder som
finns med i forteckningar som upprittats av kommissionen for detta dndamal. Dessa ytterligare krav omfattar
garantier for efterlevnad av foljande:

— Atgirder for kontroll av zmnen och grupper av restsubstanser i djur och varor som ir avsedda att anvindas som
livsmedel, i enlighet med radets direktiv 96/23/EG (%) och 96/22/EG ().

() EUTL95,7.4.2017,s.1.

() Radets direktiv 96/23[EG av den 29 april 1996 om inférande av kontrolldtgarder for vissa 4mnen och restsubstanser av dessa i levande
djur och i produkter framstillda dirav och om upphivande av direktiv 85/358/EEG och 86[469/EEG samt beslut 89/187/EEG
och 91/664/EEG (EGT L 125, 23.5.1996, s. 10).

() Radets direktiv 96/22/EG av den 29 april 1996 om forbud mot anvindning av vissa imnen med hormonell och tyreostatisk verkan
samt av f-agonister vid animalieproduktion och om upphédvande av direktiv 81/602/EEG, 88/146/EEG och 88/299/EEG (EGT L 125,
23.5.1996, s. 3).
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— Bestdmmelserna for forebyggande, kontroll och utrotning av transmissibel spongiform encefalopati hos levande
djur och produkter av animaliskt ursprung, i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 999/2001 (4.

— De allminna principer och krav som giller for livsmedel i allménhet, och for livsmedelssikerhet i synnerhet, pa
unionsnivd och pd nationell nivd, i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 178/2002 ().

— De allminna bestimmelserna om livsmedelshygien for livsmedelsforetagare, i enlighet med Europaparlamentets
och radets férordning (EG) nr 852/2004 ().

— De sirskilda hygienreglerna for livsmedel av animaliskt ursprung for livsmedelsforetagare, i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 853/2004 ().

— De sirskilda bestimmelserna om offentlig kontroll som utférs och dtgirder som vidtas av de behoriga
myndigheterna nir det giller produktion av vissa djur och produkter av animaliskt ursprung avsedda att
anvindas som livsmedel, i enlighet med kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/624 (%) och
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2019/627 (°).

(3)  Kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/625 (%) innehaller sddana ytterligare krav och tillimpas sedan den
14 december 2019. Den omfattar inte krav som redan faststallts i direktiv 96/23/EG.

(4)  Tredjelander fran vilka inforsel till unionen av djur och produkter av animaliskt ursprung ar tilldten i enlighet med
unionsbestimmelserna om folkhilsa upptas och kvarstdr for ndrvarande pd forteckningar som upprittats pa
grundval av olika krav, bland annat att det ska finnas en kontrollplan for farmakologiskt aktiva substanser,
bekdmpningsmedel och frimmande dmnen som innehéller garantier for kontroll av vissa grupper av dmnen och
restsubstanser av dessa samt frimmande dmnen, i enlighet med kraven i direktiv 96/23EG.

(5)  Direktiv 96/23EG upphdvdes genom forordning (EU) 2017/625, med verkan frdn och med den 14 december 2019,
och i den forordningen foreskrevs en 6vergdngsperiod for tillimpningen av vissa bestimmelser i det direktivet till
och med den 14 december 2022.

(6)  Inforandet av ytterligare krav for att sikerstilla efterlevnad av kontrolldtgarderna for dmnen och grupper av
restsubstanser i djur och varor avsedda att anvidndas som livsmedel som faststills i direktiv 96/23/EG bor
kombineras med de ytterligare krav som redan faststills i delegerad forordning (EU) 2019/625.

(7)  Alla dessa ytterligare krav bor darfor faststillas i en enda delegerad forordning for att gora det lattare att tolka och
tillimpa dem och for att 6ka 6ppenheten f6r tredjelinder.

(*) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 999/2001 av den 22 maj 2001 om faststillande av bestimmelser for forebyggande,
kontroll och utrotning av vissa typer av transmissibel spongiform encefalopati (EGT L 147, 31.5.2001, s. 1).

() Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna principer och krav for livsmedels-
lagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i frigor som giller livsmedels-
sikerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).

() Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om livsmedelshygien (EUT L 139, 30.4.2004, s. 1).

() Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004 om faststillande av sirskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung (EUT L 139, 30.4.2004, s. 55).

() Kommissionens delegerade férordning (EU) 2019/624 av den 8 februari 2019 om sirskilda bestimmelser for utférandet av offentlig
kontroll av produktion av kott och for produktions- och dterutliggningsomriden for levande musslor i enlighet med Europapar-
lamentets och radets forordning (EU) 2017/625 (EUTL 131, 17.5.2019, s. 1).

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2019/627 av den 15 mars 2019 om enhetliga praktiska arrangemang f6r utforandet av

offentlig kontroll av produkter av animaliskt ursprung avsedda att anvindas som livsmedel, i enlighet med Europaparlamentets och

rddets forordning (EU) 2017/625, och om dndring av kommissionens férordning (EG) nr 20742005 vad giller offentlig kontroll

(EUTL 131, 17.5.2019, 5. 51).

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/625 av den 4 mars 2019 om komplettering av Europaparlamentets och rddets

forordning (EU) 2017/625 vad giller krav for inforsel till unionen av sindningar av vissa djur och varor avsedda att anvandas som

livsmedel (EUT L 131, 17.5.2019, s. 18).

(10
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(8)  Iforordning (EG) nr 853/2004 faststills krav for livsmedelsforetagare som for in produkter av animaliskt ursprung
till unionen. De ytterligare krav som faststills i den hir forordningen for offentlig kontroll bor dérfor vara forenliga
med dem som redan faststills i forordning (EG) nr 853/2004.

(9)  Vid faststillande av krav for inforsel till unionen av sindningar av vissa djur och varor avsedda att anvindas som
livsmedel, bor det hinvisas till nummer i Kombinerade nomenklaturen i enlighet med radets forordning (EEG)
nr 2658/87 (1) for att tydligt identifiera dessa varor och djur.

(10) Inforsel till unionen av sindningar av vissa djur och varor avsedda att anvindas som livsmedel bor endast vara
tilliten, baserat pa en riskanalys, om de tredjelander eller regioner i dessa dir djuren och varorna har sitt ursprung
kan sikerstilla efterlevnad av sikerhetskraven for dessa djur och varor och om dessa tredjelinder eller regioner i
dessa i enlighet med artikel 127.2 i férordning (EU) 2017/625 ir upptagna pa forteckningarna i kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2021/405 ().

(11) Utover kraven i artikel 127.3 i forordning (EU) 2017625, bor sirskilda krav faststillas for vissa djur och varor
avsedda att anvindas som livsmedel, i syfte att sikerstilla att tredjelander eller regioner i dessa limnar garantier for
effektiv offentlig kontroll av livsmedelssikerhet vad giller dessa djur och varor. Tredjelinder eller regioner i dessa
bor tas upp pé de forteckningar som faststills i genomforandeférordning (EU) 2021/405 forst efter det att beligg
och garantier har ldmnats for att djuren och varorna med ursprung i dem uppfyller unionskraven for livsmedels-
sikerhet i forordningarna (EG) nr 999/2001, (EG) nr 178/2002, (EG) nr 852/2004, (EG) nr 853/2004, (EU)
2017/625, delegerad forordning (EU) 2019/624 och genomforandeforordning (EU) 2019/627, eller krav som
konstaterats vara likvirdiga.

(12) 1 enlighet med artikel 127.3 i férordning (EU) 2017/625 fir kommissionen besluta att ta upp tredjelinder pd
forteckningarna i genomférandeférordning (EU) 2021/405 om dessa tredjelinder limnar limpliga beligg och
garantier for efterlevnad av unionskraven for anvindning av farmakologiskt aktiva substanser till livsmedelspro-
ducerande djur och for att sindningar av produkter av animaliskt ursprung och sammansatta produkter avsedda att
foras in i unionen inte 6verskrider de gransvirden for hogsta tilldtna resthalter av farmakologiskt aktiva substanser,
de gransvirden for bekdmpningsmedelsrester och de gransvirden for frimmande dmnen som faststllts i unionslag-
stiftningen. Detta sikerstiller att dessa livsmedelsproducerande djur, produkter av animaliskt ursprung och
sammansatta produkter ger samma hilsoskyddsnivd som unionslagstiftningen om livsmedel och livsmedelssikerhet.

(13) For att sikerstilla samma hilsoskyddsnivd bor beliggen och garantierna limnas genom inlimning av en
kontrollplan for farmakologiskt aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen som uppfyller vissa
krav i denna forordning. For att sikerstilla fortsatt efterlevnad av de kraven bor uppdaterade kontrollplaner limnas
in till kommissionen varje r.

(14) Tredjelander far dven tas upp pa forteckningen i bilaga -I till genomf6randeforordning (EU) 2021/405 om de limnar
lampliga beldgg och garantier for att de livsmedelsproducerande djuren och produkterna av animaliskt ursprung,
inklusive de som anvinds i sammansatta produkter som fors in i unionen, har sitt ursprung i en medlemsstat eller
ett tredjeland som ar upptaget pa en forteckning over tredjelinder med en godkind kontrollplan for farmakologiskt
aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen vad giller dessa livsmedelsproducerande djur och
produkter av animaliskt ursprung, inklusive de som anvinds i sammansatta produkter. For att kunna tas upp pé den
forteckningen bor uppgifter limnas om de forfaranden som inréttats for att sikerstilla sparbarhet och garantera
ursprunget for de berorda livsmedelsproducerande djuren och produkterna av animaliskt ursprung.

(") Radets forordning (EEG) nr 265887 av den 23 juli 1987 om tulltaxe- och statistiknomenklaturen och om Gemensamma tulltaxan
(EGTL 256, 7.9.1987, s. 1).

(") Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2021405 av den 24 mars 2021 om faststillande av forteckningar 6ver tredjelinder
eller regioner i tredjelander fran vilka det i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/625 dr tillatet att fora
in vissa djur och varor avsedda att anvindas som livsmedel till unionen (EUT L 114, 31.3.2021, s. 118).
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(15) I unionslagstiftningen faststills bestimmelser om anvindningen av farmakologiskt aktiva substanser och
gransvirden for resthalter av dessa i produkter av animaliskt ursprung som hérrér fran sidan anvindning. Inforsel
till unionen av livsmedelsproducerande djur och produkter av animaliskt ursprung, inklusive de som anvinds i
sammansatta produkter, bor endast vara tillten frén tredjeldnder som ser till att de kontroller av anvindningen av
farmakologiskt aktiva substanser och resthalter av dessa i produkter av animaliskt ursprung dr dtminstone likvardiga
med kontrollerna enligt unionens kontrollplaner som ingdr i de flerdriga nationella kontrollplaner som avses i
kommissionens delegerade forordning (EU) 2022/1644 (**) och kommissionens genomférandeforordning (EU)
2022/1646 (*¥). Bestimmelserna i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2021/808 (**) bor tillimpas pa
offentlig kontroll av dessa substanser och resthalter.

(16) Anvindning av f-agonister och dmnen med hormonell och tyreostatisk verkan dr forbjuden avseende livsmedelspro-
ducerande djur, enligt direktiv 96/22[EG. I tabell 2 i bilagan till kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 (*9)
fortecknas dven farmakologiskt aktiva substanser som ar forbjudna att anvindas i unionen. Endast tredjeldnder som
limnar garantier for att livsmedelsproducerande djur och produkter av animaliskt ursprung, inklusive de som
anvinds i sammansatta produkter, foljer dessa bestimmelser eller uppfyller krav som konstaterats vara dtminstone
likvardiga, bor fa fora in sddana djur och produkter till unionen.

(17) 1 Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 396/2005 (V) faststills ett samordnat kontrollprogram for
unionen om gransvarden for bekdmpningsmedelsrester i eller pé livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt
ursprung, i syfte att bedoma konsumenternas exponering och tillimpningen av gillande lagstiftning i EU. Detta
kontrollprogram for unionen utgor en integrerad del av de flerdriga nationella kontrollprogram fér bekdmpningsme-
delsrester som ska upprittas av medlemsstaterna. Livsmedelsproducerande djur och produkter av animaliskt
ursprung, inklusive de som anvinds i sammansatta produkter, bor endast foras in i unionen frén tredjelinder som
sakerstaller att kontroller av bekimpningsmedelsrester utfors i enlighet med kriterier som ar lika stringa som de
som medlemsstaterna maste uppfylla enligt de flerdriga nationella kontrollprogram for bekimpningsmedelsrester
som faststills i kommissionens genomforandeforordning (EU) 2021/1355 (**) Det bor darfor sakerstillas att beldgg
limnas genom statistiskt representativ provtagning for att de produkter som ar avsedda for inforsel till unionen
foljer unionslagstiftningen om bekdmpningsmedelsrester.

(") Kommissionens delegerade forordning (EU) 2022/1644 av den 7 juli 2022 om komplettering av Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2017/625 vad giller sirskilda krav for utférandet av offentlig kontroll av anvidndningen av farmakologiskt aktiva
substanser som 4r godkidnda som veterindrmedicinska lakemedel eller som fodertillsatser, och resthalter av dessa, samt av forbjudna
eller otillatna farmakologiskt aktiva substanser, och resthalter av dessa (EUT L 248, 26.9.2022, s. 3).

(*y Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2022/1646 av den 23 september 2022 om enhetliga praktiska arrangemang for
utforandet av offentlig kontroll av anvindningen av farmakologiskt aktiva substanser som 4r godkidnda som veterindrmedicinska
lakemedel eller som fodertillsatser, och resthalter av dessa, samt av forbjudna eller otillitna farmakologiskt aktiva substanser, och
resthalter av dessa, och om sdrskilt innehall i flerdriga nationella kontrollplaner och sirskilda arrangemang for deras utarbetande
(EUT L 248, 26.9.2022, 5. 32).

(") Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2021/808 av den 22 mars 2021 om prestanda och utférande for analysmetoder
avseende resthalter av farmakologiskt aktiva substanser som anvénds till livsmedelsproducerande djur, om tolkning av resultat och
om de metoder som ska anvindas for provtagning samt om upphédvande av besluten 2002/657EG och 98/179/EG (EUT L 180,
21.5.2021, s. 84).

(*) Kommissionens férordning (EU) nr 37/2010 av den 22 december 2009 om farmakologiskt aktiva substanser och deras klassificering
med avseende pd MRL-vérden i animaliska livsmedel (EUT L 15, 20.1.2010, s. 1).

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om grinsvirden f6r bekimpningsmedelsrester
i eller pé livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om é4ndring av rddets direktiv 91/414/EEG (EUT L 70,
16.3.2005, 5. 1).

(**) Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2021/1355 av den 12 augusti 2021 om de flerdriga nationella kontrollprogram for
bekdmpningsmedelsrester som ska upprittas av medlemsstaterna (EUT L 291, 13.8.2021, s. 120).
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(18) Kommissionens delegerade férordning (EU) 2022/931 (*) och kommissionens genomforandeférordning (EU)
2022/932 (*) innehdller bestimmelser om upprittandet av och innehallet i riskbaserade kontrollplaner om
frimmande dmnen i livsmedel. Produkter av animaliskt ursprung och sammansatta produkter bor endast foras in i
unionen fran tredjeldnder som sikerstiller att kontroller vad giller frimmande dmnen utfors i syfte att limna beldgg
for att produkter av animaliskt ursprung och sammansatta produkter som 4r avsedda att foras in i unionen foljer
EU-lagstiftningen om frimmande dmnen.

(19) 1 kommissionens beslut 2011/163/EU (*') faststills, i enlighet med direktiv 96/23/EG, en forteckning over
tredjeldnder fran vilka det ar tilldtet att fora in vissa djurarter eller produkter av animaliskt ursprung i unionen.

(20) Efter upphdvandet av direktiv 96/23/EG ersattes beslut 2011/163/EU till alla delar med kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2022/2293 ().

(21) Inforsel till unionen av sandningar av vissa varor avsedda att anvindas som livsmedel bor endast vara tilliten om
dessa varor avsints frin och kommit frdn eller beretts i anldggningar som finns med i den forteckning som
upprittas och uppdateras i enlighet med artikel 127.3 e ii i forordning (EU) 2017/625. For att sikerstilla
efterlevnad av unionens regler for livsmedelshygien, eller regler som konstaterats vara dtminstone likvardiga, ar det
dessutom lampligt att foreskriva att ndr denna forteckning upprittas och uppdateras bor tredjelandet limna
ytterligare garantier utver dem som faststills i artikel 127.3 e i och iv i férordning (EU) 2017/625.

(22) De forteckningar 6ver anldggningar som avses i artikel 127.3 e i) i férordning (EU) 2017/625 bor goras tillgangliga
for allminheten for att sikerstdlla 6ppenhet for livsmedelsforetagare och konsumenter. For att stirka denna
oppenhet bor medlemsstaterna endast tilldta inforsel av sindningar av djur och varor om de officiella intyg som
krévs for sddana sindningar enligt de relevanta unionsreglerna utfirdas av de behériga myndigheterna i tredjelandet
efter offentliggorandet av dessa forteckningar.

(23) Det dr inte nédvandigt att faststdlla sddana forteckningskrav nir det giller varor avsedda for transitering, eftersom
dessa varor utgor en ldg risk sett till livsmedelssikerheten och inte slipps ut pd marknaden inom unionen.
Dessutom bor sddana krav inte tillimpas pd anliggningar som endast utfor primarproduktion, transporter, lagring
av produkter av animaliskt ursprung vilka inte kraver temperaturreglerade lagringsforhallanden eller pd produktion
av sddana hogforadlade produkter av animaliskt ursprung som avses i avsnitt XVI i bilaga III till férordning (EG)
nr 853/2004.

(24) 1kommissionens férordning (EU) nr 210/2013 () krévs att anldggningar som producerar groddar godkinns av de
behoriga myndigheterna i enlighet med artikel 6 i forordning (EG) nr 852/2004. For att sdkerstilla efterlevnad av
unionens regler for livsmedelshygien, eller regler som konstaterats vara dtminstone likvirdiga, bor det endast vara
tilldtet att fora in groddar i unionen om de har producerats i anldggningar som finns med i forteckningar som
upprittas och uppdateras i enlighet med den hir férordningen.

(**) Kommissionens delegerade forordning (EU) 2022/931 av den 23 mars 2022 om komplettering av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017625 genom att faststdlla bestimmelser for utforandet av offentlig kontroll vad giller frimmande dmnen i
livsmedel (EUTL 162, 17.6.2022,s. 7).

(*) Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2022/932 av den 9 juni 2022 om enhetliga praktiska arrangemang for offentlig
kontroll av frimmande dmnen i livsmedel, om sérskilt ytterligare innehall i flerdriga nationella kontrollplaner och sirskilda ytterligare
arrangemang for utarbetandet av dessa (EUT L 162, 17.6.2022, s. 13).

(*) Kommissionens beslut 2011/163/EU av den 16 mars 2011 om godkdnnande av planer som lagts fram av tredjelinder i enlighet med
artikel 29 i radets direktiv 96/23/EG (EUT L 70, 17.3.2011, s. 40).

(*) Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2022/2293 av den 18 november 2022 om é4ndring av genomforandeforordning (EU)
2021/405 vad giller forteckningen &ver tredjelinder med en godkind kontrollplan for anvindningen av farmakologiskt aktiva
substanser, grinsvirden for hogsta tilldtna resthalter av farmakologiskt aktiva substanser och bekdmpningsmedel samt grinsvirden
for frimmande dmnen (Se sidan 31 i detta nummer av EUT.).

(*¥*) Kommissionens forordning (EU) nr 210/2013 av den 11 mars 2013 om godkidnnande av anldggningar som producerar groddar, i
enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 852/2004 (EUT L 68, 12.3.2013, s. 24).
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(25) For att sakerstilla efterlevnad av unionens regler for livsmedelshygien, eller regler som konstaterats vara dtminstone
likvirdiga, bor inforsel till unionen av produkter frin anliggningar som tillverkar farskt kott, malet kott,
kottberedningar, kottprodukter och maskinurbenat kott samt révaror avsedda for framstillning av gelatin och
kollagen, endast vara tilliten om dessa anldggningar finns med i forteckningar som upprittas och uppdateras i
enlighet med artikel 127.3 e ii i forordning (EU) 2017/625. Dessutom bor de ravaror som dessa produkter tillverkas
av komma fran anldggningar (slakterier, vilthanteringsanldggningar, styckningsanldggningar och anliggningar som
hanterar fiskeriprodukter) som finns med i forteckningar som upprittas och uppdateras i enlighet med artikel 127.3
e il i férordning (EU) 2017/625.

(26) Inforsel till unionen av sindningar av levande musslor, tagghudingar, manteldjur och marina snickor bor endast vara
tilliten frén de produktionsomraden i tredjeldnder eller regioner i dessa som finns med i forteckningar som upprittas
och uppdateras i enlighet med artikel 127.3 e ii i férordning (EU) 2017/625, i syfte att sdkerstilla efterlevnad av de
tillimpliga sdrskilda kraven for dessa produkter i forordning (EG) nr 853/2004 och genomforandeforordning (EU)
2019/627 eller av regler som konstaterats vara atminstone likvirdiga. Offentliggorandet av dessa forteckningar bor
sikerstilla oppenhet for livsmedelsforetagare och konsumenter nér det giller fran vilka produktionsomraden det ar
tillatet att fora in levande musslor, tagghudingar, manteldjur och marina snickor i unionen.

(27)  Inforsel till unionen av sindningar av fiskeriprodukter bor endast vara tilliten om dessa sindningar avsinds fran och
kommer frdn eller bereds i en anldggning pé land eller pa kylfartyg, fabriksfartyg eller frysfartyg som for flagg fran
ett tredjeland som finns med i forteckningar som upprittas och uppdateras i enlighet med artikel 127.3 e ii i
forordning (EU) 2017/625, i syfte att sdkerstilla att unionens krav uppfylls, framfor allt de sirskilda kraven for
fiskeriprodukter i forordning (EG) nr 853/2004 och genomforandeforordning (EU) 2019/627 eller bestimmelser
som konstaterats vara dtminstone likvirdiga. Offentliggorandet av dessa forteckningar bor sikerstilla 6ppenhet for
livsmedelsforetagare och konsumenter ndr det giller fartyg frén vilka det ar tillatet att fora in fiskeriprodukter i
unionen.

(28) Risker relaterade till sammansatta produkter beror pa typen av ingredienser och lagringsforhillandena for dessa
ingredienser. Krav for sandningar av sammansatta produkter bor darfor faststillas for att sikerstilla att sammansatta
produkter som utgor en risk fors in i unionen frén tredjeldnder fran vilka inforsel till unionen ir tillaten i enlighet
med genomférandeférordning (EU) 2021/405. Sammansatta produkter som utgér en risk dr sddana som innehaller
bearbetade produkter av animaliskt ursprung, for vilka sirskilda krav faststills i bilaga III till férordning (EG)
nr 853/2004, eller for vilka en plan for kontroll av restsubstanser kravs.

(29) Utgdende fran antalet inkomna anmilningar via systemet for snabb varning for livsmedel och foder som inrattades
genom forordning (EG) nr 178/2002 utgér sindningar av vissa djur och varor som ir avsedda att slippas ut pd
marknaden for att anvindas som livsmedel en 6kad risk for bristande efterlevnad av unionens krav for livsmedels-
sikerhet. Enskilda intyg bor dirfor utfirdas for varje sindning av sdana djur och varor fére inforsel till unionen.
Dessa intyg bidrar ocksa till att pdminna livsmedelsforetagare och behoriga myndigheter i tredjeldnder eller regioner
i dessa om relevanta unionskrav. I kommissionens genomférandeforordning (EU) 2020/2235 () faststills forlagor
till djurhalsointyg, forlagor till officiella intyg och forlagor till kombinerade djurhilsointyg/officiella intyg for detta
dndamdl. Sindningar av sddana djur och varor for vilka unionen inte dr slutdestination bor &tfoljas av
djurhilsointyg eller officiella intyg med djurhilsoattestering, men folkhalsointyg ér inte nodvindigt f6r sddana djur
och varor eftersom de inte kommer att slippas ut pd marknaden i unionen. For vissa sammansatta produkter som
utgor en 1ag risk bor privat intyg frdn den livsmedelsforetagare som for in varorna till unionen ersitta dessa intyg
for att sikerstilla en proportionerlig och riskbaserad metod.

(*) Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2020/2235 av den 16 december 2020 om faststillande av tillimpningsforeskrifter for
Europaparlamentets och rddets forordningar (EU) 2016/429 och (EU) 2017/625 vad galler forlagor till djurhélsointyg, forlagor till
officiella intyg och forlagor till kombinerade djurhélsointyg/officiella intyg for inforsel till unionen och forflyttningar inom unionen
av sindningar av vissa kategorier av djur och varor samt officiellt intygande avseende sidana intyg, och om upphivande av
forordning (EG) nr 599/2004, genomforandeforordningarna (EU) nr 636/2014 och (EU) 2019/628, direktiv 98/68/EG och besluten
2000/572[EG, 2003/779/EG och 2007/240/EG (EUT L 442, 30.12.2020, s. 1).
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(30) Lagringstaliga sammansatta produkter som utgor en forsumbar risk, sdsom sddana dir den enda animaliska
produkten i den slutliga ssmmansatta produkten ér livsmedelsforbdttrande medel, nimligen vitamin D3, livsmedels-
tillsatser, livsmedelsenzymer eller livsmedelsaromer, bor undantas fran grinskontroller och fran kraven pa privat

intyg.

(31) Syftet med bestimmelserna i denna forordning ar att helt ersitta bestimmelserna i delegerad forordning (EU)
2019/625. Delegerad f6rordning (EU) 2019/625 bor ddrfor upphora att glla.

(32) Eftersom bilagorna [, II, Il och IV till direktiv 96/23/EG upphor att tillimpas den 14 december 2022 bor den hir
forordningen tillimpas frdn och med den 15 december 2022.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER

Artikel 1

Innehall och tillimpningsomride

1. Denna férordning kompletterar forordning (EU) 2017/625 vad giller krav for inforsel till unionen av sindningar av
livsmedelsproducerande djur och vissa varor som 4r avsedda att anvindas som livsmedel och som kommer frdn
tredjeldnder eller regioner i dessa for att sikerstilla att de uppfyller de tillimpliga kraven i artikel 1.2 a i forordning (EU)
2017/625 eller andra krav som konstaterats vara dtminstone likvardiga.

2. De krav som avses i punkt 1 omfattar f6ljande:

a) Identifiering av livsmedelsproducerande djur och vissa varor som ar avsedda att anvindas som livsmedel som omfattas
av foljande krav for inforsel till unionen:

i) Krav pé att dessa livsmedelsproducerande djur och vissa varor som ar avsedda att anvindas som livsmedel ska
komma frén ett tredjeland eller en region i detta som fortecknas i enlighet med artikel 126.2 a i férordning (EU)
2017/625.

ii) Krav pd att dessa livsmedelsproducerande djur och vissa varor som ir avsedda att anvdndas som livsmedel ska
avsindas frin och komma frin eller beredas i anliggningar som uppfyller de tillimpliga krav som avses i
artikel 126.1 i forordning (EU) 2017/625, eller krav som konstaterats vara dtminstone likvardiga, och som finns
med i forteckningar som upprittas och uppdateras i enlighet med artikel 127.3 e ii och iii i forordning (EU)
2017/625.

i) Krav pa att varje sindning av livsmedelsproducerande djur och vissa varor som ir avsedda att anvindas som
livsmedel ska atfoljas av ett officiellt intyg eller en officiell attestering eller varje annat bevis pd efterlevnad av de
bestimmelser som avses i artikel 1.2 a i forordning (EU) 2017/625, exempelvis ett privat intyg i enlighet med
artikel 126.2 c i férordning (EU) 2017/625.

b) Krav for inforsel till unionen av livsmedelsproducerande djur och vissa varor som 4r avsedda att anvindas som livsmedel
fran ett tredjeland eller en region i detta som f6rtecknas i enlighet med artikel 127.2 i férordning (EU) 2017/625.

) Krav pa att sindningar av livsmedelsproducerande djur och vissa varor som ar avsedda att anvindas som livsmedel fran
tredjeldnder ska avsindas fran och komma frén eller beredas i anldggningar som uppfyller de tillimpliga krav som avses
iartikel 126.1 i forordning (EU) 2017/625, eller krav som konstaterats vara dtminstone likvirdiga, och som finns med i
forteckningar som upprittas och uppdateras i enlighet med artikel 127.3 e ii och iii i forordning (EU) 2017/625.
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d) Krav for inforsel till unionen for utslippande pd marknaden av foljande specifika varor utéver de krav som faststills i

enlighet med artikel 126 i forordning (EU) 2017/625:

i)  Farskt kott, malet kott, kottberedningar, kéttprodukter, maskinurbenat kott och ravaror avsedda for framstillning av
gelatin och kollagen.

ii) Levande musslor, tagghudingar, manteldjur och marina snickor.
iii) Fiskeriprodukter.
iv) Sammansatta produkter.

Ytterligare krav for de officiella intyg, officiella attesteringar och privata intyg som ska &tf6lja livsmedelsproducerande
djur och vissa varor som ir avsedda att anvindas som livsmedel for inforsel till unionen.

Krav f6r anvindningen av farmakologiskt aktiva substanser till livsmedelsproducerande djur och resthalter av dessa
samt for halter av frimmande dmnen och bekimpningsmedelsrester i produkter av animaliskt ursprung och
sammansatta produkter, om dessa livsmedelsproducerande djur, produkter av animaliskt ursprung och sammansatta
produkter fors in i unionen frdn tredjelinder och ar avsedda att slippas ut pd marknaden i unionen, och dessa krav ar
nodvindiga for att sdkerstilla att sddana livsmedelsproducerande djur, produkter av animaliskt ursprung och
sammansatta produkter ger en skyddsniva for manniskors hilsa som 4r likvirdig med den som ges genom de relevanta
unionsreglerna for livsmedelssikerhet.

Krav pa att livsmedelsproducerande djur, produkter av animaliskt ursprung och sammansatta produkter endast far foras

in i unionen frén tredjelinder som limnar beldgg och garantier for efterlevnad av kraven i denna férordning genom att
ldmna in en kontrollplan.

Denna férordning ska inte tillimpas pé foljande:
Djur och varor som inte dr avsedda att anvandas som livsmedel; djuren och varorna omfattas dock av denna férordning
om deras destination inte har beslutats vid inforseln till unionen och om det dnnu inte kan uteslutas att de 4r avsedda att
anvindas som livsmedel.

Djur och varor som dr avsedda att anvindas som livsmedel och endast transiteras genom unionen utan att slppas ut pa
marknaden.

Varor som &r avsedda att anvindas som livsmedel for anvindning som prover for produktanalys och kvalitetstestning
utan att slippas ut pd marknaden.

Artikel 2

Definitioner

[ denna forordning gller foljande definitioner:

1.

som fors in i unionen eller inforsel till unionen: som fors in i unionen eller inforsel till unionen enligt definitionen i
artikel 3.40 i férordning (EU) 2017/625.

sandning: sindning enligt definitionen i artikel 3.37 i forordning (EU) 2017/625.

djur: djur enligt definitionen i artikel 3.9 i férordning (EU) 2017/625.

varor: varor enligt definitionen i artikel 3.11 i férordning (EU) 2017/625.

likvardig: likvdrdig enligt definitionen i artikel 2.1 e i férordning (EG) nr 852/2004.
anliggning: anldggning enligt definitionen i artikel 2.1 c i forordning (EG) nr 852/2004.
officiellt intyg: officiellt intyg enligt definitionen i artikel 3.27 i forordning (EU) 2017/625.

officiell attestering: officiell attestering enligt definitionen i artikel 3.28 i férordning (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 intyg: intyg undertecknat av den livsmedelsforetagare som for in varor i unionen.

utslappande pd marknaden: utslippande pd marknaden enligt definitionen i artikel 3.8 i férordning (EG) nr 178/2002.

farskt kott: farskt kott enligt definitionen i punkt 1.10 i bilaga I till férordning (EG) nr 853/2004.

malet kott: malet kott enligt definitionen i punkt 1.13 i bilaga I till férordning (EG) nr 853/2004.

kottberedningar: kottberedningar enligt definitionen i punkt 1.15 i bilaga I till férordning (EG) nr 853/2004.

kottprodukter: kottprodukter enligt definitionen i punkt 7.1 i bilaga I till forordning (EG) nr 853/2004.

maskinurbenat kott: maskinurbenat kott enligt definitionen i punkt 1.14 i bilaga I till férordning (EG) nr 853/2004.

gelatin: gelatin enligt definitionen i punkt 7.7 i bilaga I till férordning (EG) nr 853/2004.

kollagen: kollagen enligt definitionen i punkt 7.8 i bilaga I till forordning (EG) nr 853/2004.

hogforidlade produkter av animaliskt ursprung: de hogforadlade produkter som anges i avsnitt XVI punkt 1 i bilaga III till
forordning (EG) nr 853/2004.

musslor: musslor enligt definitionen i punkt 2.1 i bilaga I till férordning (EG) nr 853/2004.

fiskeriprodukter: fiskeriprodukter enligt definitionen i punkt 3.1 i bilaga I till férordning (EG) nr 853/2004.

sammansatt produkt: livsmedel som innehéller bdde produkter av vegetabiliskt ursprung och bearbetade produkter av
animaliskt ursprung.

farmakologiskt aktiv substans: farmakologiskt aktiv substans enligt definitionen i artikel 2 a i kommissionens delegerade
forordning (EU) 2019/2090 ().

frammande dmne: frimmande dmne enligt definitionen i artikel 1.1 andra stycket i rddets forordning (EEG)
nr 315/93 (¥).

bekdampningsmedelsrester: bekdimpningsmedelsrester enligt definitionen i artikel 3.2 ¢ i forordning (EG) nr 396/2005.

produkt av animaliskt ursprung: produkt av animaliskt ursprung enligt definitionen i punkt 8.1 i bilaga I till férordning
(EG) nr 853/2004.

kontrollplan for farmakologiskt aktiva substanser, bekampningsmedel och frimmande dmnen: kontrollplan for anvindningen
av farmakologiskt aktiva substanser, gransvarden for hogsta tillitna resthalter av farmakologiskt aktiva substanser,
gransvirden for bekimpningsmedelsrester och gransvirden for frimmande dmnen i livsmedelsproducerande djur och
produkter av animaliskt ursprung, inklusive de som anvinds i sammansatta produkter.

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/2090 av den 19 juni 2019 om komplettering av Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2017/625 vad giller misstinkt eller konstaterad bristande efterlevnad av de unionsbestimmelser som ar tillimpliga
pd anvindningen av eller pa resthalter av farmakologiskt aktiva substanser som dr godkinda i veterinirmedicinska likemedel eller
som fodertillsatser eller av de unionsbestimmelser som ar tillimpliga pd anvindningen av eller pd resthalter av forbjudna eller
otilldtna farmakologiskt aktiva substanser (EUT L 317, 9.12.2019, s. 28).

Rédets forordning (EEG) nr 315/93 av den 8 februari 1993 om faststillande av gemenskapsforfaranden for frimmande dmnen i
livsmedel (EGTL 37, 13.2.1993,s. 1).
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27. insekter: livsmedel som bestar av, isolerats ur eller framstillts av insekter eller delar av dem, inbegripet alla

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

levnadsstadier hos insekter avsedda att anvindas som livsmedel och som, i tillimpliga fall, dr godkdnda i enlighet med
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/2283 (¥) och upptagna p& den unionsforteckning 6ver nya
livsmedel som upprittats genom kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2470 (%) (unionsforteckningen
dver nya livsmedel).

transitering: transitering enligt definitionen i artikel 3.44 i forordning (EU) 2017/625.

reptilkott: obearbetade eller bearbetade dtbara delar av reptiler uppfodda i fingenskap som tillhér arten Alligator
mississippiensis, Crocodylus johnstoni, Crocodylus niloticus, Crocodylus porosus, Timon lepidus, Python reticulatus,
Python molurus bivittatus eller Pelodiscus sinensis och som, i tillimpliga fall, dr godkénda i enlighet med férordning
(EU) 2015/2283 och upptagna pd unionsforteckningen 6ver nya livsmedel.

sndckor: snickor enligt definitionen i punkt 6.2 i bilaga I till férordning (EG) nr 853/2004 och alla andra arter av
snickor i familjen Helicidae, Hygromiidae eller Sphincterochilidae avsedda att anvidndas som livsmedel.

livsmedel: livsmedel enligt definitionen i artikel 2 i férordning (EG) nr 178/2002.

foder: foder enligt definitionen i artikel 3.4 i forordning (EG) nr 178/2002.

revision: revision enligt definitionen i artikel 3.30 i forordning (EU) 2017/625.

behoriga myndigheter: behoriga myndigheter enligt definitionen i artikel 3.3 i férordning (EU) 2017/625.

groddar: groddar enligt definitionen i artikel 2 a i kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 208/2013 (*).
primdrproduktion: primérproduktion enligt definitionen i artikel 3.17 i férordning (EG) nr 178/2002.

slakteri: slakteri enligt definitionen i punkt 1.16 i bilaga I till forordning (EG) nr 853/2004.

vilthanteringsanliggning: vilthanteringsanldggning enligt definitionen i punkt 1.18 i bilaga I till férordning (EG)
nr 853/2004.

styckningsanldggning: styckningsanldggning enligt definitionen i punkt 1.17 i bilaga I till forordning (EG) nr 853/2004.
produktionsomrdde: produktionsomréde enligt definitionen i punkt 2.5 i bilaga I till forordning (EG) nr 853/2004.
fabriksfartyg: fabriksfartyg enligt definitionen i punkt 3.2 i bilaga I till férordning (EG) nr 853/2004.

frysfartyg: frysfartyg enligt definitionen i punkt 3.3 i bilaga I till forordning (EG) nr 853/2004.

kylfartyg: fartyg som dr utrustat for lagring och transport av varor pi lastpallar eller som 16sgods (bulk) i temperatur-
reglerade lastrum eller behéllare.

. mjilkprodukter: mjolkprodukter enligt definitionen i punkt 7.2 i bilaga I till forordning (EG) nr 853/2004.

. dggprodukter: dggprodukter enligt definitionen i punkt 7.3 i bilaga I till forordning (EG) nr 853/2004.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel och om andring av
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphidvande av Europaparlamentets och rédets forordning (EG)
nr 258/97 och kommissionens férordning (EG) nr 1852/2001 (EUT L 327, 11.12.2015, s. 1).

Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning 6ver
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s.72).

Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 208/2013 av den 11 mars 2013 om spérbarhetskrav for groddar och for fron
avsedda for produktion av groddar (EUT L 68, 12.3.2013, s. 16).
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46. livsmedelsforetagare: livsmedelsforetagare enligt definitionen i artikel 3.3 i forordning (EG) nr 178/2002.
47. aktor: aktor enligt definitionen i artikel 3.29 i férordning (EU) 2017/625.

48. grinskontrollstation: grinskontrollstation enligt definitionen i artikel 3.38 i férordning (EU) 2017/625.

KAPITEL II

VILLKOR FOR INFORSEL TILL UNIONEN VAD GALLER URSPRUNGSTREDJELANDER ELLER REGIONER I DESSA

Artikel 3

Livsmedelsproducerande djur och varor som miste komma frin tredjelinder eller regioner i dessa som ir
upptagna pa den forteckning som avses i artikel 126.2 a i férordning (EU) 2017/625

Sandningar av f6ljande livsmedelsproducerande djur och varor som ar avsedda att anvindas som livsmedel far endast foras
in i unionen frdn tredjelinder eller regioner i dessa som r upptagna péd den forteckning 6ver dessa djur och varor som
faststills i genomforandeférordning (EU) 2021/405:

a) Levande djur for vilka nummer i Kombinerade nomenklaturen (KN-nummer) faststélls i del 2 kapitel 1 i bilaga I till
forordning (EEG) nr 265887, om dessa levande djur ar livsmedelsproducerande djur.

b) Produkter av animaliskt ursprung, diribland reptilk6tt och hela, doda insekter och delar av insekter eller bearbetade
insekter som 4r avsedda att anvdndas som livsmedel, for vilka ndgot av foljande nummer faststélls i del 2 i bilaga I till
forordning (EEG) nr 2658/87:

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

ii) Nummer enligt Harmoniserade systemet (HS-nummer) 0901, 1702, 2105, 2106, 2301, 3001, 3002, 3302, 3501,
3502, 3503, 3504, 3507, 3913, 3926, 4101, 4102, 4103 eller 9602.

¢) Levande sniglar, andra dn havssniglar, enligt KN-nummer 0307 60 00 i del 2 i bilaga I till férordning (EEG) nr 2658/87.

d) Pollen enligt KN-nummer ex 1212 99 95 i del 2 i bilaga I till férordning (EEG) nr 2658/87.

Artikel 4

Ytterligare krav f6r inf6rsel till unionen av livsmedelsproducerande djur och varor fran ett tredjeland eller en
region i detta

Utover de krav som faststills i artikel 127.3 i férordning (EU) 2017/625 fir kommissionen besluta om upptagandet av
tredjeldnder eller regioner i dessa pd den forteckning som avses i artikel 126.2 a i den foérordningen endast om
kommissionen konstaterat att f6ljande krav dr dtminstone likvirdiga med de relevanta kraven i unionen for de livsmedels-
producerande djur och varor som avses i artikel 3 i den hir forordningen:

a) Tredjelandets lagstiftning om
i) framstillning av produkter av animaliskt ursprung,

ii) anvindning av veterinirmedicinska likemedel, bland annat bestimmelser om forbud eller tillstdnd, distribution,
utsldppande pd marknaden samt bestimmelser om administration och besiktning,

i) beredning och anvindning av foder, sévil i friga om forfarandena for anvindning av fodertillsatser samt beredning
och anvindning av foder som innehaller likemedel, som i friga om den hygieniska kvaliteten pa de rdvaror som
anvinds for att bereda fodret och sjdlva slutprodukten.
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b) De hygienkrav som for nirvarande tillimpas pd produktion, tillverkning, hantering, lagring och avsindning av
produkter av animaliskt ursprung som ar avsedda for unionen.

c¢) Eventuella erfarenheter frdn saluforing av produkter av animaliskt ursprung frdn tredjelandet och resultaten av offentlig
kontroll vid inforseln till unionen.

d) Ide fall de ir tillgidngliga, resultaten av de revisioner som kommissionen genomfort i tredjelandet i samband med andra
livsmedelsproducerande djur och varor for vilkas del tredjelandet redan har fortecknats i enlighet med artikel 127.2 i
forordning (EU) 2017/625, sdrskilt resultaten av bedémningen av de behériga myndigheter i tredjelandet som varit
foremal for revision samt de dtgirder som de behoriga myndigheterna har vidtagit mot bakgrund av
rekommendationer som har riktats till dem efter kommissionens revisioner.

e¢) Forekomsten av, genomforandet av och informationen om ett program for bekdmpning av zoonoser som godkints av
kommissionen i tillimpliga fall.

f) Tredjelandets krav vad giller farmakologiskt aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen, i enlighet
med artikel 6.

Artikel 5

Djur och produkter som omfattas av artiklarna 6-12

1. Kraveniartiklarna 6-12 ska tillimpas pa foljande djur och produkter:

a) Levande djur for vilka KN-nummer faststélls i del 2 avdelning I kapitel 1 i bilaga I till forordning (EEG) nr 2658/87, om
dessa djur dr livsmedelsproducerande djur.

b) Produkter av animaliskt ursprung for vilka KN-nummer faststills i del 2 kapitlen 2-5, 15 och 16 i bilaga I till féorordning
(EEG) nr 2658/87 och for vilka undernummer enligt Harmoniserade systemet (HS-undernummer) faststills under
HS-nummer 0901, 2105, 3501, 3502 och 3504;

¢) Sammansatta produkter for vilka KN-nummer faststills i del 2 avdelning III kapitel 15 och avdelning IV kapitlen 16-22
i bilaga I till forordning (EEG) nr 2658/87.
2. Kraven iartiklarna 6-12 ska inte tillimpas pa

— gelatin och rdvaror for framstillning av gelatin enligt avsnitt XIV kapitel I punkt 1 i bilaga III till férordning (EG)
nr 853/2004, och

— kollagen och ravaror for framstillning av kollagen enligt avsnitt XV kapitel I punkt 1 i bilaga III till den forordningen,
och

— hogforadlade produkter av animaliskt ursprung, och

— insekter, grodor, grodlr, snickor, reptiler och reptilkott.

Artikel 6

Ytterligare krav for inférsel till unionen av livsmedelsproducerande djur, produkter av animaliskt ursprung och
sammansatta produkter vad giller farmakologiskt aktiva substanser och resthalter av dessa, frimmande imnen
och bekimpningsmedelsrester

1. Utover de krav som faststills i férordning (EU) 2017/625 far sindningar av livsmedelsproducerande djur, produkter
av animaliskt ursprung och sammansatta produkter endast foras in i unionen fran ett tredjeland som har en kontrollplan
for farmakologiskt aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen med garantier for efterlevnad av

a) unionskraven for anvindning av farmakologiskt aktiva substanser, grinsvirden for hogsta tillitna resthalter av
farmakologiskt aktiva substanser, grinsvirden for bekimpningsmedelsrester och grinsvirden for frimmande dmnen,
och

b) de ytterligare kraven i artiklarna 9-12 i den hdr forordningen.
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2. Utover de krav som faststills i artikel 127.3 i forordning (EU) 2017/625 fir kommissionen besluta om upptagandet
av ett tredjeland pé den forteckning som avses i artikel 126.2 a i den foérordningen endast om det tredjelandet ldmnar
beldgg och garantier for efterlevnad av de krav som faststalls i punkt 1 i den hir artikeln, samt de uppgifter som anges i del
11 bilaga I till den hir forordningen, i den begdran om upptagande pa forteckningen over tredjeldnder som det tredjelandet
ska limna in i enlighet med artikel 127.2 i férordning (EU) 2017/625.

3. Efter att ha godkdnt upptagandet av tredjelandet pé forteckningen 6ver godkinda tredjelinder ska kommissionen i
enlighet med artikel 127.3 i férordning (EU) 2017/625 sakerstilla att tredjelandet fortsitter att uppfylla kraven i punkt 1 i
den hir artikeln.

4. Vid tillimpning av punkt 3 ska kommissionen ta hiansyn till de uppdaterade beldggen och garantierna for efterlevnad
av kraven i punkt 1, inklusive de nodvindiga uppgifterna om tredjelandets kontrollplan f6r farmakologiskt aktiva
substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen enligt del II i bilaga I, vilken ska limnas in av det tredjelandet
senast den 31 mars varje r.

Artikel 7

Upptagande av ett tredjeland pa en forteckning 6ver tredjelinder som uppfyller unionskraven f6r farmakologiskt
aktiva substanser och resthalter av dessa, frimmande imnen och bekimpningsmedelsrester

Utover de krav som faststills i forordning (EU) 2017625 far sindningar av livsmedelsproducerande djur, produkter av
animaliskt ursprung och sammansatta produkter endast foras in i unionen frén ett tredjeland som uppfyller kraven i
artikel 6.1 och som dr upptaget pd forteckningen 6ver tredjelinder som dr godkinda for inforsel till unionen av de berorda
livsmedelsproducerande djuren eller produkterna av animaliskt ursprung, vilken faststills i bilaga -I till genomforande-
forordning (EU) 2021/405.

Artikel 8

Undantag frin kraven for inforsel till unionen av livsmedelsproducerande djur, produkter av animaliskt ursprung
och sammansatta produkter

1. Genom undantag fran artikel 7 fir sindningar av livsmedelsproducerande djur, produkter av animaliskt ursprung och
sammansatta produkter foras in i unionen fran tredjelinder som inte har en godkand kontrollplan f6r farmakologiskt aktiva
substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen men som sikerstiller att de livsmedelsproducerande djuren och
produkterna av animaliskt ursprung, inklusive de som anvidnds i sammansatta produkter, har sitt ursprung i en
medlemsstat eller ett tredjeland som &r upptaget péd forteckningen i bilaga -I till genomférandeférordning (EU) 2021/405
vad giller dessa livsmedelsproducerande djur eller produkter av animaliskt ursprung.

2. Utover de krav som faststalls i artikel 127.3 i férordning (EU) 2017/625 far kommissionen besluta om upptagandet
av ett tredjeland pé den forteckning som avses i artikel 126.2 a i den forordningen endast om den behoriga myndigheten i
det tredjelandet limnar beldgg och garantier for efterlevnad av de krav som faststdlls i punkt 1 i den hir artikeln till
kommissionen. Sddana beldgg och garantier ska bestd av uppgifter om det tredjelandets forfaranden for att garantera
sparbarheten och ursprunget for de livsmedelsproducerande djuren och produkterna av animaliskt ursprung.

3. Om ett tredjeland i enlighet med punkterna 1 och 2 dr upptaget pé forteckningen over godkinda tredjelinder for
sdrskilda livsmedelsproducerande djur eller produkter av animaliskt ursprung ska posten for det tredjelandet atfoljas av
foljande anmarkning:
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"Tredjeland som endast for in sdrskilda livsmedelsproducerande djur eller produkter av animaliskt ursprung i unionen —
som sddana eller som ingredienser i sammansatta produkter — vilka har sitt ursprung i a) andra tredjelinder som ar
godkinda for inforsel till unionen av sddana livsmedelsproducerande djur eller produkter av animaliskt ursprung, eller b)
medlemsstater, i enlighet med artikel 8 i kommissionens delegerade forordning (EU) 2022/2292.”

For tredjelinder som pd grund av djurhilsokrav inte fir fora in sirskilda livsmedelsproducerande djur eller produkter av
animaliskt ursprung som sddana i unionen ska posten for de berorda tredjelinderna atf6ljas av f6ljande anmarkning:

"Tredjeland som endast for in sammansatta produkter som innehaller bearbetade produkter av animaliskt ursprung i
unionen vilka har sitt ursprung i a) andra tredjelinder som 4r godkinda for inforsel till unionen av sddana produkter av
animaliskt ursprung, eller b) medlemsstater, i enlighet med artikel 8 i kommissionens delegerade forordning (EU) 2022/
2292”7

4. For produktion av fjilster avsedda for inforsel till unionen fir tredjelinder anvianda ravaror av animaliskt ursprung
frin medlemsstaterna eller frin andra tredjeldnder eller regioner i dessa som far fora in farskt kott eller vissa kottprodukter
och behandlade magar, bldsor och tarmar i unionen och som ér upptagna i de relevanta forteckningarna over sdant farskt
kott och sddana kottprodukter i kommissionens genomforandeforordning (EU) 2021/404 (*) eller genomforande-
forordning (EU) 2021/405. Tredjelinder som for in fjilster i unionen ska vara fortecknade i bilaga -I till genomférande-
forordning (EU) 2021/405 for fjdlster. Dessutom ska de anldggningar fran vilka fjalster ska foras in i unionen vara
fortecknade i enlighet med artikel 13.1 i den hér férordningen.

5. Efter att ha godkant upptagandet av tredjelandet péd de forteckningar 6ver godkinda tredjelinder som avses i den har
artikeln ska kommissionen i enlighet med artikel 127.4 i forordning (EU) 2017/625 sikerstilla att tredjelandet fortsdtter att
uppfylla kraven i punkt 1 i den har artikeln.

KAPITEL III

VILLKOR FOR INFORSEL TILL UNIONEN VAD GALLER ANVANDNING AV FARMAKOLOGISKT AKTIVA SUBSTANSER
OCH RESTHALTER AV DESSA, FRAMMANDE AMNEN OCH BEKAMPNINGSMEDELSRESTER

Artikel 9

Krav vad giller anvindning av farmakologiskt aktiva substanser till livsmedelsproducerande djur och resthalter
av sidana substanser i produkter av animaliskt ursprung och sammansatta produkter

1.  Livsmedelsproducerande djur, produkter av animaliskt ursprung och sammansatta produkter fir endast foras in i
unionen frén tredjelinder som ldmnar garantier for att de kontroller av anvindningen av farmakologiskt aktiva substanser
som avses i bilaga I till delegerad forordning (EU) 2022/1644 och resthalterna av dessa dr dtminstone likvirdiga med de
som kravs for medlemsstaternas flerdriga nationella kontrollplaner, i enlighet med artikel 4 i genomférandeférordning (EU)
2022/1646.

2. Om ett tredjeland godkinner anvindning till livsmedelsproducerande djur av farmakologiskt aktiva substanser som
inte 4r godkinda for sddana djur i unionen, fir livsmedelsproducerande djur, produkter av animaliskt ursprung och
sammansatta produkter endast foras in i unionen om tredjelandet limnar garantier for att inga resthalter av dessa
substanser forekommer i dessa djur och produkter. De analysmetoder som anvinds for att pavisa att inga sddana resthalter
forekommer ska uppfylla kraven i bilaga I till genomférandeforordning (EU) 2021/808 eller likvirdiga krav.

(*°) Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2021/404 av den 24 mars 2021 om faststillande av forteckningar Gver tredjeldnder,
territorier eller zoner diri frédn vilka djur, avelsmaterial och produkter av animaliskt ursprung fir foras in till unionen i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016429 (EUTL 114, 31.3.2021,s. 1).
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Artikel 10
Krav vad giller forbud mot vissa substanser

1. Livsmedelsproducerande djur, produkter av animaliskt ursprung och sammansatta produkter fir endast foras in i
unionen frin tredjelinder som limnar garantier for efterlevnad av forbudet mot anvindning av f-agonister och de
stilbensubstanser och tyreostatiska, dstrogena, androgena och gestagena substanser till husdjur som faststills i direktiv
96/22[EG, samt av forbudet mot anvindning av de substanser som fortecknas i tabell 2 i bilagan till férordning (EU)
nr 37/2010.

2. Livsmedelsproducerande djur, produkter av animaliskt ursprung och sammansatta produkter fran tredjelinder som
godkdnner anvindning av de substanser som avses i punkt 1 till livsmedelsproducerande djur eller som inte har nigra
regler om anvindningen av dessa substanser fir endast foras in i unionen om de tredjelinderna limnar garantier for att

a) de har ett atskilt produktionssystem for att sikerstilla att livsmedelsproducerande djur, produkter av animaliskt
ursprung och sammansatta produkter avsedda for inforsel till unionen inte behandlas med de substanser som avses i
punkt 1, och

b) de har ett limpligt system for identifiering och sparning av djuren, samt ett system for kontroll av distributionen av de
substanser som avses i punkt 1 och for journalféring avseende administration av veterinirmedicinska likemedel.

Artikel 11
Krav vad giller bekimpningsmedelsrester i produkter av animaliskt ursprung och sammansatta produkter

Produkter av animaliskt ursprung och sammansatta produkter fir endast foras in i unionen frén tredjelinder som limnar
garantier for att representativa kontroller av bekdmpningsmedelsrester utfors for att pavisa att dessa produkter inte
overskrider de gransvirden som faststills i forordning (EG) nr 396/2005. Dessa garantier ska vara atminstone likvardiga
med de som krivs enligt de flerdriga nationella kontrollprogram for bekimpningsmedelsrester som avses i genomforande-
forordning (EU) 2021/1355.

Artikel 12
Krav vad giller frimmande dmnen i produkter av animaliskt ursprung och sammansatta produkter

Produkter av animaliskt ursprung och sammansatta produkter fir endast foras in i unionen frén tredjelinder som limnar
garantier for att dessa produkter inte overskrider de hogsta tilldtna gransvirden for frimmande dmnen som faststallts pa
grundval av foérordning (EEG) nr 315/93. Dessa garantier ska vara dtminstone likvirdiga med de som kravs enligt de
flerdriga nationella kontrollplaner som faststillts i enlighet med delegerad forordning (EU) 2022/931 och genomférande-
forordning (EU) 2022/932.

KAPITEL IV

VILLKOR FOR INFORSEL TILL UNIONEN VAD GALLER ANLAGGNINGAR

Artikel 13

Krav for anliggningar

1. Sindningar av f6ljande varor far endast foras in i unionen om dessa sindningar avsints fran och kommit fran eller
beretts i anldggningar som finns med i forteckningar som upprittas och uppdateras i enlighet med artikel 127.3 e ii och iii
i forordning (EU) 2017/625:
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a) Produkter av animaliskt ursprung for vilka krav faststills i bilaga III till forordning (EG) nr 853/2004 och for vilka ndgot
av foljande nummer faststills i del 2 i bilaga I till férordning (EEG) nr 2658/87:

i) KN-nummer i kapitel 2-5, 15 eller 16.

ii) HS-undernummer under HS-nummer 1702, 2105, 2106, 2301, 2932, 3001, 3002, 3501, 3502, 3503, 3504,
4101, 4102 eller 4103.

b) Groddar enligt foljande HS-undernummer: 0704 90, 0706 90, 0708 10, 0708 20, 0708 90 eller 1214 90 i del 2 i
bilaga I till férordning (EEG) nr 2658/87.

2. Anldggningar som avses i punkt 1 i den hir artikeln fir upptas pd de forteckningar som avses i artikel 127.3 e i
forordning (EU) 2017/625 endast om det tredjeland i vilket anlidggningarna ar beldgna limnar bide de garantier som
faststills i artikel 127.3 e ii och iv i forordning (EU) 2017/625 och foljande garantier:

a) Att anldggningarna, samt alla anldggningar som hanterar rdvaror av animaliskt ursprung som anvinds vid
tillverkningen av de produkter av animaliskt ursprung som avses i punkt 1 a, uppfyller de tillimpliga krav som avses i
artikel 126.1 i forordning (EU) 2017/625, sirskilt de i forordning (EG) nr 8532004, eller krav som konstaterats vara
dtminstone likvardiga.

b) Att anldggningarna, i tillimpliga fall, endast hanterar ravaror av animaliskt ursprung som kommer frin tredjelinder
med en godkand plan for kontroll av restsubstanser for denna produktkategori i enlighet med delegerad férordning (EU)
2022/1644 och genomforandeforordning (EU) 2022/1646 eller frin medlemsstater.

c) Att tredjelandet faktiskt har befogenhet att hindra inforsel av produkter av animaliskt ursprung till unionen om
anldggningarna inte uppfyller relevanta unionskrav eller krav som konstaterats vara dtminstone likvirdiga.

3. Kommissionen ska till medlemsstaterna limna alla nya och uppdaterade forteckningar som den far frin de behériga
myndigheterna i tredjelandet i enlighet med artikel 127.3 e iii i forordning (EU) 2017/625 och offentliggora dessa
forteckningar pa sin webbplats.

4. Medlemsstaterna ska endast tilldta inforsel till unionen av de sindningar som avses i punkt 1 under forutsittning att
de officiella intyg som maste dtf6lja sddana sindningar i enlighet med tillimpliga unionsbestimmelser utfirdats av de
behoriga myndigheterna i det tredjelandet fran och med dagen for kommissionens offentliggorande av de forteckningar
over anldggningar som avses i punkt 1.

Artikel 14

Anliggningar som inte omfattas av kraven i artikel 13.1

Kraven i artikel 13.1 ska inte gilla for anldggningar som enbart utfor foljande verksamheter:

a) Primirproduktion.

b) Transporter.

¢) Lagring av produkter av animaliskt ursprung vilka inte forutsitter temperaturreglerade lagringsforhallanden.

d) Framstillning av hogforadlade produkter av animaliskt ursprung enligt HS-nummer 2930, 2932, 3503, 3507 eller
3913 idel 2 i bilaga I till férordning (EEG) nr 2658/87.

e) Framstillning av gelatinkapslar enligt HS-nummer 3913, 3926 eller 9602 i del 2 i bilaga I till férordning (EEG)
nr 2658/87.
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KAPITELV

YTTERLIGARE KRAV FOR INFORSEL TILL UNIONEN AV VISSA VAROR SOM AR AVSEDDA ATT ANVANDAS SOM
LIVSMEDEL

Artikel 15

Krav for sindningar av firskt kott, malet kott, kottberedningar, kottprodukter, maskinurbenat kétt och
kottprodukter samt ravaror avsedda for framstillning av gelatin och kollagen

Sandningar av f6ljande produkter av animaliskt ursprung fir endast f6ras in i unionen om de har framstillts frén ravaror
som kommit frdn sddana slakterier, vilthanteringsanliggningar, styckningsanldggningar och anliggningar som hanterar
fiskeriprodukter som finns med i forteckningar Gver anliggningar som upprittas och uppdateras i enlighet med
artikel 127.3 e i forordning (EU) 2017/625:

a) Farskt kott.
b) Malet kott.
¢) Kottberedningar.

d) Maskinurbenat kott och kottprodukter, utom fjalster enligt definitionen i artikel 2.45 i kommissionens delegerade
forordning (EU) 2020/692 (*)).

e) Révaror avsedda for framstillning av gelatin och kollagen som avses i avsnitt XIV kapitel I punkt 4 a respektive i avsnitt
XV kapitel I punkt 4 a i bilaga Il till forordning (EG) nr 853/2004.

Artikel 16

Krav for sindningar av levande musslor, tagghudingar, manteldjur och marina snickor

1. Utan hinder av artikel 14 i den hir forordningen far sindningar av levande musslor, tagghudingar, manteldjur och
marina snickor for vilka KN-nummer faststills under nummer 0307 i del 2 i bilaga I till forordning (EEG) nr 2658/87
foras in i unionen endast frin produktionsomréiden i tredjelinder som finns med i forteckningar som upprittas av de
behoriga myndigheterna i tredjelandet i enlighet med artikel 127.3 e i forordning (EU) 2017/625 och som offentliggérs av
kommissionen.

2. Foljande produkter far foras in i unionen dven om de 4r upptagna i omraden som inte har klassificerats av de behoriga
myndigheterna i det tredjeland dar produkten framstillts i enlighet med artikel 18.6 i férordning (EU) 2017/625:

a) Kammusslor (Pectinidae), utom nir uppgifter fran 6vervakningsprogram som upprittats i enlighet med artikel 57 i
genomférandeforordning (EU) 2019/627 gor det mojligt for de behoriga myndigheterna att klassificera fiskevattnen
enligt vad som anges i avsnitt VII kapitel IX punkt 2 i bilaga III till forordning (EG) nr 853/2004.

b) Marina snickor som inte ir filtrerare och tagghudingar som inte ér filtrerare.

Artikel 17

Forteckning over produktionsomriden

1. Innan de behoriga myndigheterna i tredjelandet upprittar de forteckningar som avses i artikel 16.1 i den hér
forordningen ska sirskild hinsyn tas till de garantier som de behoriga myndigheterna i tredjelandet kan limna om
efterlevnaden av kraven i artikel 52 i genomforandeférordning (EU) 2019/627 i friga om Klassificering och kontroll av
produktionsomraden.

(") Kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/692 av den 30 januari 2020 om komplettering av Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2016/429 vad giller bestimmelser for inforsel till unionen samt forflyttning och hantering efter inforsel av
sandningar av vissa djur, avelsmaterial och produkter av animaliskt ursprung (EUT L 174, 3.6.2020, s. 379).
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2. Kommissionen ska genomfora ett kontrollbesok pa plats innan de forteckningar som avses i artikel 16.1 upprittas.

3. Nir de forteckningar som avses i artikel 16.1 har upprittats, och om de behoriga myndigheterna i tredjelandet limnar
tillrdckliga garantier om Klassificering och kontroll av produktionsomréden under deras ansvar, behéver kommissionens
kontrollbesok pé plats inte genomforas fore inforandet av ett nytt produktionsomride i en befintlig forteckning som
uppriattats i enlighet med artikel 13.

Artikel 18

Sirskilda krav for fiskeriprodukter

Sindningar av fiskeriprodukter for vilka KN-nummer faststills under nummer 0301, 0302, 0303, 0304, 0305, 0306,
0307, 0308, 0309, 1504, 1516, 1517, 1603, 1604, 1605 eller 2106 i del 2 i bilaga I till férordning (EEG) nr 265887 far
foras in i unionen for att slippas ut pd marknaden endast om de har kommit fran eller under ndgon del av sin produktion
har beretts i en anldggning pa land, i ett fabriks- eller frysfartyg eller lagrats i ett fryslager eller ett kylfartyg som finns med i
en forteckning som upprittas och uppdateras i enlighet med artikel 127.3 e i férordning (EU) 2017/625 och offentliggors
av kommissionen.

Artikel 19

Sdrskilda krav for forteckning av fartyg

1. Ettfartyg far tas upp pa de forteckningar 6ver anliggningar som avses i artikel 127.3 e ii i forordning (EU) 2017/625,
forutsatt att de behoriga myndigheterna i det tredjeland vars flagg fartyget for och de behériga myndigheterna i ett annat
tredjeland, till vilket de behoriga myndigheterna i det tredjeland vars flagg fartyget for har delegerat ansvaret for
inspektionen av det berdrda fartyget, ger kommissionen ett gemensamt meddelande om att alla av foljande krav ir
uppfyllda:

a) Att bada tredjelinder finns med i den forteckning 6ver tredjeldnder eller regioner i dessa som upprittats i enlighet med
artikel 127.3 i forordning (EU) 2017/625, frén vilka inforsel till unionen av fiskeriprodukter ér tillaten.

b) Att alla fiskeriprodukter frén det berorda fartyget som &r avsedda att slappas ut pd marknaden i unionen landas direkt i
det tredjeland till vilket det tredjeland vars flagg fartyget for har delegerat ansvaret for inspektionen av det berérda
fartyget.

¢) Att de delegerade behoriga myndigheterna har inspekterat fartyget och forklarat att det uppfyller de tillimpliga
unionskraven.

d) Att de delegerade behoriga myndigheterna har forklarat att de regelbundet kommer att inspektera fartyget for att
sakerstalla att det fortsdtter att uppfylla de tillimpliga unionskraven.

2. Ett fartyg far tas upp pd den forteckning 6ver anliggningar som avses i artikel 127.3 e ii i férordning (EU) 2017625
pa basis av ett gemensamt meddelande frin de behoriga myndigheterna i det tredjeland vars flagg fartyget for och de
behoriga myndigheterna i en medlemsstat, till vilken de behoriga myndigheterna i det tredjeland vars flagg fartyget for har
delegerat ansvaret for inspektionen av det berorda fartyget, om alla av f6ljande krav ar uppfyllda:

a) Att alla fiskeriprodukter frdn det ber6rda fartyget som ér avsedda att sldppas ut pd marknaden i unionen landas direkt i
den medlemsstat till vilken det tredjeland vars flagg fartyget for har delegerat ansvaret for inspektionen av det berorda

fartyget.

b) Att de delegerade behoriga myndigheterna har inspekterat fartyget och forklarat att det uppfyller de tillimpliga
unionskraven.

¢) Att de delegerade behoriga myndigheterna har forklarat att de regelbundet kommer att inspektera fartyget for att
sikerstilla att det fortsdtter att uppfylla de tillimpliga unionskraven.
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Artikel 20

Krav for sindningar av sammansatta produkter

1. Sindningar av sammansatta produkter enligt KN-nummer 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 2 i bilaga I till férordning (EEG) nr 265887 fir foras in i unionen for utslippande pd marknaden endast om
varje bearbetad produkt av animaliskt ursprung som ingér i de sammansatta produkterna har framstallts i anldggningar i
tredjeldnder eller regioner i dessa som far fora in dessa bearbetade produkter av animaliskt ursprung i unionen i enlighet
med artikel 13 i den hér férordningen, eller i anldggningar i medlemsstaterna.

2. Tavvaktan pa att kommissionen upprittar en sirskild forteckning over tredjelinder eller regioner i dessa som fér fora
in sammansatta produkter i unionen far sindningar av sammansatta produkter fran tredjeldnder eller regioner i dessa foras
in i unionen i enlighet med f6ljande regler:

a) Sammansatta produkter enligt punkt 1 som behover transporteras eller lagras under kontrollerade temperaturfor-
hallanden ska ha sitt ursprung i tredjelinder eller regioner i dessa som i enlighet med artikel 3 far fora in varje
bearbetad produkt av animaliskt ursprung som ingdr i de sammansatta produkterna i unionen.

b) Sammansatta produkter enligt punkt 1 som inte behdver transporteras eller lagras under kontrollerade temperaturfor-
hallanden och som innehaller nigon kvantitet av rimjolksbaserade produkter eller bearbetat kott ska ha sitt ursprung i
tredjeldnder eller regioner i dessa som i enlighet med artikel 3 fir foéra in rdmjolksbaserade produkter eller
kottprodukter som ingér i de sammansatta produkterna i unionen.

¢) Sammansatta produkter enligt punkt 1 som inte behover transporteras eller lagras under kontrollerade temperaturfor-
hallanden och som innehéller andra bearbetade produkter av animaliskt ursprung dn rdmjélksbaserade produkter eller
bearbetat kott, for vilka krav faststills i bilaga III till forordning (EG) nr 853/2004, ska ha sitt ursprung i tredjelinder
eller regioner i dessa som i enlighet med artikel 3 i den hir forordningen fir fora in kottprodukter, mjolkprodukter,
fiskeriprodukter eller dggprodukter i unionen pd grundval av unionens djur- och folkhilsokrav och som ingér i
forteckningen for minst en av dessa produkter av animaliskt ursprung.

3. De tredjeldnder eller regioner i dessa som f6r in sammansatta produkter i unionen ska vara fortecknade i bilaga -I till
genomforandeforordning (EU) 2021/405 som tredjelinder eller regioner i dessa som har en godkdnd kontrollplan, i
enlighet med artikel 6 i den hir forordningen, for de arter eller varor som anvinds for att framstilla de bearbetade
produkter av animaliskt ursprung som ingdr i de sammansatta produkterna, med undantag av kollagen, gelatin och
hogforidlade produkter av animaliskt ursprung.

4. Punkterna 2 och 3 ska inte tillimpas pd lagringstdliga sammansatta produkter som endast innehdller bearbetade
produkter av animaliskt ursprung eller sammansatta produkter som omfattas av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1332/2008 (*3), Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1333/2008 (*) eller Europapar-
lamentets och radets forordning (EG) nr 1334/2008 (*%), eller som endast innehéller vitamin D3.

(*) Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1332/2008 av den 16 december 2008 om livsmedelsenzymer och om dndring av
radets direktiv 83/417[EEG, radets forordning (EG) nr 1493/1999, direktiv 2000/13/EG, rddets direktiv. 2001/112/EG samt
forordning (EG) nr 258/97 (EUT L 354, 31.12.2008, s. 7).

() Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1333/2008 av den 16 december 2008 om livsmedelstillsatser (EUT L 354,
31.12.2008, s. 16).

(*) Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1334/2008 av den 16 december 2008 om aromer och vissa livsmedelsingredienser
med aromgivande egenskaper for anvindning i och pa livsmedel och om &4ndring av ridets férordning (EEG) nr 1601/91,
forordningarna (EG) nr 223296 och (EG) nr 110/2008 samt direktiv 2000/13/EG (EUT L 354, 31.12.2008, s. 34).
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KAPITEL VI

VILLKOR FOR INFORSEL TILL UNIONEN VAD GALLER INTYGANDE OCH ATTESTERING

Artikel 21

Officiella intyg
1. Varje sindning av foljande produkter far endast foras in i unionen om sindningen &tfoljs av ett officiellt intyg, med
undantag av sandningar for vilka unionen inte ar slutdestination:

a) Levande djur for vilka KN-nummer faststills i del 2 avdelning I kapitel 1 i bilaga I till férordning (EEG) nr 2658/87, om
dessa levande djur ar livsmedelsproducerande djur.

b) Produkter av animaliskt ursprung som &r avsedda att anvindas som livsmedel, for vilka ndgot av foljande nummer
faststélls i del 2 i bilaga I till férordning (EEG) nr 2658/87:

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

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

¢) Groddar och fron som ar avsedda for produktion av groddar enligt foljande HS-undernummer: 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,
071390, 091099, 1201 10, 1201 90, 1207 50, 1207 99, 1209 10, 1209 21, 1209 91 eller 1214 90 i del 2 i bilaga I
till férordning (EEG) nr 2658/87.

d) Pollen enligt KN-nummer 1212 99 95 i del 2 i bilaga I till férordning (EEG) nr 2658/87.
e) Levande sniglar, andra dn havssniglar, enligt KN-nummer 0307 60 00 i del 2 i bilaga I till férordning (EEG) nr 2658/87.
f) Sammansatta produkter som avses i artikel 20.2 a och b i den hir forordningen, med undantag av lagringstéliga

sammansatta produkter som inte innehéller rdmjolksbaserade produkter eller annat bearbetat kott dn gelatin, kollagen
eller hogforddlade produkter av animaliskt ursprung.

2. Nir sindningar av fiskeriprodukter fors in i unionen direkt fran ett kylfartyg, fabriksfartyg eller frysfartyg som for ett
tredjelands flagg, far det officiella intyg som avses i artikel 14.3 i genomf6randeforordning (EU) 2020/2235 undertecknas
av befdlhavaren.

3. Inget officiellt intyg kravs for inforsel till unionen av gelatinkapslar som omfattas av HS-nummer 3913, 3926 eller
9602 i del 2 i bilaga I till férordning (EEG) nr 2658/87 och som inte framstalls av ben frn idisslare.
4. De officiella intyg som avses i punkt 1 ska intyga att produkterna uppfyller

a) de krav som faststills i férordningarna (EG) nr 178/2002, (EG) nr 852/2004 och (EG) nr 853/2004 eller foljer
bestimmelser som konstaterats vara likvirdiga med dessa krav,

b) de sdrskilda krav for inforsel till unionen som anges i den hir forordningen.

5. De officiella intyg som avses i punkt 1 fir innehdlla uppgifter som krdvs enligt annan unionslagstiftning om
ménniskors och djurs hilsa.

6.  Det officiella intyget for groddar och fron som ar avsedda for produktion av groddar och som avses i punkt 1 ¢ ska
atfolja sindningen tills den ndr den destination som anges i det officiella intyget. Om sandningen delas upp ska en kopia av
det officiella intyget atfolja varje del av sindningen.
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7. De behoriga myndigheterna i det avsindande tredjelandet fir utfirda intyg for sindningar av produkter av animaliskt
ursprung som endast kriver folkhalsointyg, eller sindningar av groddar, som kommer frin ett annat tredjeland, om de
behoriga myndigheterna i det avsindande tredjelandet kan sikerstilla att sdndningarna uppfyller de krav for inforsel till
unionen som faststalls i denna forordning.

Artikel 22

Privat intyg

1. Ett privat intyg som bekriftar att sindningarna uppfyller de tillimpliga krav som avses i artikel 126.2 i férordning

(EU) 2017/625, vilket har utarbetats och undertecknats av den livsmedelsforetagare som for in varorna i unionen, ska

atfolja

a) sindningar av sddana sammansatta produkter som avses i artikel 20.2 b i den hir foérordningen, om de sammansatta
produkterna inte innehéller rdmjolksbaserade produkter eller annat bearbetat kott dn gelatin, kollagen eller
hogforadlade produkter av animaliskt ursprung, och

b) sdndningar av sddana sammansatta produkter som avses i artikel 20.2 ¢ i den hir férordningen.

2. Genom undantag frin punkt 1 for de sammansatta produkter som dr undantagna frin offentlig kontroll vid
granskontrollstationerna, i enlighet med artikel 48 h i forordning (EU) 2017/625, ska det privata intyget atfolja de
sammansatta produkterna vid tidpunkten for utslippandet pd marknaden.

3. Det privata intyg som avses i punkt 1 ska sdkerstilla saindningarnas sparbarhet och innehélla

a) uppgifter om avsindaren och mottagaren av de varor som fors in i unionen,

b) en forteckning 6ver de produkter av vegetabiliskt ursprung och bearbetade produkter av animaliskt ursprung som ingar
i de sammansatta produkterna, angivna i fallande ordning efter den vikt som registrerades nir de anvindes vid
tillverkningen av de sammansatta produkterna,

¢) godkinnandenummer for den eller de anliggningar som tillverkar de bearbetade produkter av animaliskt ursprung som

ingdr i de sammansatta produkterna, vilket tilldelas vid tidpunkten f6r godkdnnandet enligt artikel 4.3 i férordning (EG)
nr 853/2004 och anges av den livsmedelsforetagare som for in varorna i unionen.

4. Det privata intyg som avses i punkt 1 ska styrka foljande:

a) Att det tredjeland eller den region i detta som producerar de sammansatta produkterna finns med i forteckningen for
minst en av foljande kategorier av produkter av animaliskt ursprung:

i) Kottprodukter.

ii) Mjolkprodukter eller rimjolksbaserade produkter.
iif) Fiskeriprodukter.

iv) Aggprodukter.

b) Att anliggningen som producerar de sammansatta produkterna uppfyller hygienstandarder som konstaterats vara
likvirdiga med dem som krivs enligt forordning (EG) nr 852/2004.

¢) Att de sammansatta produkterna inte behéover lagras eller transporteras under kontrollerade temperaturférhéllanden.

d) Att de bearbetade produkter av animaliskt ursprung som ingdr i de sammansatta produkterna har sitt ursprung i
tredjeldnder eller regioner i dessa som har godkénts for inférsel till unionen av varje bearbetad produkt av animaliskt
ursprung, eller i medlemsstaterna, och att de kommer frén fortecknade anldggningar.

e) Att de bearbetade produkter av animaliskt ursprung som anvinds i de sammansatta produkterna har genomgatt minst
en av de behandlingar som avses i artikel 163.1 i delegerad forordning (EU) 2020/692, med en kortfattad beskrivning
av alla genomgangna processer och temperaturer som tillimpats for de sammansatta produkterna.
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KAPITEL VII

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 23
Hiénvisningar

Hanvisningar till artikel 29 i direktiv 96/23/EG ska anses som hanvisningar till den hir forordningen.

Artikel 24
Upphivande

Delegerad forordning (EU) 2019/625 ska upphora att gilla.
Hinvisningar till den upphivda delegerade forordningen ska anses som hénvisningar till den hér férordningen och lisas i
enlighet med jamforelsetabellen i bilaga II.

Artikel 25

Ikrafttridande och tillimpning

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 15 december 2022.

Denna forordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 6 september 2022.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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BILAGA 1

I denna bilaga anges vilka uppgifter om kontrollplaner for farmakologiskt aktiva substanser, bekimpningsmedel och
frimmande dmnen och uppdaterade kontrollplaner for farmakologiskt aktiva substanser, bekdmpningsmedel och
frimmande dmnen som ska ldmnas in av tredjelinder sa att de kan tas upp och bibehéllas pd den forteckning som avses i
artikel 7.

DELI

Allménna krav for inlimning av kontrollplaner for farmakologiskt aktiva substanser, bekimpningsmedel och
frimmande imnen och uppdaterade kontrollplaner for farmakologiskt aktiva substanser, bekimpningsmedel och
frammande dmnen

1. De kontrollplaner for farmakologiskt aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande Zmnen som ska ldmnas in
av ett tredjeland tillsammans med dess ansokan om att tas upp pd den forteckning som avses i artikel 7 for sirskilda
livsmedelsproducerande djur eller produkter av animaliskt ursprung, ska innehélla de uppgifter som anges i del II i
denna bilaga.

2. Nir ett tredjeland har tagits upp péa den forteckning som avses i punkt 1 ska det, for att kunna bibehéllas pd den
forteckningen, limna in en &rligen uppdaterad kontrollplan for farmakologiskt aktiva substanser, bekimpningsmedel
och frimmande damnen med de uppgifter som anges i del III.

3. Ytterligare uppgifter fir limnas in ndr som helst for att komplettera den kontrollplan for farmakologiskt aktiva
substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen och den uppdaterade kontrollplan fér farmakologiskt aktiva
substanser, bekdmpningsmedel och frimmande dmnen som avses i punkterna 1 och 2.

4. Relevant vigledning om forbjudna substanser, resthalter av veterinarmedicinska likemedel, bekdimpningsmedelsrester
och frimmande dmnen som kommissionen har offentliggjort ska beaktas vid inlimningen av kontrollplanen for
farmakologiskt aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen och den uppdaterade kontrollplanen for
farmakologiskt aktiva substanser, bekdimpningsmedel och frimmande dmnen.

5. Kontrollplanen for farmakologiskt aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen ska skickas till
kommissionen pa elektronisk vig, i det format som beskrivs i den vigledning som avses i punkt 4 eller i nigot annat
format, forutsatt att den innehéller alla de uppgifter som anges i delarna Il och IIL, i tillimpliga fall.

DEL II

Tredjelindernas kontrollplaner for farmakologiskt aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen —
nodvindiga uppgifter

A. Tillimpningsomride for kontrollplanen for farmakologiskt aktiva substanser, bekimpningsmedel och
frimmande imnen

1. En forteckning over de kategorier av livsmedelsproducerande djur och produkter av animaliskt ursprung, inklusive
de som anvinds som ingredienser i sammansatta produkter, som omfattas av kontrollplanen for farmakologiskt
aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen, inklusive uppgifter om arter och underarter av djur.

2. Uppgifter om ursprunget for de livsmedelsproducerande djur och produkter av animaliskt ursprung som omfattas
av kontrollplanen for farmakologiskt aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen, sérskilt om
huruvida de i tredjelandet framstills uteslutande av djur eller produkter av animaliskt ursprung som kommer frin
det landet eller huruvida de innehdller djur eller produkter av animaliskt ursprung som kommer frdn andra
tredjelinder eller medlemsstaterna. Om de livsmedelsproducerande djuren och produkterna av animaliskt
ursprung inte fods upp eller framstills i det tredjeland som limnar in kontrollplanen for farmakologiskt aktiva
substanser, bekdmpningsmedel och frimmande dmnen ska uppgifter limnas om ursprungslinderna och det
avsedda dndamdlet for dessa djur och produkter av animaliskt ursprung, sirskilt om huruvida produkterna av
animaliskt ursprung dr avsedda for inforsel till unionen som sddana eller som ingredienser i sammansatta
produkter.
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3. Nationella produktionsuppgifter frdn det foregdende dret for de djurarter och produkter av animaliskt ursprung
som omfattas av kontrollplanen for farmakologiskt aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen.

4. En forklaring av huruvida kontrollplanen for farmakologiskt aktiva substanser, bekimpningsmedel och
frimmande dmnen omfattar den totala nationella produktionen eller en andel av den nationella produktionen for
de berorda djuren och produkterna av animaliskt ursprung (till exempel produktion vid vissa grdar, hos vissa
producenter och vid vissa anldggningar av produkter som ir avsedda att foras in i unionen). Om endast en del av
den nationella produktionen omfattas ska en beskrivning limnas av det system som sikerstiller att endast djur
och produkter av animaliskt ursprung frdn den é&tskilda population som omfattas av kontrollplanen for
farmakologiskt aktiva substanser, bekdimpningsmedel och frimmande dmnen fr f6ras in i unionen.

B. Ansvariga behoriga myndigheter och deras rittsliga befogenheter

1. Kontaktuppgifter fér de behoriga myndigheterna: Namn pd och adress till den eller de centrala behoriga
myndigheterna samt uppgifter om kontaktpunkten for korrespondens om kontrollplanen for farmakologiskt
aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen (t.ex. e-postadress och telefonnummer).

2. En beskrivning av de behoriga myndigheternas struktur, vid behov inklusive olika organisationsnivaer (t.ex.
central, regional och lokal), ber6rda avdelningar och organisationsplaner.

3. En beskrivning av rollen for de behériga myndigheter som deltar i genomférandet av kontrollplanen for
farmakologiskt aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen, inklusive om aspekter som ror
utarbetande av kontrollplanen for farmakologiskt aktiva substanser, bekdmpningsmedel och frimmande dmnen,
samordning och 6vervakning av genomforandet av kontrollplanen for farmakologiskt aktiva substanser,
bekdmpningsmedel och frimmande dmnen, insamling av prover, sammanstillning och utvirdering av resultat,
vidtagande av eventuella korrigerande atgirder som dr dndamalsenliga, proportionella och avskrickande for att
forhindra upprepad bristande efterlevnad, samt inlimning av en uppdaterad kontrollplan for farmakologiskt
aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen till kommissionen.

4. Den rittsliga grunden for kontrollplanen for farmakologiskt aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande
dmnen, inklusive hanvisningar till de sirskilda bestimmelser som ger de behoriga myndigheterna ritt att f3
tilltrade till de relevanta lokalerna, att samla in prover, att géra uppfoljande utredningar om resultat som inte
uppfyller kraven uppticks och att vidta korrigerande &tgidrder i sddana fall, till exempel begrinsningar for
forflyttning av djur, destruktion av djur eller dliggande av béter.

C. Farmakologiskt aktiva substanser

1. De krav som uppfylls genom kontrollplanen for farmakologiskt aktiva substanser, bekdmpningsmedel och
frimmande dmnen, sdrskilt huruvida dessa krav 4r de som avses i artikel 4 i genomférandeforordning (EU)
20221646 eller likvirdiga krav. I det senare fallet ska ytterligare uppgifter limnas om hur dessa krav inbegriper
alla de punkter som fortecknas i del Il punkterna C-K i denna bilaga.

2. En forteckning over grupper av substanser som omfattas av kontrollplanen f6r farmakologiskt aktiva substanser,
bekdmpningsmedel och frimmande dmnen for varje djurart och produkt som anges i

a) punkt A.1 i bilaga II till delegerad forordning (EU) 2022/1646 for substanser i grupp A enligt bilaga I till
delegerad forordning (EU) 2022/1644,

b) punkt B.1 i bilaga II till delegerad forordning (EU) 2022/1644 for substanser i grupp B enligt bilaga I till
delegerad forordning (EU) 2022/1644. For substanser i grupp B ska urvalet av grupper som omfattas av
kontrollplanen faststillas med hinsyn till godkdnnande och anvindning av sdana substanser och riskerna
med resthalter i djur och produkter av animaliskt ursprung avsedda for inforsel till unionen.
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3. Inom de grupper av substanser som omfattas av kontrollplanen: en forteckning over substanser och deras
restmarkorer som ska analyseras med avseende pd de sirskilda djurarterna och produkterna i de sirskilda
matriserna, inklusive en motivering till urvalet pd grundval av de riskkriterier som faststalls i bilaga II till delegerad
forordning (EU) 2022/1644.

4. Antalet prover per djurart och produkt for varje grupp av substanser som omfattas av kontrollplanen baserat pd de
kontrollfrekvenser som faststlls i bilaga I till genomférandeférordning (EU) 2022/1646 eller likvirdiga garantier.
En beskrivning av kriterierna for urval av provtagningsplatser och djur eller produkter av animaliskt ursprung
fran vilka prover ska tas baserat pa de kriterier som faststlls i bilaga II till delegerad férordning (EU) 2022/1644.

5. En beskrivning av provtagningsstrategin, med en forklaring av hur den beaktar bestimmelserna i bilaga III till
delegerad forordning (EU) 2022/1644.

D. Bekimpningsmedel

1. En forteckning over substanser for vilka tester utfors enligt kontrollplanen for farmakologiskt aktiva substanser,
bekdmpningsmedel och frimmande dmnen och motsvarande antal prover per kategori av livsmedelsproducerande
djur och produkter av animaliskt ursprung som omfattas av kontrollplanen for farmakologiskt aktiva substanser,
bekdmpningsmedel och frimmande dmnen i enlighet med kraven i genomforandeférordning (EU) 2021/1355.

2. En motivering till urvalet av substanser som omfattas av kontrollplanen for farmakologiskt aktiva substanser,
bekdmpningsmedel och frimmande dmnen, sirskilt att de olika substanser for vilka tester utfors ar representativa
for de bekdmpningsmedel som anvinds.

3. Kontrollerna ska ge garantier for att livsmedel av animaliskt ursprung avsedda for inforsel till unionen inte
overskrider gransvirdena for bekdmpningsmedelsrester i forordning (EG) nr 396/2005. Dessa garantier ska ges
for alla bekdmpningsmedel som &r godkinda i tredjelandet, sdrskilt f6r de bekdmpningsmedel som 4r godkinda i
tredjelandet men inte i unionen.

4. En motivering till det urval av bekimpningsmedel som omfattas av planen, med hinsyn till risker kopplade till
djurfoder och miljon, och de bekimpningsmedel for vilka grinsvirden har faststillts i unionen, samt en
motivering till det planerade antalet prover, baserat pa den konfidensnivd som uppnatts vid faststillandet av en
viss procentsats for overskridande av de gransvirden som faststills i unionens lagstiftning f6r djur och produkter
av animaliskt ursprung avsedda for inforsel till unionen.

E. Frimmande imnen

1. En forteckning over frimmande dmnen for vilka tester utfors enligt kontrollplanen f6r farmakologiskt aktiva
substanser, bekdimpningsmedel och frimmande dmnen och motsvarande antal prover per kategori av livsmedels-
producerande djur och produkter av animaliskt ursprung som omfattas av kontrollplanen for farmakologiskt
aktiva substanser, bekdmpningsmedel och frimmande dmnen i enlighet med kraven i delegerade forordning (EU)
2022/931 och genomforandeforordning (EU) 2022/932.

2. En motivering till det urval av frimmande dmnen som omfattas av kontrollplanen for farmakologiskt aktiva
substanser, bekdmpningsmedel och frimmande dmnen, med hinsyn till risker kopplade till djurfoder och miljon,
och de frimmande dmnen for vilka gransvirden har faststillts i unionen och som ingér i produkter av animaliskt
ursprung som omfattas av kontrollplanen for farmakologiskt aktiva substanser, bekdmpningsmedel och
frimmande dmnen.

F. Analysmetoder och laboratorier

1. En forteckning 6ver officiella laboratorier eller kontrakterade laboratorier, eller bidda, som utfor analyser for
kontrollplanen for farmakologiskt aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen.
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2. Ackrediteringsstatus, inklusive ackrediteringens omfattning, for varje officiellt laboratorium som utfor analyser for
kontrollplanen for farmakologiskt aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen.

3. En forteckning, for varje laboratorium, 6ver alla metoder som anvinds i kontrollplanen for farmakologiskt aktiva
substanser, bekdmpningsmedel och frimmande dmnen, med uppgift om huruvida de omfattas av ackrediteringen
for de sdrskilda matriser som ingér i kontrollplanen for farmakologiskt aktiva substanser, bekimpningsmedel och
frimmande dmnen.

4. En forteckning, for varje laboratorium, over alla metoder som anvinds i kontrollplanen for farmakologiskt aktiva
substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen, med uppgift om huruvida de har validerats i enlighet med
de relevanta unionsreglerna, eller likvirdiga regler, for de sdrskilda matriser som ingdr i kontrollplanen for
farmakologiskt aktiva substanser, bekdmpningsmedel och frimmande dmnen, och med angivande av den
standard som anvints for valideringen.

5. En forteckning, for varje substans for vilken tester utfors enligt kontrollplanen for farmakologiskt aktiva
substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen, 6ver de analysmetoder och foreskrivna standarder som
anvinds for att tolka analysresultaten och prestandakraven f6r analysmetoderna, inklusive uppgifter om foljande:

a) Den analyserade substansen och de analyserade restmarkérerna.
b) De analyserade matriserna.

¢) Identifiering av analysmetoden (t.ex. ELISA, vitskekromatografi med tandem masspektrometri, atomabsorp-
tionsspektrometri).

d) Typ av analysmetod (screening eller konfirmering).

) Screening- eller konfirmeringsmetoder som anvinds, detektionsgrinser och kvantifieringsgranser eller, i
relevanta fall, beslutsgrinsen vid konfirmering (CCa) och detektionsformégan vid screening (CCR) enligt
definitionerna i artikel 2 andra stycket leden 14 och 15 i genomférandeférordning (EU) 2021/808.

f) Den koncentration over vilken ett resultat inte anses uppfylla kraven f6r kontrollplanen for farmakologiskt
aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen. I synnerhet ska avvikelser frin de grinser som
faststalls i unionslagstiftningen anges.

G. Farmakologiskt aktiva substanser godkinda i veterinirmedicinska likemedel eller som fodertillsatser for
anvindning till livsmedelsproducerande djur samt forbud mot anvindning till sidana djur

1. Den nationella lagstiftning som reglerar utslippandet pd marknaden och villkoren for anvindning av veterindrme-
dicinska likemedel avseende livsmedelsproducerande djurarter som omfattas av kontrollplanen f6r farmakologiskt
aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande #mnen, inklusive hanvisningar till de relevanta
bestimmelserna.

2. En forteckning over godkinda veterinirmedicinska likemedel for de livsmedelsproducerande djurarter som
omfattas av kontrollplanen for farmakologiskt aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen, med
uppgift for varje produkt om produktens namn, den eller de farmakologiskt aktiva substanser som den innehéller
samt malarter. De substanser som ar godkinda i tredjelandet men som inte 4r godkénda for anvindningen i frdga i
unionen ska markeras i forteckningen. Forteckningen ska dven omfatta fodertillsatser som ar farmakologiskt
aktiva, sdsom antibiotika, koccidiostatika och histomonostatika.

3. En beskrivning av det system som sikerstiller att det, for varje substans som ir godkind i tredjelandet for
anvindning till de djurarter som omfattas av kontrollplanen for farmakologiskt aktiva substanser,
bekdmpningsmedel och frimmande dmnen men som inte 4r godkidnd for sddan anvindning i unionen, inte
forekommer nédgra resthalter i koncentrationer som pa ett tillforlitligt sitt kan kvantifieras i sddana djur eller
produkter av animaliskt ursprung avsedda for inforsel till unionen. Beldgg ska limnas for att tester utfors for
sddana substanser i de limpliga matriserna i kontrollplanen for farmakologiskt aktiva substanser,
bekdmpningsmedel och frimmande dmnen for de relevanta djuren och produkterna av animaliskt ursprung.
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4. En uppgift om huruvida nigon av substanserna i tabell 2 i bilagan till forordning (EU) nr 37/2010 4r godkand for
anvindning till livsmedelsproducerande djurarter som omfattas av kontrollplanen for farmakologiskt aktiva
substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen. Om sddana substanser 4r godkinda ska en beskrivning
ges av det system som sikerstiller att djur som har behandlats med sddana substanser och produkter som harror
fran dessa inte far foras in i unionen. Om anvindning av sddana substanser till livsmedelsproducerande djur ar
forbjuden i tredjelandet ska det hdnvisas till den nationella rittsliga grunden for forbudet.

5. En bekriftelse av att stilbensubstanser (dvs. stilbener, stilbenderivat, deras salter och estrar) eller tyreostatiska
substanser inte dr godkédnda for anvandning till livsmedelsproducerande djurarter som omfattas av kontrollplanen
for farmakologiskt aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen, oavsett om de far foras in i
unionen eller inte, och en hidnvisning till den nationella réttsliga grunden f6r forbudet.

6. En uppgift om huruvida substanser med 6strogen, androgen eller gestagen verkan och p-agonister 4r godkinda for
tillvixtstimulering i de livsmedelsproducerande djurarter som omfattas av kontrollplanen for farmakologiskt
aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen. Om sddana substanser dr godkinda ska en
detaljerad beskrivning ges av det system som sdkerstdller att behandlade djur inte fir foras in i unionen. Om
sddana substanser antingen inte dr godkinda eller 4r uttryckligen forbjudna ska det hinvisas till den nationella
rittsliga grunden for forbudet.

H. Sirskilda uppgifter for notkreatur, getter och fir och produkter av sidant animaliskt ursprung, inklusive
mjolk

1. En uppgift om huruvida 17-beta-estradiol och dess esterliknande derivat dr godkdnda och anvinds i veterindrme-
dicinska likemedel for ndgot 4ndamal avseende arten i frdga, inklusive zootekniska eller terapeutiska
behandlingar. Om sddana substanser ar godkinda ska en beskrivning ges av det system som sakerstiller att djur
som har behandlats med sddana substanser och produkter som hirror frin dessa inte fir foras in i unionen. Om
sddana substanser dr forbjudna ska det hinvisas till den nationella rittsliga grunden for forbudet.

2. Notkreatur, getter och fir och produkter av sddant animaliskt ursprung, inklusive mjolk, som fér foras in i unionen
fran ett tredjeland som dr upptaget pd forteckningen 6ver tredjelinder med en godkind kontrollplan for
farmakologiskt aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen enligt bilaga -I till genomforande-
forordning (EU) 2021/405, ska ha sitt ursprung i det tredjelandet eller i medlemsstaterna, eller i andra tredjelinder
som genomfor en kontrollplan f6r farmakologiskt aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen
som har godkints av kommissionen.

I.  Sirskilda uppgifter om honung

1. Om antimikrobiella substanser dr godkdnda for att behandla eller forebygga sjukdomar hos honungsbin ska en
beskrivning ges av det system som ger garantier for att det inte férekommer ndgra resthalter i kvantifierbara
koncentrationer i honung som ar avsedd for inforsel till unionen.

2. Honung som ar avsedd for inférsel till unionen fran ett tredjeland som dr upptaget pd en forteckning Gver
tredjelinder med en godkind kontrollplan for farmakologiskt aktiva substanser, bekdmpningsmedel och
frimmande dmnen enligt bilaga -I till genomférandeférordning (EU) 2021/405, ska ha sitt ursprung i det
tredjelandet eller i medlemsstaterna, eller i andra tredjelinder som genomfor en kontrollplan f6r farmakologiskt
aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen som har godkénts av kommissionen.
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J.  Sirskilda uppgifter om vattenbruk

1. Om firgdmnen ir godkinda for att behandla eller forebygga sjukdomar i ndgot produktionsled ska det anges vilka
fargdmnen som anvints och for vilka fiskeriprodukter (inklusive kriftdjur) behandlingen dr godkind, och en
beskrivning ska ges av det system som ger garantier for att det inte forekommer ndgra resthalter i kvantifierbara
koncentrationer i vattenbruksprodukter som ar avsedda for inforsel till unionen.

2. Vattenbruksprodukter som ir avsedda for inforsel till unionen frdn ett tredjeland som dr upptaget pd en
forteckning over tredjelinder med en godkind kontrollplan for farmakologiskt aktiva substanser,
bekdmpningsmedel och frimmande dmnen enligt bilaga -I till genomforandeférordning (EU) 2021405, ska ha
sitt ursprung i det tredjelandet eller i medlemsstaterna, eller i andra tredjelinder som genomfor en kontrollplan
for farmakologiskt aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen som har godkints av
kommissionen.

K. Sirskilda uppgifter om histdjur

1. En beskrivning av det system som sakerstiller att histdjur som har behandlats med substanser som &r forbjudna
eller inte 4r godkinda i unionen for anvdndning till livsmedelsproducerande djur och produkter avsedda att
anvindas som livsmedel som hidrror frin sidana djur inte fir foras in i unionen. Foljande delar av ett sidant
system ska beskrivas:

a) Identifiering och sparning av histdjur.
b) Journalféring avseende administration av veterindrmedicinska likemedel.

¢) Journaler 6ver alla behandlingar med farmakologiskt aktiva substanser.

2. Om histdjur behandlas med substanser som anses vara oundgéingliga enligt unionens regler ska en beskrivning ges
av det system som sakerstiller att livsmedel som hérror fran sidana djur inte far foras in i unionen forrin sex
ménader har forflutit sedan den senaste behandlingen.

3. Livsmedelsproducerande histdjur som far foras in i unionen ska ha sitt ursprung i det tredjeland som avser att fora
in histdjur till unionen eller i andra tredjelinder som genomfér en kontrollplan for farmakologiskt aktiva
substanser, bekdmpningsmedel och frimmande dmnen som har godkints av kommissionen.

L. Sirskilda uppgifter som ska limnas av de tredjelinder som avses i artikel 8.1 och 8.2

1. En forsikran frin den behoriga myndigheten i tredjelandet som bekriftar att produkter av animaliskt ursprung
avsedda for inforsel till unionen som sddana, eller som ingredienser i sammansatta produkter, endast har sitt
ursprung i tredjeldnder som dr upptagna pa den forteckning over tredjelinder med en godkind kontrollplan for
farmakologiskt aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen for de livsmedelsproducerande
djuren eller produkterna av animaliskt ursprung, och att de férfaranden som har inforts for detta dndamél ar
tillrdckliga for att garantera sparningen och ursprunget for dessa produkter av animaliskt ursprung.

2. En heltickande beskrivning fran den behoriga myndigheten i tredjelandet av de férfaranden som har inforts i det
tredjelandet for att styrka den forsikran som avses i punkt 1.

M. Sirskilda uppgifter om fjilster

En beskrivning av det system som sikerstiller att inga antimikrobiella substanser som ar forbjudna att anvinda till
livsmedelsproducerande djur i unionen i enlighet med tabell 2 i bilagan till férordning (EU) nr 37/2010 anvinds vid
behandling av fjlster.
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DEL III

Uppdaterade kontrollplaner for farmakologiskt aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande imnen —
nédvindiga uppgifter

A. Andringar som gjorts i den uppdaterade kontrollplanen fér farmakologiskt aktiva substanser,
bekimpningsmedel och frimmande dmnen

1. Uppdaterade produktionsuppgifter om de djur och produkter av animaliskt ursprung som omfattas av
kontrollplanen for farmakologiskt aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen och om inverkan
av det planerade antalet prover.

2. Uppgifter om eventuella forindringar som har skett sedan det foregdende arets inldimning av kontrollplanen for
farmakologiskt aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen och som dndrar de uppgifter som
tidigare har limnats enligt del Il punkterna A-M.

3. Om inga fordndringar har skett ska detta anges i del Il punkterna A-M nir sd ar relevant.

B. Resultat av genomforandet av det foregdende drets kontrollplan for farmakologiskt aktiva substanser,
bekimpningsmedel och frimmande dmnen

1. Resultaten av genomforandet av det foregdende drets kontrollplan for farmakologiskt aktiva substanser,
bekdmpningsmedel och frimmande dmnen, tillsammans med den uppdaterade kontrollplanen for farmakologiskt
aktiva substanser, bekimpningsmedel och frimmande dmnen.

2. En motivering till eventuella avvikelser mellan antalet prover, eller de substanser som planerats for analys, och det
antal prover och/eller substanser som faktiskt analyserats.

3. Uppgifter om resultat som 6verskrider unionens hogsta tilldtna resthalter for farmakologiskt aktiva substanser,
gransvirden for bekdmpningsmedelsrester eller gransvirden for frimmande dmnen, inklusive, for varje resultat
som inte uppfyller kraven, datum for provtagning, datum déd analysresultaten blev tillgdngliga, identifierade
restmarkorer, uppmatta koncentrationer, anvinda analysmetoder och berorda laboratorier.

4. For varje resultat som inte uppfyller kraven ska en beskrivning ges av resultatet av de behoriga myndigheternas
uppfoljande utredningar, orsaken till att kraven inte var uppfyllda och atgirder som vidtagits for att forhindra

upprepning.
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BILAGA II

Jamforelsetabell enligt artikel 24 andra stycket

Delegerad férordning (EU) 2019/625 Den hir férordningen
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