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C(2022) 6496 final

REGULAMENTUL DELEGAT (UE) .../... AL COMISIEI
din 6.9.2022

de completare a Regulamentului (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste cerintele pentru intrarea in Uniune a transporturilor de
animale de la care se obtin produse alimentare si de anumite marfuri destinate
consumului uman

(Text cu relevanta pentru SEE)
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EXPUNERE DE MOTIVE

CONTEXTUL ACTULUI DELEGAT

Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului' instituie
norme pentru efectuarea controalelor oficiale si a altor activitati de control de catre
autoritatile competente ale statelor membre, in special pentru a asigura faptul ca
transporturile de animale si de marfuri din tari terte respecta cerintele pentru intrarea
in Uniunea Europeana.

Articolul 126 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/625 imputerniceste Comisia
sa stabileasca conditiile pe care trebuie sa le indeplineasca animalele si marfurile care
intrd in Uniune din tari terte Tn vederea asigurarii conformitdtii lor cu cerintele
relevante stabilite prin legislatia Uniunii sau cu cerinte recunoscute a fi echivalente
cu ele.

Regulamentul delegat (UE) 2019/625 al Comisiei’ completeazi cerintele pentru
intrarea in Uniune in conformitate cu articolul 126 alineatul (1) din Regulamentul
(UE) 2017/625 in ceea ce priveste identificarea animalelor de la care se obtin
produse alimentare si a anumitor marfuri care fac obiectul includerii tarii sau a
regiunii din aceasta sau a unitatii intr-o listd, eliberarea de certificate oficiale sau
prezentare a unui atestat privat, precum si in ceea ce priveste conditiile specifice
pentru intrarea in Uniune a animalelor si a marfurilor respective.

Este necesar sd se completeze suplimentar Regulamentul (UE) 2017/625 prin
stabilirea unor conditii suplimentare pentru intrarea in Uniune a animalelor si a
marfurilor, pentru a se asigura cd, la momentul efectuarii controalelor care vizeaza
animalele de la care se obtin produse alimentare si produsele de origine animald
provenite din tari terte si destinate introducerii in Uniune, respectivele animale de la
care se obtin produse alimentare si respectivele produse de origine animald respecta
restrictii  si cerinte cel putin echivalente cu restrictille privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar (,MUV”) prevazute in legislatia Uniunii si,
respectiv, cu cerintele privind contaminantii si reziduurile de MUV si de pesticide
prezente 1n animalele de la care se obtin produse alimentare si in marfuri, care sunt
prevazute in legislatia Uniunii prin intermediul unor planuri de control bazat pe
riscuri.

Scopul prezentului regulament delegat este de a stabili, Intr-un singur regulament
delegat, toate cerintele suplimentare pentru intrarea in Uniune a animalelor si a
marfurilor din tari terte, in conformitate cu articolul 126 alineatul (1) din

Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 martie 2017 privind
controalele oficiale si alte activitati oficiale efectuate pentru a asigura aplicarea legislatiei privind
alimentele si furajele, a normelor privind sanitatea si bundstarea animalelor, sandtatea plantelor si
produsele de protectie a plantelor, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 999/2001, (CE)
nr. 396/2005, (CE) nr. 1069/2009, (CE) nr. 1107/2009, (UE) nr. 1151/2012, (UE) nr. 652/2014, (UE)
2016/429 si (UE) 2016/2031 ale Parlamentului European si ale Consiliului, a Regulamentelor (CE)
nr. 1/2005 si (CE) nr. 1099/2009 ale Consiliului si a Directivelor 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE,
2008/119/CE si 2008/120/CE ale Consiliului si de abrogare a Regulamentelor (CE) nr. 854/2004 si
(CE) nr. 882/2004 ale Parlamentului European si ale Consiliului, precum si a Directivelor 89/608/CEE,
89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE si 97/78/CE ale Consiliului si a Deciziei
92/438/CEE a Consiliului (Regulamentul privind controalele oficiale) (JO L 95, 7.4.2017, p. 1).
Regulamentul delegat (UE) 2019/625 al Comisiei din 4 martie 2019 de completare a Regulamentului
(UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele pentru intrarea
in Uniune a transporturilor de anumite animale si marfuri destinate consumului uman (JO L 131,
17.5.2019, p. 18).

RO



RO

Regulamentul (UE) 2017/625, combinand astfel restrictiile privind utilizarea MUV si
cerintele privind contaminantii si reziduurile de MUV si de pesticide cu cerintele
prevazute in Regulamentul delegat (UE) 2019/625, care urmeaza sa fie abrogat.

CONSULTARI PREALABILE ADOPTARII ACTULUI

Experti din statele membre au fost consultati in cadrul grupurilor de experti ale
Comisiei privind reziduurile de medicamente de uz veterinar® si privind igiena
alimentari si controlul alimentelor de origine animald®, care s-au reunit pe aceasti
tema la 3 august 2022 si, respectiv, la 3 iunie 2022.

In plus, au fost consultate organizatiile partilor interesate, prin intermediul Grupului
consultativ pentru lantul alimentar, sdnatatea animalelor si sdnatatea plantelor.

Tarile terte au fost informate prin notificarea adresatda Organizatiei Mondiale a
Comertului in cadrul Acordului privind aplicarea masurilor sanitare si fitosanitare.

In cele din urma, fnainte de adoptarea prezentului regulament delegat, Comisia a
efectuat consultari publice deschise si transparente, in conformitate cu procedurile

previzute in Acordul interinstitutional privind o mai buni legiferare’.

Prezentul regulament delegat mentine cerintele actuale privind intrarea in UE a
animalelor si a produselor de origine animald din tari terte pentru a garanta ca
angajamentul tarilor terte de a asigura faptul cd respectivele animale si produse de
origine animald respectd restrictii si cerinte cel putin echivalente cu restrictiile
Uniunii privind utilizarea MUV si cu cerintele Uniunii privind contaminantii si
reziduurile de MUYV si de pesticide existente in animalele de la care se obtin produse

Intrucat regulamentul delegat mentine cerintele actuale, nu a fost efectuati o evaluare

ELEMENTELE JURIDICE ALE ACTULUI DELEGAT

Temerul juridic al regulamentului delegat este articolul 126 alineatele (1) si (2) din

5

2.
alimentare si in marfuri.
a impactului.
3.
Regulamentul (UE) 2017/625.
3
4

Referinta E03595 in Registrul grupurilor de experti ale Comisiei si al altor entitati similare.
Referinta E03522 in Registrul grupurilor de experti ale Comisiei si al altor entitati similare.
http://ec.europa.eu/smart-regulation/better regulation/documents/iia_blm_final ro.pdf.
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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) .../... AL COMISIEI
din 6.9.2022

de completare a Regulamentului (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste cerintele pentru intrarea in Uniune a transporturilor de
animale de la care se obtin produse alimentare si de anumite marfuri destinate
consumului uman

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului din
15 martie 2017 privind controalele oficiale si alte activitati oficiale efectuate pentru a asigura
aplicarea legislatiei privind alimentele si furajele, a normelor privind sdndtatea si bundstarea
animalelor, sandtatea plantelor si produsele de protectie a plantelor, de modificare a
Regulamentelor (CE) nr. 999/2001, (CE) nr.396/2005, (CE) nr. 1069/2009, (CE)
nr. 1107/2009, (UE) nr. 1151/2012, (UE) nr. 652/2014, (UE) 2016/429 si (UE) 2016/2031 ale
Parlamentului European si ale Consiliului, a Regulamentelor (CE) nr. 1/2005 si (CE)
nr. 1099/2009 ale Consiliului si a Directivelor 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE,
2008/119/CE si 2008/120/CE ale Consiliului si de abrogare a Regulamentelor (CE)
nr. 854/2004 si (CE) nr. 882/2004 ale Parlamentului European si ale Consiliului, precum si a
Directivelor 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE si
97/78/CE ale Consiliului si a Deciziei 92/438/CEE a Consiliului (Regulamentul privind
controalele oficiale)’, in special articolul 126 alineatul (1),

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2017/625 stabileste norme pentru efectuarea controalelor oficiale
si a altor activitati oficiale de catre autoritdtile competente ale statelor membre, in
particular pentru a asigura conformitatea, la intrarea in Uniune, a transporturilor de
animale si de marfuri destinate consumului uman provenite din tari terte sau regiuni
ale acestora cu legislatia Uniunii referitoare la siguranta alimentelor si a hranei pentru
animale.

(2)  Regulamentul (UE) 2017/625 imputerniceste Comisia sd adopte acte delegate pentru a
completa conditiile prevdzute in regulamentul respectiv pentru intrarea in Uniune a
animalelor de la care se obtin produse alimentare si a anumitor marfuri. Respectivele
conditii pot include cerinte suplimentare si anume posibilitatea de a permite Inscrierea
animalelor si a marfurilor care provin doar din tari terte care figureaza in listele
intocmite de Comisie in scopul respectiv. Aceste cerinte suplimentare includ garantii
privind respectarea:

! JOL95,7.4.2017,p. 1.
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— masurilor de monitorizare a substantelor si grupelor de reziduuri prezente in
animalele si marfurile destinate consumului uman, in conformitate cu
Directivele 96/23/CE? si 96/22/CE? ale Consiliului;

—  normelor privind prevenirea, controlul si eradicarea encefalopatiilor
spongiforme transmisibile care vizeaza animalele vii si produsele de origine
animald, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 999/2001 al Parlamentului
European si al Consiliului®;

—  principiilor si cerintelor generale care reglementeaza produsele alimentare in
general si siguranta alimentard in particular, la nivelul Uniunii si la nivel
national, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului
European si al Consiliului’;

— normelor generale pentru operatorii din sectorul alimentar privind igiena
produselor alimentare, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 852/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului;

— normelor specifice privind igiena alimentelor de origine animala care vizeaza
operatorii din sectorul alimentar, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 853/2004 al Parlamentului European si al Consiliului’;

—  normelor specifice privind controalele oficiale efectuate si actiunile intreprinse
de catre autoritatile competente cu privire la productia de anumite animale si
produse de origine animald destinate consumului uman, in conformitate cu
Regulamentul delegat (UE) 2019/624 al Comisiei® si Regulamentul de punere
in aplicare (UE) 2019/627 al Comisiei’.

Directiva 96/23/CE a Consiliului din 29 aprilie 1996 privind masurile de control care se aplica anumitor
substante si reziduurilor acestora existente in animalele vii si in produsele obtinute de la acestea si de
abrogare a Directivelor 85/358/CEE si 86/469/CEE si a Deciziilor 89/187/CEE si 91/664/CEE
(JO L 125, 23.5.1996, p. 10).

Directiva 96/22/CE a Consiliului din 29 aprilie 1996 privind interzicerea utilizarii anumitor substante cu
efect hormonal sau tireostatic si a substantelor B-agoniste in cresterea animalelor si de abrogare a
Directivelor 81/602/CEE, 88/146/CEE si 88/299/CEE (JO L 125, 23.5.1996, p. 3).

Regulamentul (CE) nr. 999/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2001 de
stabilire a unor reglementari pentru prevenirea, controlul si eradicarea anumitor forme transmisibile de
encefalopatie spongiforma (JO L 147, 31.5.2001, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de
stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor
alimentare (JO L 31, 1.2.2002, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 852/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
igiena produselor alimentare (JO L 139, 30.4.2004, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 853/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 de
stabilire a unor norme specifice de igiend care se aplicd alimentelor de origine animala (JO L 139,
30.4.2004, p. 55).

Regulamentul delegat (UE) 2019/624 al Comisiei din 8 februarie 2019 privind norme specifice pentru
efectuarea controalelor oficiale vizand productia de carne si zonele de productie si de relocare a
molustelor bivalve vii in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al
Consiliului JO L 131, 17.5.2019, p. 1).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/627 al Comisiei din 15 martie 2019 de stabilire a unor
modalitati practice uniforme pentru efectuarea controalelor oficiale asupra produselor de origine
animala destinate consumului uman in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului
European si al Consiliului si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 2074/2005 al Comisiei in ceea ce
priveste controalele oficiale (JO L 131, 17.5.2019, p. 51).
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Regulamentul delegat (UE) 2019/625 al Comisiei'® stabileste astfel de cerinte
suplimentare i se aplica de la 14 decembrie 2019. El nu vizeaza cerintele deja stabilite
in Directiva 96/23/CE.

In prezent, tarile terte din care se autorizeazi introducerea in Uniune a animalelor si a
produselor de origine animald din perspectiva normelor Uniunii privind sanatatea
publicd sunt incluse si mentinute in liste Intocmite pe baza unor cerinte diverse, printre
care si existenta unui plan de control vizand substante farmacologic active, pesticide si
contaminanti care sa stabileascd garantii privind monitorizarea anumitor grupe de
substante si de reziduuri ale acestora si a contaminantilor, In conformitate cu cerintele
Directivei 96/23/CE.

Regulamentul (UE) 2017/625 a abrogat Directiva 96/23/CE incepand cu 14 decembrie
2019 si a prevazut aplicarea tranzitorie, pana la 14 decembrie 2022, a anumitor
dispozitii ale directivei respective.

Este necesar ca introducerea unor cerinte suplimentare pentru a asigura conformitatea
cu masurile de monitorizare a substantelor si a grupelor de reziduuri prezente in
animale si in marfurile destinate consumului uman, prevazute in Directiva 96/23/CE,

sd fie combinatd cu cerintele suplimentare deja prevazute in Regulamentul delegat
(UE) 2019/625.

Prin urmare, este adecvat sa se prevada toate aceste cerinte suplimentare intr-un singur
regulament delegat, simplificand astfel interpretarea si aplicarea lor si sporind
transparenta pentru tarile terte.

Regulamentul (CE) nr. 853/2004 stabileste cerinte pentru operatorii din sectorul
alimentar care importd produse de origine animald in Uniune. In consecinti, este
necesar ca cerintele suplimentare stabilite Tn prezentul regulament pentru controalele
oficiale sd fie in concordanta cu cele deja stabilite in Regulamentul (CE) nr. 853/2004.

Atunci cand se stabilesc cerinte pentru intrarea in Uniune a transporturilor de anumite
animale si marfuri destinate consumului uman, este necesar sa se faca trimitere la
codurile din Nomenclatura combinata prevazuta in Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 al
Consiliului'!, pentru a identifica in mod clar aceste marfuri si animale.

Este necesar ca transporturile de anumite animale si marfuri destinate consumului
uman sa fie autorizate sd intre in Uniune, pe baza unei analize a riscurilor, numai in
cazul in care tdrile terte sau regiunile acestora din care provin respectivele animale si
marfuri pot asigura conformitatea cu cerintele privind siguranta respectivelor animale
st marfuri, iar respectivele tari terte sau regiuni ale acestora sunt incluse, in
conformitate cu articolul 127 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/625, in listele
previzute in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/405 al Comisiei'?.

In plus fatd de cerintele previzute la articolul 127 alineatul (3) din Regulamentul (UE)
2017/625, este necesar sa fie stabilite cerinte specifice pentru anumite animale si

Regulamentul delegat (UE) 2019/625 al Comisiei din 4 martie 2019 de completare a Regulamentului
(UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele pentru intrarea
in Uniune a transporturilor de anumite animale si marfuri destinate consumului uman (JO L 131,
17.5.2019, p. 18).

Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 al Consiliului din 23 iulie 1987 privind Nomenclatura tarifard si
statistica si Tariful Vamal Comun (JO L 256, 7.9.1987, p. 1).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/405 al Comisiei din 24 martie 2021 de stabilire a listelor
cu tarile terte sau regiunile din acestea autorizate pentru introducerea in Uniune a anumitor animale si
marfuri destinate consumului uman in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului
European si al Consiliului (JO L 114, 31.3.2021, p. 118).
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(12)

(13)

(14)

(15)

marfuri destinate consumului uman, pentru a se asigura ca tarile terte sau regiunile
acestora ofera garantii referitoare la eficienta controalelor oficiale vizadnd siguranta
alimentara in ceea ce priveste animalele si marfurile respective. Este necesar ca tarile
terte sau regiunile acestora sa figureze in listele prevazute in Regulamentul de punere
in aplicare (UE) 2021/405 numai dupa ce au furnizat dovezi si garantii cd animalele si
marfurile care provin din ele respecta cerintele in materie de sigurantd alimentara ale
Uniunii stabilite in Regulamentele (CE) nr. 999/2001, (CE) nr. 178/2002, (CE)
nr. 852/2004, (CE) nr. 853/2004 si (UE) 2017/625, in Regulamentul delegat (UE)
2019/624 si in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/627 sau cerinte
recunoscute ca fiind echivalente cu ele.

In temeiul articolului 127 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2017/625, Comisia
poate conditiona decizia de includere a tarilor terte in listele prevazute 1in
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/405 de furnizarea, de cétre tarile terte
respective, a unor dovezi si garantii adecvate privind respectarea cerintelor Uniunii
privind utilizarea substantelor farmacologic active la animalele de la care se obtin
produse alimentare si privind respectarea de catre transporturile de produse de origine
animald si de produse compuse destinate intrarii in Uniune a limitelor maxime pentru
reziduurile de substante farmacologic active, a nivelurilor maxime de reziduuri de
pesticide si a nivelurilor maxime de contaminanti stabilite in legislatia Uniunii. Astfel
se asigura faptul cd animalele de la care se obtin produse alimentare, produsele de
origine animald si produsele compuse respective implicd un nivel de protectie a
sanatatii identic cu cel prevazut de legislatia Uniunii privind produsele alimentare si
siguranta alimentara.

Pentru a se asigura acest nivel identic de protectie a sanatatii este necesar sa fie
furnizate dovezi si garantii prin prezentarea unui plan de control vizdnd substantele
farmacologic active, pesticidele si contaminantii care sa indeplineasca anumite cerinte
prevazute in prezentul regulament. Pentru a asigura respectarea continud a
respectivelor cerinte este necesar sa fie transmise Comisiei anual planuri de control
actualizate.

Tarile terte pot fi incluse si in lista prevazuta in anexa I la Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2021/405 daca furnizeazd dovezi si garantii adecvate din care rezulta ca
animalele de la care se obtin produse alimentare si produsele de origine animala,
inclusiv cele utilizate in produsele compuse, care intrd in Uniune sunt originare dintr-
un stat membru sau dintr-o tara tertd care figureaza intr-o lista de tari terte care detin
un plan de control aprobat pentru substante farmacologic active, pesticide si
contaminanti care vizeazd animalele de la care se obtin produse alimentare si
produsele de origine animala respective, inclusiv cele utilizate in produsele compuse.
Pentru a beneficia de aceastd includere in listd, este necesar sd fie furnizate informatii
privind procedurile in vigoare pentru asigurarea trasabilitdtii animalelor de la care se
obtin produse alimentare si a produselor de origine animald in cauza si pentru
garantarea originii animalelor si a produselor respective.

Legislatia Uniunii prevede norme privind utilizarea substantelor farmacologic active si
stabileste limite pentru reziduurile acestora prezente in produsele de origine animala
care rezulta din aceasta utilizare. Este necesar ca animalele de la care se obtin produse
alimentare si produsele de origine animald, inclusiv cele utilizate in produsele
compuse, sa intre in Uniune numai din tari terte care asigurd controale privind
utilizarea substantelor farmacologic active si reziduurile acestora prezente in produsele
de origine animald care sunt cel putin echivalente cu cele din planurile de control ale
Uniunii incluse in planurile de control nationale multianuale mentionate 1in
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(16)

(17)

Regulamentul delegat (UE) 2022/x al Comisiei'® [C(2022) 4400] si in Regulamentul
de punere in aplicare (UE) 2022/xx al Comisiei'* [C(2022) 4401]. Este necesar ca
normele previzute in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/808'> al Comisiei
sd se aplice controalelor oficiale privind substantele si reziduurile respective.

Utilizarea in Uniune a beta-agonistilor si a substantelor cu efect hormonal sau
tireostatic la animalele de la care se obtin produse alimentare este interzisd in temeiul
Directivei 96/22/CE. In mod similar, Regulamentul (UE) nr. 37/2010 al Comisiei'®
enumerd in tabelul 2 din anexa sa substantele farmacologic active a caror utilizare este
interzisa in Uniune. Este necesar ca doar tarile terte care oferd garantii ca animalele de
la care se obtin produse alimentare si produsele de origine animald, inclusiv cele
utilizate in produsele compuse, respectd aceste dispozitii sau cerinte recunoscute ca
fiind echivalente cu ele sa fie autorizate sa exporte in Uniune astfel de animale si astfel
de produse.

Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European si al Consiliului'’
stabileste un program al Uniunii de control coordonat vizand nivelurile maxime ale
reziduurilor de pesticide din sau de pe produse alimentare si hrana de origine vegetala
si animala pentru animale, in vederea evaludrii expunerii consumatorilor si a aplicarii
legislatiei UE. Acest program al Uniunii de control face parte integrantd din
programele nationale multianuale de control vizand reziduurile de pesticide pe care
statele membre trebuie sa le instituie. Este necesar ca animalele de la care se obtin
produse alimentare si produsele de origine animald, inclusiv cele utilizate in produsele
compuse, sd intre Tn Uniune numai din tari terte care asigura efectuarea controalelor
privind reziduurile de pesticide in conformitate cu aceleasi criterii stricte precum cele
impuse statelor membre prin programele nationale multianuale de control vizand
reziduurile de pesticide, prevdazute in Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2021/1355 al Comisiei'®. Prin urmare, este necesar si se asigure faptul ci se furnizeazi
dovezi prin esantionare reprezentativd din punct de vedere statistic conform carora
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Regulamentul delegat (UE) 2022/x al Comisiei din ... [C(2022) 4400] de completare a Regulamentului
(UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului cu cerinte specifice pentru efectuarea
controalelor oficiale vizand utilizarea substantelor farmacologic active autorizate ca medicamente de uz
veterinar sau ca aditivi furajeri si a substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate si a
reziduurilor acestora (JOL ..., ..., p. ...).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/xx al Comisiei din ... [C(2022)4401] privind
modalitatile practice uniforme pentru efectuarea controalelor oficiale In ceea ce priveste utilizarea
substantelor farmacologic active autorizate ca medicamente de uz veterinar sau ca aditivi pentru hrana
animalelor si a substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate si reziduurile acestora,
continutul specific al planurilor de control nationale multianuale si modalitatile specifice de elaborare a
acestora (JOL ..., ...,p....).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/808 al Comisiei din 22 martie 2021 privind performanta
metodelor analitice pentru reziduurile de substante farmacologic active utilizate la animalele de la care
se obtin produse alimentare si privind interpretarea rezultatelor, precum si privind metodele care trebuie
utilizate pentru prelevarea de probe si de abrogare a Deciziilor 2002/657/CE si 98/179/CE (JO L 180,
21.5.2021, p. 84).

Regulamentul (UE) nr. 37/2010 al Comisiei din 22 decembrie 2009 privind substantele active din punct
de vedere farmacologic si clasificarea lor in functie de limitele reziduale maxime din produsele
alimentare de origine animala (JO L 15, 20.1.2010, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 februarie 2005
privind continuturile maxime aplicabile reziduurilor de pesticide din sau de pe produse alimentare si
hrana de origine vegetala si animald pentru animale si de modificare a Directivei 91/414/CEE (JO L 70,
16.3.2005, p. 1).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/1355 al Comisiei din 12 august 2021 privind programele
nationale multianuale de controale vizand reziduurile de pesticide care urmeaza sa fie stabilite de statele
membre (JO L 291, 13.8.2021, p. 120).
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(18)

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

produsele destinate intrarii Tn Uniune respecta legislatia Uniunii privind reziduurile de
pesticide.

Regulamentul delegat (UE) 2022/931 al Comisiei!® si Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2022/932 al Comisiei?® previd stabilirea si continutul planurilor de
control bazat pe riscuri pentru contaminantii din produsele alimentare. Este necesar ca
produsele de origine animala si produsele compuse sa intre in Uniune numai din tari
terte care asigurd efectuarea de controale privind contaminantii pentru a furniza dovezi
care sa arate ca produsele de origine animala si produsele compuse destinate intrarii in
Uniune respecta legislatia UE privind contaminantii.

Decizia 2011/163/UE a Comisiei?! stabileste, in conformitate cu Directiva 96/23/CE, o
listd a tdrilor terte autorizate pentru introducerea in Uniune a anumitor specii de
animale sau produse de origine animala.

In urma abrogirii Directivei 96/23/CE, Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2022/xxxxx al Comisiei?? a inlocuit Decizia 2011/163/UE in intregime.

Este necesar ca transporturilor de anumite marfuri destinate consumului uman sa le fie
permisa intrarea in Uniune numai in cazul in care respectivele marfuri sunt expediate
din, obtinute in sau preparate in unitati care figureaza in lista intocmita si actualizata in
conformitate cu articolul 127 alineatul (3) litera (e) punctul (ii) din Regulamentul (UE)
2017/625. In plus, pentru a se asigura conformitatea cu normele Uniunii privind igiena
alimentara sau cu norme recunoscute ca fiind cel putin echivalente cu ele, este adecvat
sd se prevada ca, la intocmirea si actualizarea listei respective, este necesar ca tara
tertd sa ofere garantii suplimentare fata de cele prevazute la articolul 127 alineatul (3)
litera (e) punctele (i) si (iv) din Regulamentul (UE) 2017/625.

Pentru a asigura transparenta pentru operatorii din sectorul alimentar si consumatori,
este necesar ca listele unitatilor mentionate la articolul 127 alineatul (3) litera (e)
punctul (i) din Regulamentul (UE) 2017/625 sa fie puse la dispozitia publicului.
Pentru a consolida aceasta transparenta, este necesar ca statele membre sa permita
intrarea transporturilor de animale si de marfuri numai in cazul in care certificatele
oficiale necesare pentru astfel de transporturi in temeiul normelor relevante ale Uniunii
sunt eliberate de autoritdtile competente din tara tertd dupd publicarea listelor
respective.

Nu este necesar sa se stabileascd astfel de cerinte de includere in lista pentru marfurile
destinate tranzitului, deoarece aceste marfuri prezintd un risc mic din punctul de
vedere al sigurantei alimentare si nu sunt introduse pe piatd in Uniune. In plus, este
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Regulamentul delegat (UE) 2022/931 al Comisiei din 23 martie 2022 de completare a Regulamentului
(UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului prin stabilirea unor norme privind efectuarea
controalelor oficiale in ceea ce priveste contaminantii din produsele alimentare (JO L 162, 17.6.2022,
p-7).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/932 al Comisiei din 9 iunie 2022 privind modalitatile
practice uniforme pentru efectuarea controalelor oficiale in ceea ce priveste contaminantii din produsele
alimentare, privind continutul suplimentar specific al planurilor de control nationale multianuale si
privind modalitétile suplimentare specifice pentru pregatirea acestora (JO L 162, 17.6.2022, p. 13).
Decizia 2011/163/UE a Comisiei din 16 martie 2011 privind aprobarea planurilor prezentate de tari terte
in conformitate cu articolul 29 din Directiva 96/23/CE a Consiliului (JO L 70, 17.3.2011, p. 40).
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/xxxxx al Comisiei din .. de modificare a
Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2021/405 in ceea ce priveste lista tarilor terte care detin un
plan de control aprobat privind utilizarea substantelor farmacologic active, limitele maxime pentru
reziduurile substantelor farmacologic active si ale pesticidelor si nivelurile maxime pentru contaminanti
(JOL .., ..,p....).
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(24)

(25)

(26)

27)

necesar ca astfel de cerinte sd nu se aplice unitatilor care desfdasoara doar activitati de
productie primara, operatiuni de transport, depozitare de produse de origine animala
care nu necesitd conditii de depozitare la temperaturd controlatd sau activitati de
fabricare a produselor inalt rafinate de origine animalda mentionate in sectiunea XVI
din anexa III la Regulamentul (CE) nr. 853/2004.

Regulamentul (UE) nr. 210/2013 al Comisiei’® impune ca unititile care produc
germeni sa fie aprobate de autoritdtile competente in conformitate cu articolul 6 din
Regulamentul (CE) nr. 852/2004. Pentru a asigura conformitatea cu normele Uniunii
in materie de igiend alimentara sau cu norme recunoscute ca fiind cel putin echivalente
cu ele, este necesar sa se permitd intrarea in Uniune a germenilor numai dacd sunt
produsi in unitdtile care figureaza in listele intocmite si actualizate in conformitate cu
prezentul regulament.

Pentru a se asigura conformitatea cu normele Uniunii in materie de igiena alimentara
sau cu norme recunoscute ca fiind cel putin echivalente cu ele, este necesar ca intrarea
in Uniune a produselor provenite din unitati care produc carne proaspata, carne tocata,
preparate din carne, produse din carne, carne separatd mecanic si materii prime
destinate productiei de gelatind si de colagen sa fie autorizatd numai daca unitatile
respective figureaza in listele intocmite si actualizate in conformitate cu articolul 127
alineatul (3) litera (e) punctul (i) din Regulamentul (UE) 2017/625. In plus, este
necesar ca materiile prime din care se fabrica aceste produse sd provina din unitati
(abatoare, unitdti de prelucrare a vanatului, unitdti de transare si unitati de prelucrare a
produselor pescaresti) care figureaza in listele intocmite si actualizate In conformitate
cu articolul 127 alineatul (3) litera (e) punctul (ii) din Regulamentul (UE) 2017/625.

Este necesar ca intrarea in Uniune a transporturilor de moluste bivalve, echinoderme,
tunicate si gasteropode marine vii sa fie autorizatd numai in cazul in care ele provin
din zone de productie din tari terte sau din regiuni ale acestora care figureaza in listele
intocmite si actualizate in conformitate cu articolul 127 alineatul (3) litera (e) punctul
(i1) din Regulamentul (UE) 2017/625, pentru a se asigura conformitatea cu cerintele
specifice aplicabile respectivelor produse prevazute in Regulamentul (CE)
nr. 853/2004 si in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/627 sau cu norme
recunoscute ca fiind cel putin echivalente cu ele. Este necesar ca publicarea
respectivelor liste sa asigure transparenta, pentru operatorii din sectorul alimentar si
consumatori, cu privire la zonele de productie din care se pot introduce In Uniune
moluste bivalve, echinoderme, tunicate si gasteropode marine vii.

Este necesar ca intrarea in Uniune a transporturilor de produse pescaresti sa fie
autorizata numai in cazul in care ele sunt expediate, obtinute sau preparate dintr-o/intr-
0 unitate terestrd, o nava frigorifica, un vas fabricd sau un vas congelator care
arboreaza pavilionul unei tari terte care figureaza in listele intocmite si actualizate in
conformitate cu articolul 127 alineatul (3) litera (e) punctul (ii) din Regulamentul (UE)
2017/625, pentru a se asigura conformitatea cu cerintele Uniunii, in special cu
cerintele specifice pentru produsele pescaresti prevazute in Regulamentul (CE)
nr. 853/2004 si in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/627, sau cu norme
recunoscute ca fiind cel putin echivalente cu ele. Este necesar ca publicarea
respectivelor liste sd asigure transparenta pentru operatorii din sectorul alimentar si
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Regulamentul (UE) nr. 210/2013 al Comisiei din 11 martie 2013 privind aprobarea unitatilor care
produc lastari in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 852/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului JO L 68, 12.3.2013, p. 24).
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(28)

(29)

(30)

G

(32)

consumatori cu privire la navele ale cdror produse pescaresti pot fi introduse in
Uniune.

Riscul asociat produselor compuse depinde de tipul ingredientelor din ele si de
conditiile de depozitare a ingredientelor respective. Prin urmare, este necesar sa fie
prevazute cerinte vizand transporturile de produse compuse prin care sd se asigure ca
produsele compuse care prezintd un risc intrd in Uniune din téri terte autorizate sa
exporte in Uniune In conformitate cu Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2021/405. Produsele compuse care prezintd un risc sunt cele care contin produse
prelucrate de origine animald, pentru care sunt prevazute cerinte specifice in anexa III
la Regulamentul (CE) nr.853/2004 sau pentru care este necesar un plan de
monitorizare a reziduurilor.

Avand in vedere numadrul de notificari primite prin sistemul rapid de alertd pentru
produsele alimentare si hrana pentru animale instituit prin Regulamentul (CE)
nr. 178/2002, transporturile de anumite animale si marfuri destinate introducerii pe
piatd pentru consum uman prezintd un risc sporit de nerespectare a cerintelor Uniunii
privind siguranta alimentard. Prin urmare, este necesar ca inaintea intrarii in Uniune,
transporturile de astfel de animale si marfuri sd faca obiectul unei certificari
individuale a fiecarui transport. Certificarea respectiva contribuie, in plus, la a le
reaminti operatorilor din sectorul alimentar si autoritdtilor competente din tarile terte
sau din regiunile acestora de cerintele aplicabile ale Uniunii. Regulamentul de punere
in aplicare (UE) 2020/2235 al Comisiei?* stabileste in acest scop modele de certificate
de sanatate animald sau modele de certificate oficiale sau modele pentru ambele tipuri
de certificate. Este necesar ca transporturile de astfel de animale si marfuri pentru care
Uniunea nu este destinatia finald sa fie nsotite de certificate de sandtate animald sau
de certificate oficiale cu atestare de sdndtate animala, nefiind necesara o atestare de
sanatate publicd pentru animalele si marfurile respective, deoarece acestea nu vor fi
introduse pe piatd in Uniune. In ceea ce priveste anumite produse compuse care
prezinta un risc mic, este necesar ca atestarea privata de catre operatorul din sectorul
alimentar care introduce marfuri in Uniune sa Tnlocuiasca certificarea pentru a asigura
o abordare proportionala, bazata pe riscuri.

Este necesar ca produsele compuse cu durata lunga de conservare care prezintd un risc
neglijabil, cum ar fi cele in cazul carora singurele produse de origine animala prezente
in produsul compus final sunt amelioratorii alimentari si anume vitamina D3, aditivii
alimentari, enzimele alimentare sau aromele alimentare, sd fie exceptate de la
controalele la frontiere si de la cerintele de atestate private.

Dispozitiile prezentului regulament au scopul de a Ie inlocui in intregime pe cele ale
Regulamentului delegat (UE) 2019/625. In consecinta, este necesar ca Regulamentul
delegat (UE) 2019/625 sa fie abrogat.

Intrucat anexele I, II, IIT si IV la Directiva 96/23/CE inceteazi si se aplice de la 14
decembrie 2022, este necesar ca prezentul regulament sa se aplice de la 15 decembrie
2022,

24

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/2235 al Comisiei din 16 decembrie 2020 de stabilire a
normelor de aplicare a Regulamentelor (UE) 2016/429 si (UE) 2017/625 ale Parlamentului European si
ale Consiliului in ceea ce priveste modelele de certificate de sanatate animald, modelele de certificate
oficiale si modelele de certificate de sdndtate animala/oficiale pentru intrarea in Uniune si circulatia in
interiorul Uniunii a transporturilor de anumite categorii de animale si marfuri, certificarea oficiala
privind astfel de certificate si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 599/2004, a Regulamentelor de
punere in aplicare (UE) nr. 636/2014 si (UE) 2019/628, a Directivei 98/68/CE si a Deciziilor
2000/572/CE, 2003/779/CE si 2007/240/CE (JO L 442, 30.12.2020, p. 1).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I:
Domeniu de aplicare si definitii

Articolul 1

Obiect si domeniu de aplicare

1. Prezentul regulament completeaza Regulamentul (UE) 2017/625 in ceea ce priveste
cerintele pentru intrarea in Uniune a transporturilor de animale de la care se obtin
produse alimentare si de anumite marfuri destinate consumului uman provenind din
tari terte sau din regiuni ale acestora, pentru a asigura conformitatea lor cu cerintele
aplicabile stabilite prin normele mentionate la articolul 1 alineatul (2) litera (a) din
Regulamentul (UE) 2017/625 sau cu cerinte recunoscute ca fiind cel putin
echivalente cu ele.

2. Cerintele prevazute la alineatul (1) vizeaza:

(a)

(b)

(©)

identificarea animalelor de la care se obtin produse alimentare si a anumitor
marfuri destinate consumului uman care fac obiectul urmatoarelor cerinte
pentru intrarea in Uniune:

(i) cerinta ca respectivele animale de la care se obtin produse alimentare si
anumite marfuri destinate consumului uman sa provind dintr-o tara terta
sau dintr-o regiune a acesteia care figureaza in listd in conformitate cu
articolul 126 alineatul (2) litera (a) din Regulamentul (UE) 2017/625;

(i) cerinta ca animalele de la care se obtin produse alimentare si anumite
marfuri destinate consumului uman sa fie expediate din, obtinute in sau
preparate 1n unitati care respectd cerintele aplicabile mentionate la
articolul 126 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/625 sau cerinte
recunoscute ca fiind cel putin echivalente cu ele si care figureazd in
listele Intocmite si actualizate in conformitate cu articolul 127 alineatul
(3) litera (e) punctele (i1) si (ii1) din Regulamentul (UE) 2017/625;

(iii)) cerinta ca fiecare transport de animale de la care se obtin produse
alimentare si de anumite marfuri destinate consumului uman sa fie insotit
de un certificat oficial, de un atestat oficial sau de orice alta dovada care
sa ateste conformitatea cu normele prevazute la articolul 1 alineatul (2)
litera (a) din Regulamentul (UE) 2017/625, cum ar fi un atestat privat, in
conformitate cu articolul 126 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul
(UE) 2017/625;

cerinte privind intrarea in Uniune a animalelor de la care se obtin produse
alimentare si a anumitor marfuri destinate consumului uman provenite dintr-o
tarda tertd sau dintr-o regiune a unei tari terte care figureaza in lista, in
conformitate cu articolul 127 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/625;

cerinte Tn baza cdrora transporturile de animale de la care se obtin produse
alimentare si de anumite marfuri destinate consumului uman provenind din tari
terte sd fie expediate din, obtinute in sau preparate in unitdti care respectd
cerintele aplicabile mentionate la articolul 126 alineatul (1) din Regulamentul
(UE) 2017/625 sau cerinte recunoscute ca fiind cel putin echivalente cu ele si
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(d)

(e)

Q)

(2

care figureaza in listele Tntocmite si actualizate Tn conformitate cu articolul 127
alineatul (3) litera (e) punctele (ii) si (ii1) din Regulamentul (UE) 2017/625;

cerinte pentru intrarea Tn Uniune 1n vederea introducerii pe piatd a urmatoarelor
marfuri specifice, in plus fata de cerintele stabilite in conformitate cu articolul
126 din Regulamentul (UE) 2017/625:

(i) carne proaspatd, carne tocatd, preparate din carne, produse din carne,
carne separatd mecanic si materii prime destinate productiei de gelatind si
de colagen;

(i1)) moluste bivalve, echinoderme, tunicate si gasteropode marine vii;
(iii)) produse pescaresti;
(iv) produse compuse;

cerinte suplimentare referitoare la certificatele oficiale, atestatele oficiale si
atestatele private care trebuie sd insoteascad animalele de la care se obtin
produse alimentare si anumite marfuri destinate consumului uman in vederea
intrarii in Uniune;

cerinte privind utilizarea substantelor farmacologic active la animalele de la
care se obtin produse alimentare si privind reziduurile acestora, precum si
privind nivelurile contaminantilor si ale reziduurilor de pesticide existente in
produsele de origine animald si in produsele compuse, in cazul 1n care
animalele de la care se obtin produse alimentare, produsele de origine animald
si produsele compuse respective intrd in Uniune din tari terte si sunt destinate
introducerii pe piata Uniunii, iar aceste cerinte sunt necesare pentru a se
asigura cd animalele de la care se obtin produse alimentare, produsele de
origine animala si produsele compuse respective oferda un nivel de protectie a
sanatatii umane echivalent cu cel prevazut de normele relevante ale Uniunii
privind siguranta alimentars;

cerinta in baza cdreia animalele de la care se obtin produse alimentare,
produsele de origine animala si produsele compuse pot sa intre in Uniune
numai din tari terte care furnizeazd dovezi si garantii privind respectarea
cerintelor stabilite in prezentul regulament prin prezentarea unui plan de
control.

Prezentul regulament nu se aplica:

(a)

(b)

(c)

animalelor si marfurilor care nu sunt destinate consumului uman, cu mentiunea
ca prezentul regulament se aplicd atunci cand destinatia animalelor si a
marfurilor nu a fost decisd la intrarea in Uniune si incd nu se poate exclude
utilizarea lor in consumul uman;

animalelor si marfurilor destinate consumului uman care sunt numai in tranzit
prin Uniune, fard a fi introduse pe piatd;

madrfurilor destinate consumului uman, in cazul esantioanelor de maérfuri
destinate consumului uman, importate in scopul analizei produsului si al
testdrii calitatii fard a fi introduse pe piata.

Articolul 2
Definitii
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In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

(D

2)

€)

(4)

©)

(6)

()

(8)

)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

mintroducere in Uniune” sau ,,intrare in Uniune” Inseamna actiunea de introducere in
Uniune sau de intrare in Uniune astfel cum este definita la articolul 3 punctul 40 din
Regulamentul (UE) 2017/625;

9 A

Htransport” Tnseamna transport astfel cum este definit la articolul 3 punctul 37 din
Regulamentul (UE) 2017/625;

»animale” Tnseamnd animale astfel cum sunt definite la articolul 3 punctul 9 din
Regulamentul (UE) 2017/625;

,marfuri” inseamna marfuri astfel cum sunt definite la articolul 3 punctul 11 din
Regulamentul (UE) 2017/625;

»echivalent” inseamna echivalent conform definitiei de la articolul 2 alineatul (1)
litera (e) din Regulamentul (CE) nr. 852/2004;

,unitate” inseamna o unitate astfel cum este definita la articolul 2 alineatul (1) litera
(c) din Regulamentul (CE) nr. 852/2004;

,,certificat oficial” Tnseamna un certificat oficial astfel cum este definit la articolul 3
punctul 27 din Regulamentul (UE) 2017/625;

,,atestat oficial” Tnseamnd un atestat oficial astfel cum este definit la articolul 3
punctul 28 din Regulamentul (UE) 2017/625;

»atestat privat” inseamna un atestat semnat de operatorul din sectorul alimentar care
introduce marfuri in Uniune;

»introducere pe piatd” nseamnd introducerea pe piatd astfel cum este definitd la
articolul 3 punctul 8 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002;

=9

,carne proaspata” inseamna carne proaspata astfel cum este definita la punctul 1.10
din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 853/2004;

>

,carne tocatd” inseamna carne tocatd astfel cum este definitd la punctul 1.13 din
anexa I la Regulamentul (CE) nr. 853/2004;

,preparate din carne” inseamnd preparate din carne astfel cum sunt definite la
punctul 1.15 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 853/2004;

,produse din carne” inseamna produse din carne astfel cum sunt definite la punctul
7.1 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 853/2004;

,carne separatd mecanic” Tnseamna carne separatd mecanic astfel cum este definita la
punctul 1.14 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 853/2004;

»gelatind” inseamnd gelatind astfel cum este definitd la punctul 7.7 din anexa I la
Regulamentul (CE) nr. 853/2004;

,colagen” inseamnd colagen astfel cum este definit la punctul 7.8 din anexa I la
Regulamentul (CE) nr. 853/2004;

,produse inalt rafinate de origine animald” Inseamna produsele finalt rafinate
mentionate in sectiunea XVI punctul 1 din anexa III la Regulamentul (CE)
nr. 853/2004;

»moluste bivalve” inseamnd moluste bivalve astfel cum sunt definite la punctul 2.1
din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 853/2004;
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(20)

21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

(28)

(29)

,produse pescaresti” inseamnd produse pescaresti astfel cum sunt definite la punctul
3.1 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 853/2004;

,»produs compus” inseamna un produs alimentar care contine atit produse de origine
vegetald, cat si produse prelucrate de origine animala;

,substantd farmacologic activa” inseamna o substanta farmacologic activa astfel cum
este definitd la articolul 2 litera (a) din Regulamentul delegat (UE) 2019/2090 al
Comisiei®’;

,contaminant” inseamnd un contaminant astfel cum este definit la articolul 1
alineatul (1) al doilea paragraf din Regulamentul (CEE) nr. 315/93 al Consiliului®®;

»reziduuri de pesticide” inseamna reziduuri de pesticide astfel cum sunt definite la
articolul 3 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 396/2005;

,produs de origine animala” inseamna un produs de origine animala astfel cum este
definit la punctul 8.1 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 853/2004;

,plan de control pentru substantele farmacologic active, pesticide si contaminanti”
inseamnd un plan de control privind utilizarea substantelor farmacologic active,
limitele maxime pentru reziduurilor de substante farmacologic active, nivelurile
maxime pentru reziduurilor de pesticide si nivelurile maxime pentru contaminanti
din animalele de la care se obtin produse alimentare si produsele de origine animala,
inclusiv cele utilizate in produsele compuse;

»insecte” Tnseamna alimente care constau in insecte, sunt obtinute sau produse din
insecte sau din parti ale acestora, inclusiv orice stadii de viata ale insectelor, destinate
consumului uman, care sunt, dupa caz, autorizate in conformitate cu Regulamentul
(UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului?’ si incluse in lista cu
alimente noi a Uniunii stabilitd prin Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2017/2470 al Comisiei?® (,,lista cu alimente noi a Uniunii”);

Htranzit” Tnseamnd tranzit astfel cum este definit la articolul 3 punctul 44 din
Regulamentul (UE) 2017/625;

9 A
1

,carne de reptile” Tnseamna partile comestibile, neprelucrate sau prelucrate, derivate
din reptile de crescatorie, apartinand speciilor Alligator mississippiensis, Crocodylus
johnstoni, Crocodylus niloticus, Crocodylus porosus, Timon lepidus, Python
reticulatus, Python molurus bivittatus sau Pelodiscus sinensis, care sunt, dupa caz,
autorizate in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283 si incluse in lista cu
alimente noi a Uniunii;

25

26

27

28

Regulamentul delegat (UE) 2019/2090 al Comisiei din 19 iunie 2019 de completare a Regulamentului
(UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste cazurile de
neconformitate suspectatd sau confirmatd cu normele Uniunii aplicabile utilizarii sau reziduurilor
substantelor farmacologic active autorizate in medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi pentru hrana
animalelor sau cu normele Uniunii aplicabile utilizarii sau reziduurilor substantelor farmacologic active
interzise sau neautorizate (JO L 317, 9.12.2019, p. 28.).

Regulamentul (CEE) nr. 315/93 al Consiliului din 8 februarie 1993 de stabilire a procedurilor
comunitare privind contaminantii din alimente (JO L 37, 13.2.1993, p. 1).

Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015
privind alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European
si al Consiliului si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al
Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1852/2001 al Comisiei (JO L 327, 11.12.2015, p. 1).
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei din 20 decembrie 2017 de stabilire a
listei cu alimente noi a Uniunii in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului
European si al Consiliului privind alimentele noi (JO L 351, 30.12.2017, p. 72).
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(30)

€2))

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

»melci” inseamnd melci astfel cum sunt definiti la punctul 6.2 din anexa I la
Regulamentul (CE) nr. 853/2004 si orice alte specii de melci din familiile Helicidae,
Hygromiidae sau Sphincterochilidae, destinati consumului uman;

,produse alimentare” inseamnd produse alimentare astfel cum sunt definite la
articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002;

,hrand pentru animale” sau ,,produse pentru hrana pentru animale” inseamna hrana
pentru animale sau produse pentru hrana pentru animale astfel cum sunt definite la
articolul 3 punctul 4 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002;

»audit” inseamna un audit astfel cum este definit la articolul 3 punctul 30 din
Regulamentul (UE) 2017/625;

»autoritati competente” inseamnd autoritdti competente astfel cum sunt definite la
articolul 3 punctul 3 din Regulamentul (UE) 2017/625;

»germeni” inseamnd germeni astfel cum sunt definiti la articolul 2 litera (a) din
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 208/2013 al Comisiei’;

X

,»productie primara” iTnseamna productie primara astfel cum este definita la articolul 3
punctul 17 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002;

»abator” inseamna un abator astfel cum este definit la punctul 1.16 din anexa I la
Regulamentul (CE) nr. 853/2004;

,unitate de prelucrare a vanatului” inseamna o unitate de prelucrare a vanatului astfel
cum este definitad la punctul 1.18 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 853/2004;

,unitate de transare” Tnseamna o sectie de transare astfel cum este definita la punctul
1.17 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 853/2004;

,»zond de productie” Tnseamna zond de productie astfel cum este definitd la punctul
2.5 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 853/2004;

,vas fabricd” inseamna un vas fabrica astfel cum este definit la punctul 3.2 din anexa
I 1a Regulamentul (CE) nr. 853/2004;

,»Vvas congelator” Tnseamna un vas congelator astfel cum este definit la punctul 3.3
din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 853/2004;

X

,»hava frigorificd” inseamna o nava echipatd pentru a depozita si a transporta marfuri
pe paleti sau incarcaturi neambalate (in vrac) In magazii sau camere cu temperatura
controlata;

»produse lactate” inseamna produse lactate astfel cum sunt definite la punctul 7.2 din
anexa [ la Regulamentul (CE) nr. 853/2004;

X%

»produse din oud” Tnseamnd produse din oud astfel cum sunt definite la punctul 7.3
din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 853/2004;

»operator in sectorul alimentar” inseamna un operator din sectorul alimentar astfel
cum este definit la articolul 3 punctul 3 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002;

»operator” inseamna un operator astfel cum este definit la articolul 3 punctul 29 din
Regulamentul (UE) 2017/625;

29

RO

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 208/2013 al Comisiei din 11 martie 2013 privind cerintele
in materie de trasabilitate aplicabile germenilor si semintelor destinate productiei de germeni (JO L 68,
12.3.2013, p. 16).
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(48) ,»post de control la frontiera” inseamna un post de control la frontiera, astfel cum este
definit la articolul 3 punctul 38 din Regulamentul (UE) 2017/625.

CAPITOLUL II:
Conditii pentru intrarea in Uniune in ceea ce priveste tari terte de
origine sau regiuni ale acestora

Articolul 3

Animale de la care se obtin produse alimentare si marfuri care trebuie sa provina din
tari terte sau regiuni ale acestora care sunt incluse in lista mentionata la articolul 126
alineatul (2) litera (a) din Regulamentul (UE) 2017/625

Transporturile care implica urméatoarele animale de la care se obtin produse alimentare si
marfuri destinate consumului uman pot intra in Uniune doar daca provin dintr-o tara tertd sau
dintr-o regiune a acesteia inclusd in lista pentru animalele si marfurile respective, prevazuta in
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/405:

(a) animalele vii pentru care au fost stabilite coduri din Nomenclatura combinata
(,,coduri NC”) in partea a doua capitolul 1 din anexa I la Regulamentul (CEE)
nr. 2658/87, in cazul in care animalele vii respective sunt animale de la care se
obtin produse alimentare;

(b) produsele de origine animald, inclusiv carnea de reptile si insectele intregi moarte,
partile de insecte sau insectele prelucrate, destinate consumului uman, pentru care au

fost stabilite codurile urmatoare in partea a doua a anexei I la Regulamentul (CEE)
nr. 2658/87:

(1)  codurile NC din capitolele 2 — 5, 15, 16 sau 29; sau

(i) pozitiile din Sistemul armonizat (,,pozitii SA”) 0901, 1702, 2105, 2106, 2301,
3001, 3002, 3302, 3501, 3502, 3503, 3504, 3507, 3913, 3926, 4101, 4102,
4103 sau 9602;

(c) melcii vii, cu exceptia melcilor de mare, mentionati la codul NC 0307 60 00 din
partea a doua a anexei I la Regulamentul (CEE) nr. 2658/87;

(d) faina de polen care se incadreaza la codul NC ex 1212 99 95 din partea a doua a
anexei [ la Regulamentul (CEE) nr. 2658/87.

Articolul 4

Cerinte suplimentare pentru intrarea in Uniune a animalelor de la care se obtin produse
alimentare si a marfurilor dintr-o tara terta sau regiune a acesteia

In plus fati de cerintele stabilite la articolul 127 alineatul (3) din Regulamentul (UE)
2017/625, Comisia decide includerea unor tari terte sau a unor regiuni ale acestora in lista
mentionatd la articolul 126 alineatul (2) litera (a) din respectivul regulament numai daca
urmatoarele cerinte sunt recunoscute de Comisie ca fiind cel putin echivalente cu cerintele
relevante aplicabile in Uniune pentru animalele de la care se obtin produse alimentare si
pentru marfurile mentionate la articolul 3 din prezentul regulament:

(a) legislatia tarii terte privind:

(i)  productia de produse de origine animala;
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(b)

(c)

(d)

(e)

®

(i1) utilizarea medicamentelor de uz veterinar, inclusiv normele privind interzicerea
sau autorizarea lor, distributia, introducerea lor pe piatd si normele in domeniul
administrarii si inspectarii;

(iii) prepararea si utilizarea hranei pentru animale, inclusiv procedurile privind
utilizarea aditivilor si prepararea si utilizarea hranei medicamentate pentru
animale, precum si calitatea igienicd a materiilor prime utilizate pentru
prepararea hranei pentru animale si a produsului final;

conditiile de igiend, aplicate in prezent produselor de origine animalad destinate
Uniunii in cazul productiei, fabricatiei, manipularii, depozitarii si expedierii;

orice experientd de comercializare a produselor de origine animala provenite din tara
terta si rezultatele oricaror controale oficiale la intrarea pe teritoriul Uniunii;

in cazul in care sunt disponibile, rezultatele auditurilor efectuate de Comisie in tara
tertd in legaturd cu alte animale de la care se obtin produse alimentare si marfuri
pentru care tara tertd este deja inclusd 1n listd, in conformitate cu articolul 127
alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/625, in particular rezultatele evaluarii
efectuate de autoritdtile competente din tara tertd auditata, precum si actiunile pe care
autoritatile competente le-au Intreprins in lumina eventualelor recomandari adresate
lor in urma unor astfel de audituri efectuate de catre Comisie;

existenta, punerea in aplicare si comunicarea unui program de control al zoonozelor,
aprobat de Comisie, daca este cazul,

cerintele tarii terte in ceea ce priveste substantele farmacologic active, pesticidele si
contaminantii, in conformitate cu articolul 6.

Articolul 5
Animale si produse carora li se aplica articolele 6 — 12
Cerintele prevazute la articolele 6 — 12 se aplicd urmatoarelor animale si produse:

(a) animalele vii pentru care au fost stabilite coduri NC in partea a doua sectiunea
1 capitolul 1 din anexa I la Regulamentul (CEE) nr. 2658/87, in cazul in care
animalele respective sunt animale de la care se obtin produse alimentare;

(b) produsele de origine animala pentru care au fost stabilite coduri NC in partea a
doua capitolele 2 — 5, 15 s1 16 din anexa I la Regulamentul (CEE) nr. 2658/87
si pentru care au fost stabilite subpozitii in Sistemul armonizat (,,subpozitii
SA”) la subpozitiile SA 0901, 2105, 3501, 3502 si 3504;

(c) produsele compuse pentru care au fost stabilite coduri NC 1n partea a doua
sectiunea III capitolul 15 si in sectiunea IV capitolele 16 —22 din anexa I la
Regulamentul (CEE) nr. 2658/87.

Cerintele prevazute la articolele 6 — 12 nu se aplica

— gelatinei si materiilor prime pentru productia de gelatind mentionate in
sectiunea XIV capitolul I punctul 1 din anexa III la Regulamentul (CE)
nr. 853/2004 si

— colagenului si materiilor prime pentru productia de colagen mentionate in
sectiunea XV capitolul I punctul 1 din anexa III la regulamentul respectiv si

— produselor inalt rafinate de origine animala si
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— insectelor, broastelor, pulpelor de broasca, melcilor, reptilelor si carnii de
reptile.

Articolul 6

Cerinte suplimentare pentru intrarea in Uniune a animalelor de la care se obtin produse
alimentare, a produselor de origine animala si a produselor compuse in ceea ce priveste
substantele farmacologic active si reziduurile acestora, contaminantii si reziduurile de
pesticide

1. In plus fata de cerintele previzute in Regulamentul (UE) 2017/625, transporturile de
animale de la care se obtin produse alimentare, de produse de origine animala si de
produse compuse pot intra in Uniune numai dacd provin dintr-o tard tertd care a
instituit un plan de control pentru substantele farmacologic active, pesticide si
contaminanti care stabileste garantii privind respectarea:

(a) cerintelor Uniunii referitoare la utilizarea substantelor farmacologic active, la
limitele maxime pentru reziduurile de substante farmacologic active, la
nivelurile maxime pentru reziduurile de pesticide si nivelurile maxime pentru
contaminanti si

(b) cerintelor suplimentare specificate la articolele 9—12 din prezentul
regulament.

2. In plus fata de cerintele previazute la articolul 127 alineatul (3) din Regulamentul
(UE) 2017/625, Comisia decide includerea unei tari terte in lista mentionatd la
articolul 126 alineatul (2) litera (a) din regulamentul respectiv numai daca tara terta
respectiva furnizeaza dovezi si garantii privind respectarea cerintelor prevazute la
alineatul (1) al prezentului articol, impreuna cu informatiile enumerate in partea II
din anexa I la prezentul regulament, in cererea de includere in lista tarilor terte pe
care tara terta respectiva trebuie sa o transmita in temeiul articolului 127 alineatul (2)
din Regulamentul (UE) 2017/625.

3. Dupa ce a aprobat includerea tarii terte respective in lista tarilor terte autorizate,
Comisia asigura, in conformitate cu articolul 127 alineatul (3) din Regulamentul
(UE) 2017/625, faptul ca tara tertd respectd in continuare cerintele prevazute la
alineatul (1) din prezentul articol.

4. In sensul alineatului (3), Comisia ia in considerare dovezile si garantiile actualizate
privind respectarea cerintelor prevazute la alineatul (1), inclusiv informatiile privind
planul de control al tarii terte vizdnd substantele farmacologic active, pesticide si
contaminanti in conformitate cu partea II din anexa I, care urmeaza sa fie transmis de
tara tertd respectivd pana la data de 31 martie a fiecarui an.

Articolul 7

Includerea unei tiri terte intr-o lista a tarilor terte care respecta cerintele Uniunii
privind substantele farmacologic active si reziduurile acestora, contaminantii si
reziduurile de pesticide

In plus fatd de conditiile prevazute in Regulamentul (UE) 2017/625, transporturile de animale
de la care se obtin produse alimentare, de produse de origine animala si de produse compuse
pot intra in Uniune numai dacd provin dintr-o tard tertd care indeplineste cerintele prevazute
la articolul 6 alineatul (1) si care figureaza in lista tarilor terte aprobate pentru introducerea in
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Uniune a respectivelor animale de la care se obtin produse alimentare sau produse de origine
animald, prevadzutd in anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/405.

Articolul 8

Derogare de la cerintele pentru intrarea in Uniune a animalelor de la care se obtin
produse alimentare, a produselor de origine animala si a produselor compuse

1. Prin derogare de la articolul 7, transporturile de animale de la care se obtin produse
alimentare, de produse de origine animala si de produse compuse pot intra in Uniune
din téri terte care nu au un plan de control aprobat vizand substantele farmacologic
active, pesticide si contaminanti, dar care asigurd faptul cd animalele de la care se
obtin produse alimentare si produsele de origine animala, inclusiv cele utilizate in
produsele compuse, sunt originare dintr-un stat membru sau dintr-o tara tertd care
figureaza in lista prevazuta in anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2021/405 in ceea ce priveste animalele de la care se obtin produse alimentare sau
produsele de origine animala respective.

2. In plus fata de cerintele prevazute la articolul 127 alineatul (3) din Regulamentul
(UE) 2017/625, Comisia decide includerea unei tari terte in lista mentionatd la
articolul 126 alineatul (2) litera (a) din regulamentul respectiv numai dacd autoritatea
competentd din tara tertd respectivd furnizeazd Comisiei dovezi si garantii privind
respectarea cerintelor prevazute la alineatul (1) al prezentului articol. Aceste dovezi
si garantii constau 1n informatii privind procedurile aflate In vigoare in tara tertd
respectivd pentru a garanta trasabilitatea si originea animalelor de la care se obtin
produse alimentare si a produselor de origine animala respective.

3. In cazul in care o tara tertd este inclusi, in conformitate cu alineatele (1) si (2), in
lista tarilor terte autorizate pentru anumite animale de la care se obtin produse
alimentare sau produse de origine animala, rubrica referitoare la tara terta respectiva
este Insotita de urmdtoarea nota:

»lara tertd, din care intrd in Uniune numai anumite animale de la care se obtin
produse alimentare sau anumite produse de origine animald — ca atare sau ca
ingrediente ale unor produse compuse — care provin (a) din alte tari terte autorizate
pentru introducerea in Uniune a unor astfel de animale de la care se obtin produse
alimentare sau a unor astfel de produse de origine animala sau (b) din state membre,
in conformitate cu articolul 8 din Regulamentul delegat (UE) 2022/... al Comisiei
[Oficiul pentru Publicatii: rugam inserati in text numarul prezentului regulament).”.

Pentru tarile terte din care, din cauza cerintelor de sandtate animald, nu pot intra in
Uniune animale de la care se obtin produse alimentare sau produse de origine
animala ca atare, rubrica referitoare la tara terta respectiva este insotitd de urmatoarea
nota:

,»lard tertd, din care intrd in Uniune numai produse compuse care contin produse
prelucrate de origine animald, care provin (a) din alte tiri terte autorizate pentru
introducerea in Uniune a unor astfel de produse de origine animala sau (b) din state
membre, in conformitate cu articolul 8 din Regulamentul delegat (UE) 2022/... al
Comisiei [Oficiul pentru Publicatii: rugam inserati in text numarul prezentului
regulament].”.

4. Pentru productia de membrane destinate introducerii in Uniune, tarile terte pot utiliza
materii prime de origine animald provenite din state membre sau din alte tari terte
sau regiuni ale acestora care sunt autorizate pentru introducerea in Uniune a carnii
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proaspete sau a anumitor produse din carne si stomacuri, vezici si intestine tratate si
care sunt incluse in listele relevante pentru astfel de carne proaspatd si produse din
carne din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/404 al Comisiei*® sau din
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/405. Tarile terte din care intrd in
Uniune membrane sunt incluse in anexa I la Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2021/405 pentru membrane. In plus, unititile din care provin membrane care
intrd in Uniune trebuie sa fie listate in conformitate cu articolul 13 alineatul (1) din
prezentul regulament.

Dupa ce a aprobat includerea tarii terte respective in listele tarilor terte autorizate
mentionate in prezentul articol, Comisia asigurd, In conformitate cu articolul 127
alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2017/625, faptul ca tara tertd respectd in
continuare cerintele prevazute la alineatul (1) din prezentul articol.

CAPITOLUL III:
Conditii pentru intrarea in Uniune in ceea ce priveste utilizarea
substantelor farmacologic active si reziduurile acestora,
contaminantii si reziduurile de pesticide

Articolul 9

Cerinte privind utilizarea substantelor farmacologic active la animalele de la care se

obtin produse alimentare si privind reziduurile acestora in produsele de origine animala

si in produsele compuse

Animalele de la care se obtin produse alimentare, produsele de origine animala si
produsele compuse pot intra in Uniune numai din tari terte care oferda garantii din
care rezultd cd controalele privind utilizarea substantelor farmacologic active
mentionate in anexa I la Regulamentul delegat (UE) 2022/x [C(2022) 4400] si
privind reziduurile acestora sunt cel putin echivalente cu cele necesare pentru
planurile de control nationale multianuale ale statelor membre, mentionate la
articolul 4 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/xx [C(2022) 4401].

In cazul in care o tard tertd autorizeaza utilizarea la animalele de la care se obtin
produse alimentare a unor substante farmacologic active care nu sunt autorizate
pentru astfel de animale in Uniune, animalele de la care se obtin produse alimentare,
produsele de origine animald si produsele compuse pot intra in Uniune numai in
mdsura in care tara tertd respectivd oferd garantii cd nu existd reziduuri ale
substantelor in cauza in animalele si produsele respective. Metodele de analiza
utilizate pentru a demonstra absenta unor astfel de reziduuri trebuie sa respecte
cerintele stabilite in anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/808
sau cerinte echivalente cu ele.

Articolul 10

Cerinte in ceea ce priveste interzicerea anumitor substante

30

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/404 al Comisiei din 24 martie 2021 de stabilire a listelor
cu tarile terte, teritoriile sau zonele din acestea din care introducerea in Uniune de animale, material
germinativ si produse de origine animala este autorizatd in conformitate cu Regulamentul (UE)
2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 114, 31.3.2021, p. 1).
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1. Animalele de la care se obtin produse alimentare, produsele de origine animala si
produsele compuse pot intra in Uniune numai dacd provin din tari terte care ofera
garantii privind respectarea interdictiei de utilizare a beta-agonistilor, a stilbenului si
a oricarei substante cu efect tireostatic, estrogenic, androgenic si gestagen, la
animalele de fermd, prevazutd in Directiva 96/22/CE, precum si a interdictiei de
utilizare a substantelor enumerate in tabelul 2 din anexa la Regulamentul (UE)
nr. 37/2010.

2. Animalele de la care se obtin produse alimentare, produsele de origine animala si
produsele compuse provenite din tari terte care autorizeaza utilizarea substantelor
mentionate la alineatul (1) la animalele de la care se obtin produse alimentare sau
care nu au norme privind utilizarea substantelor respective pot intra in Uniune numai
in masura in care tdrile terte respective ofera garantii din care rezulta ca:

(a) au instituit un sistem de productie separatd pentru a asigura faptul ca animalele
de la care se obtin produse alimentare, produsele de origine animald si
produsele compuse destinate intrarii in Uniune nu sunt tratate cu substantele
mentionate la alineatul (1) si

(b) au instituit un sistem adecvat de identificare si trasabilitate a animalelor,
precum si un sistem pentru controlul distributiei substantelor mentionate la
alineatul (1) si pentru tinerea evidentelor privind administrarea medicamentelor
de uz veterinar.

Articolul 11

Cerinte privind reziduurile de pesticide din alimentele de origine animala si din
produsele compuse

Produsele de origine animala si produsele compuse pot intra in Uniune numai daca provin din
tari terte care ofera garantii din care rezultd ca se efectueaza controale reprezentative privind
reziduurile de pesticide pentru a demonstra cd produsele respective respecta nivelurile
maxime de reziduuri stabilite In Regulamentul (CE) nr. 396/2005. Garantiile respective
trebuie sa fie cel putin echivalente cu cele prevazute de programele nationale multianuale de
control vizand reziduurile de pesticide, mentionate In Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2021/1355.

Articolul 12

Cerinte privind contaminantii din alimentele de origine animala si din produsele
compuse

Produsele de origine animala si produsele compuse pot intra in Uniune numai din tari terte
care oferd garantii din care rezultd ca produsele respective respecta tolerantele maxime pentru
contaminanti stabilite in temeiul Regulamentului (CEE) nr. 315/93. Garantiile respective
trebuie sd fie cel putin echivalente cu cele prevazute in planurile de control nationale
multianuale instituite In conformitate cu Regulamentul delegat (UE) 2022/931 si cu
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/932.
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CAPITOLUL IV:
Conditii pentru intrarea in Uniune referitoare la unitati

Articolul 13
Cerinte pentru unitati

Transporturile urmatoarelor marfuri pot intra in Uniune numai in cazul in care
transporturile respective sunt expediate din, obtinute In sau preparate in unitati care
figureaza in liste intocmite si actualizate in conformitate cu articolul 127 alineatul (3)
litera (e) punctele (ii) si (iii) din Regulamentul (UE) 2017/625:

(a) produsele de origine animala pentru care sunt prevazute cerinte in anexa III la
Regulamentul (CE) nr. 853/2004 si pentru care au fost stabilite codurile
urmatoare in partea a doua a anexei I la Regulamentul (CEE) nr. 2658/87:

(i) codurile NC din capitolele 2 — 5, 15 sau 16 sau

(i) subpozitiile SA de la pozitiile 1702, 2105, 2106, 2301, 2932, 3001, 3002,
3501, 3502, 3503, 3504, 4101, 4102 sau 4103;

(b) germenii care se incadreaza la urmatoarele subpozitii SA: 0704 90, 0706 90,
0708 10, 0708 20, 0708 90 sau 1214 90 din partea a doua a anexei I la
Regulamentul (CEE) nr. 2658/87.

Unitatile mentionate la alineatul (1) din prezentul articol pot fi incluse in listele
mentionate la articolul 127 alineatul (3) litera (e) din Regulamentul (UE) 2017/625
numai daca, in plus fata de garantiile prevazute la articolul 127 alineatul (3) litera (e)
punctele (i) si (iv) din Regulamentul (UE) 2017/625, tara tertd in care sunt situate
unitatile oferd urmatoarele garantii:

(a) aceste unitati, impreuna cu toate unitatile care manipuleaza materii prime de
origine animala utilizate la fabricarea produselor de origine animald mentionate
la alineatul (1) litera (a), respecta cerintele aplicabile mentionate la articolul
126 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/625, in special pe cele din
Regulamentul (CE) nr. 853/2004, sau cerinte recunoscute ca fiind cel putin
echivalente cu ele;

(b) aceste unitati, dupa caz, manipuleaza numai materii prime de origine animald
care provin din tari terte care detin un plan aprobat de monitorizare a
reziduurilor pentru categoria de produse respectivd, in conformitate cu
Regulamentul delegat (UE) 2022/xxxx [C(2022) 4400] si cu Regulamentul de
punere in aplicare (UE) 2022/xxx [C(2022) 4401] sau din state membre;

(c) ea are autoritatea de a Tmpiedica intrarea in Uniune din unitétile respective a
produselor de origine animald in cazul 1n care unititile respective nu
indeplinesc cerintele relevante ale Uniunii sau cerinte recunoscute ca fiind cel
putin echivalente cu ele.

Comisia furnizeaza statelor membre orice liste noi si actualizate pe care le primeste
de la autoritatile competente din tara terta, in conformitate cu articolul 127 alineatul
(3) litera (e) punctul (iii) din Regulamentul (UE) 2017/625, si publica aceste liste pe
site-ul ei.

Statele membre autorizeazd intrarea in Uniune a transporturilor mentionate la
alineatul (1) doar cu conditia ca certificatele oficiale care trebuie sa insoteasca aceste
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transporturi in conformitate cu normele aplicabile ale Uniunii sa fie eliberate de catre
autoritatile competente din tara tertd incepand cu data publicérii de citre Comisie a
listelor de unitati mentionate la alineatul (1).

Articolul 14
Unitatile care nu fac obiectul cerintelor de la articolul 13 alineatul (1)

Cerintele prevazute la articolul 13 alineatul (1) nu se aplica unitatilor care desfasoard doar
activitatile urmatoare:

(a) productie primara;

(b) operatiuni de transport;

(c) depozitare de produse de origine animald care nu necesita conditii de depozitare la
temperatura controlata;

(d) productia de produse inalt rafinate de origine animald mentionate la pozitiile SA
2930, 2932, 3503, 3507 sau 3913 din partea a doua a anexei I la Regulamentul (CEE)
nr. 2658/87;

(e) productia de capsule de gelatind mentionate la pozitiile SA 3913, 3926 sau 9602 din
partea a doua a anexei I la Regulamentul (CEE) nr. 2658/87.

CAPITOLUL V:
Cerinte suplimentare pentru intrarea in Uniune a anumitor
marfuri destinate consumului uman

Articolul 15

Cerinte privind transporturile de carne proaspata, carne tocata, preparate din carne,
carne separatd mecanic si produse din carne, precum si de materii prime destinate
productiei de gelatina si de colagen

Transporturile urmatoarelor produse de origine animald pot intra in Uniune numai daca
acestea au fost fabricate din materii prime obtinute in abatoare, In unititi de prelucrare a
vanatului, in unitdti de transare si in unitdti de prelucrare a produselor pescaresti care
figureaza in listele de unitdti intocmite si actualizate in conformitate cu articolul 127 alineatul
(3) litera (e) din Regulamentul (UE) 2017/625:

(a) carne proaspata;

(b) carne tocatd;

(©) preparate din carne;

(d) carne separatd mecanic si produse din carne, cu exceptia membranelor astfel cum
sunt definite la articolul 2 punctul 45 din Regulamentul delegat (UE) 2020/692 al
Comisiei®';

3 Regulamentul delegat (UE) 2020/692 al Comisiei din 30 ianuarie 2020 de completare a Regulamentului

(UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste normele privind intrarea
in Uniune, precum si circulatia si manipularea dupa intrare, a transporturilor de anumite animale, de
materiale germinative si de produse de origine animala (JO L 174, 3.6.2020, p. 379).
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(e) materiile prime destinate productiei de gelatina si de colagen mentionate in sectiunea
XIV capitolul I punctul 4 litera (a) si, respectiv, in sectiunea XV capitolul I punctul 4
litera (a) din anexa III la Regulamentul (CE) nr. 853/2004.

Articolul 16

Cerinte pentru transporturile de moluste bivalve, echinoderme, tunicate si gasteropode
marine vii

1. In pofida prevederilor articolului 14 din prezentul regulament, transporturile de
moluste bivalve, echinoderme, tunicate si gasteropode marine vii pentru care au fost
stabilite coduri NC la pozitia 0307 in partea a doua a anexei I la Regulamentul (CEE)
nr. 2658/87 pot intra Tn Uniune numai daca provin din zone de productie din tari terte
care figureazd in listele intocmite de autoritatile competente din tara tertd in
conformitate cu articolul 127 alineatul (3) litera (e) din Regulamentul (UE) 2017/625
si publicate de Comisie.

2. Urmatoarele produse pot intra in Uniune, chiar daca sunt recoltate in zone care nu au
fost clasificate de autoritdtile competente din tara tertd de productie in conformitate
cu articolul 18 alineatul (6) din Regulamentul (UE) 2017/625:

(a) pectinidae, cu exceptia cazului in care datele care provin din programele de
monitorizare instituite in temeiul articolului 57 din Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2019/627 permit autoritatilor competente sa clasifice locurile de
pescuit astfel cum se prevede in sectiunea VII capitolul IX punctul 2 din anexa
III la Regulamentul (CE) nr. 853/2004;

(b) gasteropodele marine care nu se hranesc prin filtrare si echinodermele care nu
se hranesc prin filtrare.

Articolul 17
intocmirea listelor cu zonele de productie

1. Inainte ca listele mentionate la articolul 16 alineatul (1) din prezentul regulament si
fie Intocmite de catre autoritdtile competente ale tarii terte, se va tine seama in mod
deosebit de garantiile pe care autoritatile competente din tara tertd le pot acorda in
ceea ce priveste conformitatea cu cerintele articolului 52 din Regulamentul de punere
in aplicare (UE) 2019/627 privind clasificarea si controlul zonelor de productie.

2. Comisia trebuie sa efectueze o vizitd de control la fata locului inaintea Intocmirii
listelor mentionate la articolul 16 alineatul (1).

3. Dupa intocmirea listelor mentionate la articolul 16 alineatul (1) si in cazul in care
autoritatile competente din tara tertd ofera suficiente garantii cu privire la clasificarea
si controlul zonelor de productie aflate in responsabilitatea lor, nu este necesar sa se
efectueze vizita de control la fata locului de catre Comisie inainte de adaugarea unei
noi zone de productie intr-una dintre listele existente stabilite in conformitate cu
articolul 13.

Articolul 18
Cerinte speciale privind produsele pescaresti

Transporturile de produse pescaresti pentru care au fost stabilite coduri NC la pozitiile 0301,
0302, 0303, 0304, 0305, 0306, 0307, 0308, 0309, 1504, 1516, 1517, 1603, 1604, 1605 sau
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2106 din partea a doua a anexei I la Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 pot intra in Uniune in
vederea introducerii pe piatd numai in cazul in care au fost obtinute sau preparate, in orice
etapd a productiei lor, intr-o unitate terestrd, intr-o nava fabricd sau congelator sau depozitate
intr-un depozit frigorific sau o nava frigorificd care figureaza intr-o listd Intocmita si
actualizatd in conformitate cu articolul 127 alineatul (3) litera (e¢) din Regulamentul (UE)
2017/625 si publicata de Comisie.

Articolul 19
Cerinte speciale pentru includerea in lista a navelor

1. O nava poate fi inclusa in listele unitdtilor mentionate la articolul 127 alineatul (3)
litera (e) punctul (ii) din Regulamentul (UE) 2017/625 daca autoritatile competente
din tara terta al carei pavilion il arboreaza nava si autoritdtile competente dintr-o alta
tard tertd careia autorititile competente din tara tertd al carei pavilion il arboreaza
nava i-au delegat responsabilitatea inspectarii navei in cauza furnizeaza Comisiei o
comunicare comuna in care sa precizeze ca sunt indeplinite toate cerintele urmatoare:

(a) ambele tari terte figureaza in lista tarilor terte sau a regiunilor acestora,
intocmitad in conformitate cu articolul 127 alineatul (3) din Regulamentul (UE)
2017/625, din care este autorizatd introducerea in Uniune a produselor
pescaresti;

(b) toate produsele pescaresti de pe nava in cauza, destinate introducerii pe piata in
Uniune, sunt debarcate direct in tara tertd careia tara tertd al carei pavilion il
arboreaza nava i-a delegat responsabilitatea pentru inspectarea navei in cauza;

(c) autoritatile competente delegate au inspectat nava si au declarat ca aceasta
respectd cerintele aplicabile ale Uniunii;

(d) autoritatile competente delegate au declarat cd vor inspecta periodic nava
pentru a asigura faptul ca aceasta respectd in continuare cerintele aplicabile ale
Uniunii.

2. O nava poate fi inclusa in listele unitatilor mentionate la articolul 127 alineatul (3)
litera (e) punctul (ii) din Regulamentul (UE) 2017/625 pe baza unei comunicari
comune din partea autoritatilor competente din tara tertd al cdrei pavilion il arboreaza
nava i a autoritatilor competente dintr-un stat membru céruia autoritdtile competente
din tara terta al carei pavilion il arboreazd nava i-au delegat responsabilitatea
inspectdrii navei in cauzd, daca sunt indeplinite toate cerintele urmatoare:

(a) toate produsele pescaresti de pe nava in cauza, destinate introducerii pe piata in
Uniune, sunt debarcate direct in statul membru cdruia tara tertd al cdrei
pavilion il arboreazd nava i-a delegat responsabilitatea pentru inspectarea navei
in cauza;

(b) autoritatile competente delegate au inspectat nava si au declarat ca aceasta
respecta cerintele aplicabile ale Uniunii;

(c) autoritatile competente delegate au declarat ca vor inspecta periodic nava
pentru a asigura faptul cad aceasta respecta in continuare cerintele aplicabile ale
Uniunii.

Articolul 20

Cerinte aplicabile transporturilor de produse compuse
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Transporturile de produse compuse mentionate la codurile NC de la pozitiile 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 sau 2208 din
partea a doua a anexei I la Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 pot intra in Uniune in
vederea introducerii pe piatd numai dacd fiecare produs prelucrat de origine animald
continut in produsele compuse a fost produs fie in unitdti situate in tari terte sau
regiuni ale acestora din care este autorizata intrarea in Uniune a respectivelor produse
prelucrate de origine animald in conformitate cu articolul 13 din prezentul
regulament, fie in unitati situate in state membre.

Pana cand Comisia va stabili o listd specifica a tdrilor terte sau a regiunilor acestora
din care este autorizatd intrarea in Uniune a produselor compuse, transporturile de
produse compuse provenite din tari terte sau regiuni ale acestora pot intra in Uniune
daca respecta urmatoarele norme:

(a) produsele compuse mentionate la alineatul (1) care necesita sa fie transportate
sau depozitate la temperaturi controlate trebuie sd provind din tari terte sau
regiuni ale acestora din care este autorizata, in temeiul articolului 3, intrarea in
Uniune a fiecarui produs prelucrat de origine animald continut in produsele
compuse;

(b) produsele compuse mentionate la alineatul (1) care nu necesitd sa fie
transportate sau depozitate la temperaturi controlate si care contin orice
cantitate de produse pe baza de colostru sau de produse din carne trebuie sa
provina din tari terte sau regiuni ale acestora din care este autorizatd, in temeiul
articolului 3, intrarea Tn Uniune a produselor pe bazd de colostru sau a
produselor din carne continute in produsele compuse;

(c) produsele compuse mentionate la alineatul (1) care nu necesitd sd fie
transportate sau depozitate la temperaturi controlate si care contin produse
prelucrate de origine animald, altele decat produsele pe baza de colostru sau
produsele din carne, pentru care sunt prevazute cerinte in anexa III la
Regulamentul (CE) nr. 853/2004, trebuie sd provina din tari terte sau din
regiuni ale acestora din care este autorizatd, in temeiul articolului 3 din
prezentul regulament, intrarea in Uniune a produselor din carne, produselor
lactate, produselor pescaresti sau produselor din oud pe baza cerintelor de
sanatate animald si publica ale Uniunii si care sunt listate pentru cel putin unul
dintre aceste produse de origine animala.

Térile terte sau regiunile acestora care introduc in Uniune produse compuse trebuie
sa fie listate in anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/405 ca
avand un plan de control aprobat, in conformitate cu articolul 6 din prezentul
regulament, pentru speciile sau produsele de bazd din care sunt derivate produsele
prelucrate de origine animald continute in produsele compuse, cu exceptia
colagenului, a gelatinei si a produselor inalt rafinate de origine animala.

Alineatele (2) si (3) nu se aplica produselor compuse cu durata lungd de conservare
care contin numai produse prelucrate de origine animald sau produse compuse care
se incadreaza in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 1332/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului*?, al Regulamentului (CE) nr. 1333/2008 al

32

Regulamentul (CE) nr. 1332/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind enzimele alimentare si de modificare a Directivei 83/417/CEE a Consiliului, a Regulamentului
(CE) nr. 1493/1999 al Consiliului, a Directivei 2000/13/CE, a Directivei 2001/112/CE a Consiliului si a
Regulamentului (CE) nr. 258/97 (JO L 354, 31.12.2008, p. 7).
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Conditii pentru intrarea in Uniune in ceea ce priveste certificarea

Parlamentului European si al Consiliului*?, al Regulamentului (CE) nr. 1334/2008 al

Parlamentului European si al Consiliului** sau care contin numai vitamina D3.

CAPITOLUL VI:

si atestarea

Articolul 21

Certificate oficiale

Fiecare transport al urmatoarelor produse poate intra in Uniune numai in cazul in
care este Insotit de un certificat oficial, cu exceptia transporturilor pentru care

Uniunea nu este destinatia finala:

(a) animalele vii pentru care au fost stabilite coduri NC in partea a doua sectiunea I
capitolul 1 din anexa I la Regulamentul (CEE) nr. 2658/87, in cazul in care
animalele vii respective sunt animale de la care se obtin produse alimentare;

(b) produsele de origine animala destinate consumului uman pentru care au fost
stabilite codurile urmatoare in partea a doua a anexei I la Regulamentul (CEE)

nr. 2658/87:
(1)  codurile NC din capitolele 2 — 5, 15, 16 sau 29; sau

(i) pozitille SA 0901, 1702, 2105, 2106, 2301, 3001, 3002, 3501, 3502,

3503, 3504, 3507, 3913, 3926, 4101, 4102, 4103 sau 9602;

(c) germenii si semintele destinate productiei de germeni, mentionate la
urmdtoarele subpozitii SA: 0704 90, 0706 90, 0708 10, 0708 20, 0708 90,
0712 34, 0712 35, 0712 50, 0712 60, 0713 10, 0713 33, 0712 34, 0713 39,
0713 40, 0713 90, 091099, 1201 10, 1201 90, 1207 50, 1207 99, 1209 10,
1209 21, 1209 91 sau 1214 90 din partea a doua a anexei I la Regulamentul

(CEE) nr. 2658/87,

(d) faina de polen mentionata la codul NC ex 1212 99 95 din partea a doua a

anexei I la Regulamentul (CEE) nr. 2658/87;

(e) melcii vii, cu exceptia melcilor de mare, mentionati la codul NC 0307 60 00

din partea a doua a anexei I la Regulamentul (CEE) nr. 2658/87;

(f) produsele compuse mentionate la articolul 20 alineatul (2) literele (a) si (b) din
prezentul regulament, cu exceptia produselor compuse cu duratd lunga de
conservare care nu contin produse pe bazd de colostru sau carne prelucrata, in

afard de gelatinda, colagen sau produsele inalt rafinate de origine animala.

Atunci cand transporturile de produse pescaresti intra in Uniune direct de pe o nava
frigorifica, un vas fabricd sau un vas congelator care arboreaza pavilionul unei tari

33

34

Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008

privind aditivii alimentari (JO L 354, 31.12.2008, p. 16).

Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind aromele si anumite ingrediente alimentare cu proprietati aromatizante destinate utilizarii in si pe
produsele alimentare si ~ de modificare a Regulamentului (CEE) nr. 1601/91 al Consiliului, a
Regulamentelor (CE) nr. 2232/96 si (CE) nr. 110/2008 si a Directivei 2000/13/CE (JO L 354,

31.12.2008, p. 34).
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terte, certificatul oficial mentionat la articolul 14 alineatul (3) din Regulamentul de
punere in aplicare (UE) 2020/2235 poate fi semnat de capitan.

Nu este necesar niciun certificat oficial pentru intrarea in Uniune a capsulelor de
gelatind care intra sub incidenta pozitiilor SA 3913, 3926 sau 9602 din partea a doua
a anexei I la Regulamentul (CEE) nr. 2658/87, in cazul in care capsulele respective
nu sunt derivate din oase de rumegatoare.

Certificatele oficiale mentionate la alineatul (1) certifica faptul ca produsele respecta:

(a) cerintele stabilite in Regulamentele (CE) nr. 178/2002, (CE) nr. 852/2004 si
(CE) nr.853/2004 sau dispozitii recunoscute ca fiind echivalente cu
respectivele cerinte;

(b) orice cerinte specifice pentru intrarea in Uniune stabilite in prezentul
regulament.

Certificatele oficiale mentionate la alineatul (1) pot include detalii necesare in
conformitate cu alte acte legislative ale Uniunii privind sdnatatea publicd si sanatatea
animala.

Certificatul oficial pentru germenii si semintele destinate productiei de germeni,
mentionate la alineatul (1) litera (c), Insoteste transportul pand cand acesta ajunge la
destinatia indicati in certificatul oficial. In caz de divizare a transportului, o copie a
certificatului oficial insoteste fiecare parte a transportului.

Autoritatile competente din tara tertd de expediere pot certifica transporturile de
produse de origine animalad care necesitd doar o atestare de sandtate publicd sau
transporturile de germeni care provin dintr-o altd tard tertd dacd autoritatile
competente din tara tertd de expediere pot asigura conformitatea transporturilor cu
cerintele pentru intrarea in Uniune prevazute in prezentul regulament.

Articolul 22
Atestat privat

Un atestat privat care confirmd faptul cd transporturile respecta cerintele aplicabile
mentionate la articolul 126 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/625, intocmit
si semnat de operatorul din sectorul alimentar care introduce marfuri in Uniune,
insoteste:

(a) transporturile de produse compuse mentionate la articolul 20 alineatul (2) litera
(b) din prezentul regulament in cazul in care produsele compuse nu contin
produse pe baza de colostru sau carne prelucratd, in afard de gelatind, colagen
sau produse inalt rafinate de origine animala si

(b) transporturile de produse compuse mentionate la articolul 20 alineatul (2) litera
(c) din prezentul regulament.

Prin derogare de la alineatul (1), pentru produsele compuse scutite de controale
oficiale la posturile de control la frontiera, in conformitate cu articolul 48 litera (h)
din Regulamentul (UE) 2017/625, atestatul privat insoteste produsele compuse
respective in momentul introducerii lor pe piata.

Atestatul privat mentionat la alineatul (1) asigurd trasabilitatea transporturilor si
contine:

(a) informatii privind expeditorul si destinatarul marfurilor introduse in Uniune;
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(b)

(©)

lista produselor de origine vegetald si a produselor prelucrate de origine
animald continute In produsele compuse, indicate in ordinea descrescatoare a
greutatii lor, astfel cum a fost Inregistratd in momentul utilizarii lor in
fabricarea produselor compuse;

numarul de autorizare al unitatii (unitdtilor) care fabricd produsele prelucrate
de origine animala continute In produsele compuse a fost atribuit in momentul
acordarii aprobarii In temeiul articolului 4 alineatul (3) din Regulamentul (CE)
nr. 853/2004, indicat de operatorul din sectorul alimentar care introduce
marfuri in Uniune.

4. Atestatul privat mentionat la alineatul (1) atesta faptul ca:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

tara tertd sau regiunea acesteia care produce produsele compuse respective
figureaza in lista cel putin pentru una dintre urmatoarele categorii de produse
de origine animala:

(i)  produse din carne;

(i1) produse lactate sau produse pe baza de colostru;
(i) produse pescaresti;

(iv) produse din oua;

unitatea care produce produsele compuse indeplineste standarde de igiena

recunoscute ca fiind echivalente cu cele necesare in baza Regulamentului (CE)
nr. 852/2004;

nu este necesar ca produsele compuse sa fie depozitate sau transportate in
conditii de temperaturd controlata;

produsele prelucrate de origine animald continute in produsele compuse provin
din tari terte sau regiuni ale acestora autorizate sd introduca in Uniune fiecare
produs prelucrat de origine animald sau din state membre si provin din unitati
listate;

produsele prelucrate de origine animala utilizate in produsele compuse au fost
supuse cel putin unuia dintre tratamentele mentionate la articolul 163 alineatul
(1) din Regulamentul delegat (UE) 2020/692, existand o scurtd descriere a
tuturor proceselor la care a fost supus si a temperaturilor aplicate produselor
compuse.

CAPITOLUL VII:
Dispozitii finale

Articolul 23

Trimiteri

Trimiterile la articolul 29 din Directiva 96/23/CE se interpreteaza ca trimiteri la prezentul

regulament.

Articolul 24
Abrogare

Regulamentul delegat (UE) 2019/625 se abroga.
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Trimiterile la regulamentul delegat abrogat se interpreteazd ca trimiteri la prezentul
regulament si se citesc in conformitate cu tabelul de corespondenta din anexa II.

Articolul 25
Intrare in vigoare si aplicare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Se aplica de la 15 decembrie 2022.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 6.9.2022

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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