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EUROPSKA

KOMISIA
V Bruseli 6. 9. 2022
C(2022) 6496 final
DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
26.9.2022

ktorym sa dopiiia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625, pokial’ ide
o poziadavky na vstup zasielok zvierat urcenych na vyrobu potravin a urc¢itého tovaru
urc¢eného na Pudsku spotrebu do Unie

(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT DELEGOVANEHO AKTU

V nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625' sa stanovuju pravidla
vykondvania uradnych kontrol ainych kontrolnych Cinnosti prisluSnymi organmi
Clenskych Statov, najmé s cielom zabezpecit’, aby zasielky zvierat a tovaru z tretich
krajin spinali poziadavky na vstup do Eurépskej unie.

V ¢lanku 126 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/625 sa Komisia splnomociiuje stanovit’
podmienky, ktoré majii zvierata a tovar vstupujiice do Unie z tretich krajin spifiat’ na
zabezpecenie suladu s nalezitymi poziadavkami stanovenymi v pravnych predpisoch
Unie alebo s poziadavkami, ktoré st uznané za poZiadavky s nimi rovnocenné.

Delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2019/625% sa dopliaju poZiadavky na vstup
do EU vstlade s ¢lankom 126 ods. 1 nariadenia (EU)2017/625, pokial ide
o identifikdciu zvierat urenych na vyrobu potravin a urcitého tovaru, s vyhradou
zaradenia krajiny alebo jej regionu, alebo danej prevadzkarne do zoznamu a vydania
uradnych certifikdtov alebo predlozenia sukromného potvrdenia, ako aj osobitné
podmienky vstupu tychto zvierat a tohto tovaru do Unie.

Je potrebné d’alej doplnit’ nariadenie (EU) 2017/625 stanovenim d’al§ich podmienok
vstupu zvierat atovaru do Unie, aby sa zabezpetilo, Ze pri kontrolach zvierat
uréenych na vyrobu potravin a produktov Zzivo¢isSneho podvodu z tretich krajin
uréenych na vstup do Unie tieto zvieratd uréené na vyrobu potravin a tieto produkty
zivotisneho povodu splhaju  prislusné obmedzenia apoziadavky, ktoré su
prinajmensom rovnocenné s obmedzeniami pouzivania veterindrnych liekov
stanovenymi v pravnych predpisoch Unie alebo s poziadavkami na kontaminanty
arezidua veterinarnych liekov a pesticidov vo zvieratach urCenych na vyrobu
potravin a v tovare stanovenymi v pravnych predpisoch Unie prostrednictvom planov
kontroly zaloZenych na riziku.

Ucelom tohto delegovaného nariadenia je stanovit’ vietky doplitujiice poziadavky na
vstup zvierat atovaru z tretich krajin do Unie v sulade s &lankom 126 ods. 1
nariadenia (EU) 2017/625 v jednom delegovanom nariadeni, ¢&im sa zlagia
obmedzenia pouZzivania veterinarnych liekov apoziadavky na kontaminanty
arezidua  veterindrnych  liekov  apesticidov s poZiadavkami  uvedenymi
v delegovanom nariadeni (EU) 2019/625, ktoré sa ma zrusit.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)2017/625 z 15. marca 2017 o tradnych kontrolach
a inych uradnych ¢innostiach vykonavanych na zabezpecenie uplatiovania potravinového a krmivového
prava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré zivotné podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre
pripravky na ochranu rastlin, o0 zmene nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES)
&.396/2005, (ES) ¢&.1069/2009, (ES) ¢.1107/2009, (EU) &. 1151/2012, (EU) &. 652/2014, (EU)
2016/429 a(EU) 2016/2031, nariadeni Rady (ES) ¢&. 1/2005 a(ES) ¢&.1099/2009 a smernic
Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES ao zruSeni nariadeni
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smernic Rady 89/608/EHS,
89/662/EHS,  90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a97/78/ES  arozhodnutia
Rady 92/438/EHS (nariadenie o uradnych kontrolach) (U. v. EU L 95, 7.4.2017, s. 1).

Delegované nariadenie Komisie (EU)2019/625 zo 4. marca 2019, ktorym sa dopliia nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625, pokial’ ide o poziadavky na vstup zasielok uréitych
zvierat a tovaru uréenych na Pudsku spotrebu do Unie (U. v. EU L 131, 17.5.2019, s. 18).
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KONZULTACIE PRED PRIJATIM AKTU

Uskutoc¢nili sa konzultacie s odbornikmi z ¢lenskych Statov v rdmci expertnej
skupiny Komisie pre rezidua veterinarnych liekov?, ktora sa zisla 3. augusta 2022,
a expertnej skupiny Komisie pre hygienu potravin a kontrolu potravin Zivoc¢isneho
povodu?, ktora sa zisla 3. jina 2022.

Prostrednictvom poradnej skupiny pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a rastlin
sa okrem toho uskutocnili konzultacie s organizaciami zainteresovanych stran.

Tretie krajiny boli informované na zéklade oznamenia, ktoré bolo odoslané Svetovej
obchodnej organizacii v ramci Dohody o uplatiiovani sanitdrnych a fytosanitarnych
opatreni.

Pred prijatim tohto delegovaného nariadenia Komisia uskuto¢nila aj otvorené
a transparentné  verejné¢  konzulticie v sulade s postupmi  stanovenymi

v Medziinstitucionalnej dohode o lepsej tvorbe prava’.

Tymto delegovanym nariadenim sa zachovavaju sucasné poziadavky na vstup zvierat
a produktov Zivo&isneho povodu z tretich krajin do Unie s cielom zaruéit' zavizok
tretich krajin, aby tieto zvierata a produkty Zivo¢isneho povodu spinali obmedzenia
a poziadavky, ktoré su prinajmensom rovnocenné s obmedzeniami Unie, pokial’ ide
o pouzivanie veterinarnych liekov, a s poziadavkami Unie na kontaminanty a rezidua
veterinarnych liekov a pesticidov vo zvierataich urfenych na vyrobu potravin
a v tovare.

Kedze delegovanym nariadenim sa zachovavaju sucasné poziadavky, nevykonalo sa
ziadne posudenie vplyvu.

PRAVNE PRVKY DELEGOVANEHO AKTU

Pravnym zakladom delegovan¢ho nariadenia je Clanok 126 ods.1 a2 nariadenia
(EU) 2017/625.

5

Odkaz E03595 v Registri expertnych skupin Komisie a podobnych subjektov.
Odkaz E03522 v Registri expertnych skupin Komisie a podobnych subjektov.
http://ec.europa.eu/smart-regulation/better regulation/documents/iia_blm_final sk.pdf.
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
26.9.2022

ktorym sa dopiiia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625, pokial’ ide
o poziadavky na vstup zasielok zvierat uréenych na vyrobu potravin a urcitého tovaru
urceného na Pudsku spotrebu do Unie

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017
o uradnych kontroldich ainych tradnych Ccinnostiach vykonavanych na zabezpecenie
uplatnovania potravinového akrmivového prava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré
zivotné podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre pripravky na ochranu rastlin, o zmene
nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.999/2001, (ES) ¢.396/2005, (ES)
& 1069/2009, (ES) ¢&.1107/2009, (EU) ¢&. 1151/2012, (EU) & 652/2014, (EU) 2016/429
a (EU)2016/2031, nariadeni Rady (ES) & 1/2005 a(ES) ¢&.1099/2009 a smernic
Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruSeni nariadeni
Europskeho parlamentu aRady (ES) ¢.854/2004 a(ES) ¢&. 882/2004, smernic
Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES
arozhodnutia Rady 92/438/EHS (nariadenie o tradnych kontrolach)!, anajmi na jeho
¢lanok 126 ods. 1,

ked’ze:

(1)  Vnariadeni (EU)2017/625 sa stanovujii pravidla vykonavania tradnych kontrol
ainych uradnych Cinnosti prisluSnymi organmi clenskych Statov, najmé s cielom
zabezpecCit', aby zasielky zvierat a tovaru z tretich krajin alebo ich regionov uréenych
na Tudska spotrebu spinali pri vstupe do Unie pravne predpisy Unie tykajuce sa
bezpecnosti potravin a krmiv.

(2) Nariadenim (EU) 2017/625 sa Komisia splnomociiuje prijimat’ delegované akty na
doplnenie podmienok stanovenych v uvedenom nariadeni, pokial’ ide o vstup zvierat
uréenych na vyrobu potravin a uréitého tovaru do Unie. Tieto podmienky mézu
zahtnat’ dodato¢né poziadavky, konkrétne moZznost’ dovolit’ vstup zvierat a tovaru len
z tretich krajin, ktoré su uvedené v zoznamoch vypracovanych Komisiou na tento tcel.
Medzi tieto dodatocné poziadavky patria zaruky stladu:

— s opatreniami na monitorovanie latok a skupin rezidui vo zvieratich a v tovare
uréenych na Tudska spotrebu v stlade so smernicami Rady 96/23/ES?
a 96/22/ES?,

! U.v.EUL95,7.4.2017,s. 1.

Smernica Rady 96/23/ES z 29. aprila 1996 o opatreniach na monitorovanie urcitych latok a ich rezidui
v zivych zvieratach a zivociSnych produktoch a o zruSeni smernic 85/358/EHS a 86/469/EHS
a rozhodnuti 89/187/EHS a 91/664/EHS (U. v. ES L 125, 23.5.1996, s. 10).
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— s pravidlami prevencie, kontroly a eradikacie prenosnych spongiformnych
encefalopatii v pripade zivych zvierat aproduktov ZzivociSneho pdvodu
v sulade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 999/20014,

—  sovSeobecnymi zasadami apoziadavkami tykajicimi sa potravin vo
v§eobecnosti, a najmi bezpednosti potravin, na urovni Unie a na vnitrostatne;
urovni v sulade snariadenim Eurdpskeho parlamentu aRady (ES)
¢. 178/2002°,

— so vSeobecnymi  predpismi o hygiene potravin pre prevadzkovatelov
potravinarskych podnikov v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 852/2004°,

— s osobitnymi  predpismi o hygiene potravin Zzivo¢isSneho povodu pre
prevadzkovatelov ~ potravinarskych  podnikov v sulade s nariadenim
Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 853/20047,

— so Specifickymi pravidlami vykonévania tradnych kontrol a pre ukony, ktoré
prislusné organy vykonaju, pokial’ ide o produkciu urcitych zvierat a produktov
zivoc¢isneho povodu urcenych na Tl'udski spotrebu v sulade s delegovanym
nariadenim Komisie (EU)2019/624% a vykonavacim nariadenim Komisie
(EU) 2019/627°.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2019/625'°, ktoré sa uplatiiuje od 14. decembra
2019, stanovuje takéto dodatoné poziadavky. Nezahina poziadavky, ktoré uz boli
stanovené v smernici 96/23/ES.

V sucasnosti su tretie krajiny, z ktorych je povoleny vstup zvierat a produktov
zivo¢isneho povodu do Unie, pokial’ ide o pravidla Unie v oblasti verejného zdravia,
zaradené do zoznamov a vedené v zoznamoch vypracovanych na zdklade réznych
poziadaviek vritane existencie planu kontroly farmakologicky ucinnych latok,
pesticidov a kontaminantov, ktorym sa stanovuju zaruky monitorovania urcitych

Smernica Rady 96/22/ES z 29. aprila 1996 o zdkaze pouzivania urCitych latok s hormondlnym alebo
tyrostatickym ucinkom a beta-agonistov pri chove dobytka, ktorou sa zruSuju smernice 81/602/EHS,
88/146/EHS a 88/299/EHS (U. v. ES L 125, 23.5.1996, s. 3).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 999/2001 z22. maja 2001, ktorym sa stanovuji
pravidla prevencie, kontroly a eradikacie niektorych prenosnych spongiformnych encefalopatii
(U.v.ESL 147,31.5.2001, s. 1).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovuju
vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje Europsky urad pre bezpecnost’ potravin
a stanovuju postupy v zaleZitostiach bezpeénosti potravin (U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 z29. aprila 2004 o hygiene potravin
(U.v.EUL 139, 30.4.2004, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 z 29. aprila 2004, ktorym sa ustanovuji
osobitné hygienické predpisy pre potraviny zivo¢isneho povodu (U. v. EU L 139, 30.4.2004, s. 55).
Delegované nariadenie Komisie (EU) 2019/624 z 8. februara 2019 o $pecifickych pravidlach tykajucich
sa vykondvania uradnych kontrol vyroby mésa, ako aj produkénych oblasti a oblasti sadkovania zivych
lastarnikov v stilade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)2017/625 (U.v.EUL 131,
17.5.2019, s. 1).

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU)2019/627 z 15. marca 2019, ktorym sa stanovuju jednotné
praktické opatrenia na vykonavanie uradnych kontrol produktov zivocisSneho pdvodu uréenych na
T'udsku spotrebu v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 a ktorym sa meni
nariadenie Komisie (ES) &. 2074/2005, pokial’ ide o uradné kontroly (U. v. EU L 131, 17.5.2019, s. 51).
Delegované nariadenie Komisie (EU)2019/625 zo 4. marca 2019, ktorym sa dopliia nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625, pokial’ ide o poziadavky na vstup zasielok uréitych
zvierat a tovaru uréenych na Pudsku spotrebu do Unie (U. v. EU L 131, 17.5.2019, s. 18).
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skupin  latok aich rezidui  akontaminantov v stlade s poziadavkami
smernice 96/23/ES.

Nariadenim (EU)2017/625 sa zru§ila smernica 96/23/ES s téinnostou od
14. decembra 2019 astanovilo sa prechodné uplatiiovanie urcitych ustanoveni
uvedenej smernice do 14. decembra 2022.

Zavedenie dodatocnych poziadaviek na zabezpeCenie dodrziavania opatreni na
monitorovanie latok a skupin rezidui vo zvieratich a v tovare urcenych na l'udskua
spotrebu, ktoré¢ sa stanovuju v smernici 96/23/ES, by malo byt’ spojené s dodato¢nymi
poziadavkami, ktoré uz boli stanovené v delegovanom nariadeni (EU) 2019/625.

Je preto vhodné stanovit’ vSetky tieto dodato¢né poziadavky v jednom delegovanom
nariadeni, ¢im sa zjednodusi ich vyklad a uplatiovanie a zvysi transparentnost’ pre
tretie krajiny.

V nariadeni (ES) ¢.853/2004 sa stanovuji poziadavky na prevadzkovatel'ov
potravinarskych podnikov uskuto¢nujucich vstup produktov zivocisneho pdvodu do
Unie. Dodato¢né poziadavky stanovené v tomto nariadeni, ktoré sa tykaju tradnych
kontrol, by preto mali byt vstlade spoziadavkami, ktoré uz boli stanovené
v nariadeni (ES) ¢. 853/2004.

Pri stanovovani poziadaviek na vstup zésielok urcitych zvierat a tovaru uréenych na
Pudskt spotrebu do Unie by sa mal uvadzat odkaz na &iselné znaky kombinovane;
nomenklatiry stanovené v nariadeni Rady (EHS) ¢&. 2658/87!! s cielom jednoznacne
identifikovat’ takyto tovar a zvierata.

Na zéaklade analyzy rizik by sa vstup zasielok urcitych zvierat a tovaru uréenych na
Pudski spotrebu do Unie mal povolit' len vtedy, ak tretie krajiny alebo ich regiony,
z ktorych tieto zvieratd a tovar pochadzaju, dokézu zabezpecit’ splnenie poziadaviek
na bezpecnost’ tychto zvierat a tovaru atieto krajiny alebo ich regiony su v stlade
s ¢lankom 127 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/625 zaradené do zoznamov stanovenych
vo vykonavacom nariadeni Komisie (EU) 2021/405'2.

V pripade urcitych zvierat a tovaru uréenych na l'udska spotrebu by sa mali okrem
poziadaviek stanovenych v ¢lanku 127 ods. 3 nariadenia (EU)2017/625 stanovit aj
osobitné poziadavky s cielom zabezpelit, aby tretie krajiny alebo ich regiony
poskytovali zaruky ucinnosti uradnych kontrol v oblasti bezpecnosti potravin, pokial
ide otieto zvieratd atovar. Tretie krajiny alebo ich regiony by sa mali uvadzat
v zoznamoch stanovenych vo vykonavacom nariadeni (EU) 2021/405 az po poskytnuti
dokazov a zaruk, ze zvieratd a tovar pochadzajuce z tychto krajin alebo ich regiénov
spifaju poziadavky Unie na bezpednost potravin stanovené v nariadeniach (ES)
¢.999/2001, (ES) ¢&. 178/2002, (ES) & 852/2004, (ES) &. 853/2004, (EU) 2017/625,
v delegovanom nariadeni (EU) 2019/624 a vo vykonavacom nariadeni (EU) 2019/627,
alebo poziadavky, ktoré st uznané za poziadavky s nimi rovnocenné.

Podl'a ¢&lanku 127 ods.3 nariadenia (EU)2017/625 modze Komisia rozhodnutie
o zaradeni tretich krajin do zoznamov stanovenych vo vykonavacom nariadeni
(EU) 2021/405 podmienit’ tym, Ze tieto tretie krajiny poskytnii primerané dokazy

Nariadenie Rady (EHS) ¢. 2658/87 z 23. jula 1987 o colnej a Statistickej nomenklattre a o Spolo¢nom
colnom sadzobniku (U. v. ES L 256, 7.9.1987, s. 1).

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU)2021/405 z24.marca 2021, ktorym sa stanovujii zoznamy
tretich krajin alebo ich regionov, z ktorych sa v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/625 povoluje vstup uréitych zvierat a tovaru uréenych na Pudski spotrebu do Unie (U. v. EU
L 114, 31.3.2021,s. 118).
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a zaruky, e spinaju poziadavky Unie na pouZivanie farmakologicky G¢innych latok
v pripade zvierat urenych na vyrobu potravin a Ze zasielky produktov zivociSneho
povodu a zmieané vyrobky uréené na vstup do Unie spiiiaju maximaélne limity rezidui
farmakologicky uc¢innych latok, maximalne hladiny rezidui pesticidov a maximalne
hladiny kontaminantov stanovené v pravnych predpisoch Unie. Tym sa zabezpetuje,
Ze tieto zvieratd uréené na vyrobu potravin, produkty zivo¢isSneho povodu a zmieSané
vyrobky ponukaji rovnakl uroven ochrany zdravia, ako je stanovena pravnymi
predpismi Unie v oblasti potravin a ich bezpe¢nosti.

Aby sa zabezpecila rovnaka uroven ochrany zdravia, mali by sa poskytnut dokazy
a zaruky predloZzenim planu kontroly farmakologicky ucinnych latok, pesticidov
a kontaminantov, ktory spiiia ur¢ité poziadavky stanovené v tomto nariadeni. Aby sa
zabezpecil nepretrzity sulad s tymito poziadavkami, mali by sa Komisii kazdoro¢ne
predkladat’ aktualizované plany kontroly.

Tretie krajiny moézu byt zaradené do zoznamu stanoveného v prilohe I
k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2021/405 aj vtedy, ak poskytni primerané dokazy
a zaruky, ze zvierata uréené na vyrobu potravin a produkty zivocisneho pdvodu
vratane tych, ktoré su pouzité v zmieSanych vyrobkoch vstupujucich do Unie,
pochadzaju z ¢lenského Statu alebo tretej krajiny zaradenej do zoznamu tretich krajin
so schvédlenym planom kontroly farmakologicky ucinnych latok, pesticidov
a kontaminantov pre tieto zvierata ur¢ené na vyrobu potravin, produkty zivoc¢iSneho
povodu azmieSané¢ vyrobky. Zaradenie do zoznamu by malo byt podmienené
poskytnutim informécii o zavedenych postupoch na zabezpecenie vysledovatelnosti
danych zvierat urenych na vyrobu potravin a produktov zivoc¢iSneho povodu a na
zarucCenie povodu tychto zvierat a produktov.

V pravnych predpisoch Unie sa stanovuju pravidla pouZivania farmakologicky
ucinnych latok a limity ich rezidui v produktoch zivoc¢isneho pdvodu vyplyvajice
z takéhoto pouzivania. Zvieratd urené na vyrobu potravin a produkty zivociSneho
povodu vratane tych, ktoré st pouZzité v zmieSanych vyrobkoch, by mali vstupovat’ do
Unie len ztych tretich krajin, ktoré zabezpetujli, aby kontroly pouzivania
farmakologicky ucinnych latok aich rezidui v produktoch Zivoc¢iSneho pdvodu boli
prinajmensom rovnocenné s kontrolami stanovenymi v planoch kontroly Unie
zahrnutych do viacronych narodnych planov kontroly uvedenych v delegovanom
nariadeni Komisie 2022/x!3  [C(2022) 4400] avo vykondvacom nariadeni
Komisie 2022/xx'* [C(2022) 4401]. Na tradné kontroly tychto latok a rezidui by sa
mali uplatiovat’ pravidld stanovené vo vykondvacom nariadeni Komisie
(EU) 2021/808"%.

Delegované nariadenie Komisie (EU)2022/x z... [C(2022) 4400], ktorym sa dopiiia nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 o $pecifické poziadavky na vykonavanie tradnych
kontrol pouzivania farmakologicky ucinnych latok povolenych ako veterinarne lieky alebo ako kfmne
doplnkové latky a zakazanych alebo nepovolenych farmakologicky ucinnych latok a uradnych kontrol
ich rezidui (U v.EUL ..., ... o)

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU)2022/xx z... [C(2022) 4401] o jednotnych praktickych
opatreniach na vykondvanie Gradnych kontrol, pokial 1de o pouzivanie farmakologicky ucinnych latok
povolenych ako veterinarne lieky alebo ako kfmne doplnkové latky a zakdzanych alebo nepovolenych
farmakologicky ucinnych latok a o ich rezidua, o speciﬁckom obsahu viacro¢nych narodnych planov
kontroly a $pecifickych opatreniach na ich pripravu (U. v. EUL ..., ..., s. ...).

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/808 z22. marca 2021 o vykonavani analytickych metod
pre rezidua farmakologicky ucinnych latok pouzivanych u zvierat urenych na vyrobu potravin
a o interpretacii vysledkov, ako aj o metddach, ktoré sa maju pouzivat na odber vzoriek, a ktorym sa
zrusujt rozhodnutia 2002/657/ES a 98/179/ES (U. v. EU L 180, 21.5.2021, s. 84.).
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Pouzivanie betaagonistov alatok shormondlnym alebo tyrostatickym uc¢inkom
v pripade zvierat uréenych na vyrobu potravin je v Unii zakazané smernicou 96/22/ES.
Podobne sa v nariadeni Komisie (EU) ¢.37/2010'® uvadza v tabulke 2 prilohy
k uvedenému nariadeniu zoznam farmakologicky uc¢innych latok, ktorych pouzitie
v Unii je zakdzané. Vstup takychto zvierat a produktov do Unie by mal byt povoleny
len z tretich krajin, ktoré poskytuju zéaruky, ze zvieratd urené na vyrobu potravin
a produkty zivo¢isSneho pdovodu vratane tych, ktoré st pouzité v zmieSanych
vyrobkoch, spinaji tieto ustanovenia alebo poziadavky, ktoré st uznané za poziadavky
s nimi rovnocenng.

V nariadeni Eurdpskeho parlamentu aRady (ES) ¢&.396/2005'7 sa stanovuje
koordinovany program kontroly Unie, pokial ide o maximalne hladiny rezidui
pesticidov v alebo na potravinach a krmivach rastlinného a zivocisSneho pdvodu
s cielom posudit expoziciu spotrebitel'a a uplatiiovanie pravnych predpisov v EU.
Tento unijny program kontroly je neoddelitelnou stcastou viacrocnych narodnych
programov kontroly rezidui pesticidov, ktoré maju zaviest' Clenské Staty. Zvierata
uréené na vyrobu potravin a produkty zivocéiSneho povodu vratane tych, ktoré su
pouzité v zmiesanych vyrobkoch, by mali vstupovat’ do Unie len z tych tretich krajin,
ktoré zabezpecuju, aby sa kontroly rezidui pesticidov vykonavali podla rovnako
prisnych kritérii, ako st kritéria uloZené¢ clenskym Stitom prostrednictvom
viacroénych narodnych programov kontroly rezidui pesticidov stanovenych vo
vykonavacom nariadeni Komisie (EU) 2021/1355'%. Malo by sa preto zabezpegit,, aby
sa prostrednictvom Statisticky reprezentativneho odberu vzoriek poskytli dokazy, ze
produkty uréené na vstup do Unie st v sulade s pravnymi predpismi Unie tykajiicimi
sa rezidui pesticidov.

V delegovanom nariadeni Komisie (EU)2022/931'" avo vykondvacom nariadeni
Komisie (EU)2022/932%° sa stanovuje zavedenie aobsah planov kontroly
kontaminantov v potravinach, pricom tieto plany kontroly su zaloZené na rizikéch.
Produkty Zivo&ineho povodu a zmie$ané vyrobky by mali vstupovat’ do Unie len
z tych tretich krajin, ktoré zabezpecuju vykonavanie kontrol kontaminantov s cielom
poskytnut’ dokazy, ze produkty zivociSneho povodu a zmieSané vyrobky urcené na
vstup do Unie su v stlade s pravnymi predpismi Unie tykajicimi sa kontaminantov.

20

Nariadenie Komisie (EU) ¢.37/2010 z22. decembra 2009 o farmakologicky ué¢innych latkach a ich
klasifikacii, pokial’ ide o maximalne limity rezidui v potravinach Zivo&isneho povodu (U. v. EU L 15,
20.1.2010, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.396/2005 z23. februara 2005 o maximalnych
hladinach rezidui pesticidov v alebo na potravinach a krmivach rastlinného a Zivoc¢isSneho povodu
a 0 zmene a doplneni smernice Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 70, 16.3.2005, s. 1).

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU)2021/1355 z12.augusta 2021 o viacroénych narodnych
programoch kontroly rezidui pesticidov, ktoré maju zaviest’ ¢lenské staty (U. v. EU L 291, 13.8.2021,
s. 120).

Delegované nariadenie Komisie (EU)2022/931 z23.marca 2022, ktorym sa dopliia nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 stanovenim pravidiel vykonavania tGradnych kontrol,
pokial ide o kontaminanty v potravinach (U. v. EU L 162, 17.6.2022, s. 7).

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2022/932 z 9. juna 2022 o jednotnych praktickych opatreniach
na vykonavanie uradnych kontrol, pokial’ ide o kontaminanty v potravinach, o Specifickom dodatocnom
obsahu viacroénych narodnych planov kontroly a o Specifickych dodatocnych opatreniach na ich
pripravu (U. v. EU L 162, 17.6.2022, s. 13).
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V rozhodnuti Komisie 2011/163/EU?! sa v sulade so smernicou 96/23/ES stanovuje
zoznam tretich krajin, z ktorych sa povoluje vstup urcitych druhov zvierat alebo
produktov zivoc¢isneho povodu do Unie.

Po zruSeni smernice 96/23/ES bolo rozhodnutie 2011/163/EU v celom rozsahu

nahradené vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2022/xxxxx*>.

Vstup zéasielok uréitého tovaru uréeného na I'udsku spotrebu do Unie by sa mal
povolit’ len vtedy, ak je tento tovar odosielany z prevadzkarni a ziskavany alebo
pripravovany v prevadzkarniach, ktoré su wuvedené v zozname vypracovanom
a aktualizovanom v sulade s ¢lankom 127 ods.3 pism.e) bodom ii) nariadenia
(EU) 2017/625. Okrem toho by sa v zaujme zabezpelenia suladu s hygienickymi
predpismi Unie pre potraviny alebo s predpismi, ktoré si uznané prinajmensom za
rovnocenné s tymito predpismi, malo stanovit, Ze pri vypracuvani a aktualizovani
tohto zoznamu by tretia krajina mala poskytnit’ dodatocné zaruky k zarukdm
uvedenym v &lanku 127 ods. 3 pism. ) bodoch i) a iv) nariadenia (EU) 2017/625.

Zoznamy prevadzkarni uvedenych v ¢lanku 127 ods. 3 pism. e) bode i) nariadenia
(EU)2017/625 by sa mali zverejnit, aby sa zabezpetila transparentnost’ pre
prevadzkovatel'ov potravinarskych podnikov a pre spotrebitelov. Aby sa posilnila
takato transparentnost, ¢lenské Staty by mali povolit’ vstup zasielok zvierat a tovaru
len vtedy, ak st uradné certifikaty vyZzadované pre takéto zésielky podla prislusnych
pravidiel Unie vydané prislusnymi organmi tretej krajiny po zverejneni tychto
Z0zZnamov.

Takéto poziadavky na zaradenie do zoznamu netreba stanovit, pokial’ ide o tovar
uréeny na tranzit, ked’ze z hl'adiska bezpecnosti potravin predstavuje tento tovar malé
riziko a neumiestiiuje sa na trh v Unii. Okrem toho by sa takéto poziadavky nemali
vztahovat na prevadzkarne vykonavajice len prvovyrobu, prepravné operacie,
skladovanie produktov zivociSneho povodu, ktoré si nevyzaduju regulaciu teploty pri
skladovani, alebo vyrobu vysokorafinovanych produktov Zivoc¢isneho pdvodu

uvedenych v oddiele XVI prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004.

V nariadeni Komisie (EU) ¢&.210/2013%3 sa pozaduje, aby boli prevadzkarne
produkujuce klicky schvalené prisluSnymi orgdnmi v stlade s ¢lankom 6 nariadenia
(ES) &.852/2004. Na zabezpelenie suladu s hygienickymi predpismi Unie pre
potraviny alebo s predpismi, ktoré sii uznané prinajmenSom za rovnocenné s tymito
predpismi, by sa mal povolit’ vstup kli¢ckov do Unie len vtedy, ak boli vyrobené
v prevadzkarniach, ktoré su uvedené v zoznamoch vypracovanych a aktualizovanych
v stlade s tymto nariadenim.

Na zabezpeGenie suladu s hygienickymi predpismi Unie pre potraviny alebo
s predpismi, ktoré st uznané prinajmenSom za rovnocenné s tymito predpismi, by sa
mal vstup produktov z prevadzkarni vyrébajlcich Cerstvé méso, mleté méso, misové
pripravky, mdsové vyrobky, mechanicky separované méso a suroviny urené na
vyrobu Zelatiny akolagénu do Unie povolit len vtedy, ak su tieto prevadzkarne
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Rozhodnutie Komisie 2011/163/EU zo 16. marca 2011 o schvaleni planov, ktoré tretie krajiny
predlozili v sulade s ¢lankom 29 smernice Rady 96/23/ES (U. v. EU L 70, 17.3.2011, s. 40).
Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2022/xxxxx z ..., ktorym sa meni vykonavacie nariadenie
(EU) 2021/405, pokial' ide o zoznam tretich krajin so schvalenym planom kontroly pouZivania
farmakologicky G¢innych latok, maximalne limity rezidui farmakologicky ucinnych latok a pesticidov
a maximalne hladiny kontaminantov (U. v. EUL ..., ...,s. ...).

Nariadenie Komisie (EU) &. 210/2013 z 11. marca 2013 o schvaleni prevadzkarni produkujucich klicky
podra nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 (U. v. EU L 68, 12.3.2013, s. 24).
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uvedené¢ v zoznamoch vypracovanych a aktualizovanych v sulade s c¢lankom 127
ods. 3 pism. ¢) bodom ii) nariadenia (EU)2017/625. Okrem toho by mali suroviny,
z ktorych st tieto produkty vyrobené, pochadzat’ z prevadzkarni (bitnkov,
prevadzkarni na manipuldciu so zverou, rozrabkarni a prevadzkarni, v ktorych sa
manipuluje s produktmi rybolovu), ktoré su uvedené v zoznamoch vypracovanych

a aktualizovanych v sulade s clankom 127 ods.3 pism.e) bodomii) nariadenia
(EU) 2017/625.

Vstup zasielok zivych lastarnikov, ostnatokozcov, plastovcov a morskych ulitnikov do
Unie by mal byt povoleny len z tych produkénych oblasti v tretich krajinach alebo ich
regionoch, ktoré st uvedené v zoznamoch vypracovanych a aktualizovanych v sulade
s ¢lankom 127 ods. 3 pism. ¢) bodom ii) nariadenia (EU) 2017/625, aby sa zabezpe¢il
stlad s uplatnitenymi Specifickymi poziadavkami na tieto produkty, ktoré su
stanovené v nariadeni (ES) ¢&. 853/2004 a vo vykonavacom nariadeni (EU) 2019/627,
alebo s predpismi, ktoré si uznané za predpisy prinajmensom s nimi rovnocenné.
Zverejnenim uvedenych zoznamov by sa mala prevadzkovatel'om potravinarskych
podnikov a spotrebitelom zabezpecit’ transparentnost’, pokial’ ide o produkéné oblasti,
zktorych je povoleny vstup Zivych lastirnikov, ostnatokozcov, plastovcov
a morskych ulitnikov do Unie.

Vstup zésielok produktov rybolovu do Unie by mal byt povoleny len vtedy, ak st tieto
zasielky odoslané z prevadzkarne na pevnine, z chladiarenskych, spracovatel'skych
alebo mraziarenskych plavidiel plaviacich sa pod vlajkou tretej krajiny, ktord je
uvedend v zoznamoch vypracovanych a aktualizovanych v sulade s ¢lankom 127
ods. 3 pism. e) bodom ii) nariadenia (EU) 2017/625, resp. boli v nich ziskané alebo
pripravené, aby sa zabezpeéil stlad s poziadavkami Unie, najmi so $pecifickymi
poziadavkami na produkty rybolovu stanovenymi v nariadeni (ES) ¢. 853/2004 a vo
vykonavacom nariadeni (EU)2019/627, alebo s predpismi, ktoré su uznané za
predpisy prinajmensom s nimi rovnocenné. Zverejnenim takychto zoznamov plavidiel,
ktorych produkty rybolovu mézu vstupovat’ do Unie, by sa mala prevadzkovatelom
potravinarskych podnikov a spotrebitel'om zabezpecit’ transparentnost’.

Riziko spojené so zmieSanymi vyrobkami zavisi od druhu ich zloZiek a podmienok
skladovania tychto zloziek. Mali by sa preto stanovit' poZiadavky na zasielky
zmieSanych vyrobkov, aby sa zabezpecilo, Zze zmieSané vyrobky, ktoré predstavuju
riziko, vstupuju do Unie z krajin, zktorych sa povoluje vstup do Unie v zmysle
vykonavacieho nariadenia (EU)2021/405. Zmie$ané vyrobky, ktoré predstavuji
riziko, st vyrobky, ktoré obsahuju spracované produkty Zivoc¢isneho povodu, pre ktoré
su v prilohe III k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004 stanovené osobitné poziadavky alebo
pre ktoré sa vyZaduje plan monitorovania rezidui.

Vzhl'adom na pocet ozndmeni prijatych v systéme rychleho varovania pre potraviny
a krmiva, ktory bol zavedeny nariadenim (ES) ¢. 178/2002, zasielky urcitych zvierat
atovaru urcenych na umiestnenie na trh na l'udskt spotrebu predstavuji zvySené
riziko z hl'adiska nedodrzania suladu s poziadavkami Unie na bezpeénost’ potravin.
Zasielky takychto zvierat a tovaru by preto mali podliehat’ individudlnej certifikécii
kazdej zasielky pred vstupom do Unie. Této certifikicia zaroven pomaha upozoriiovat
prevadzkovatel'ov potravinarskych podnikov a prislusné orgéany tretich krajin alebo ich
regionov na prislusné poziadavky Unie. Vo vykondvacom nariadeni Komisie
(EU) 2020/2235%* sa na tento ucel stanovuju vzory certifikitov zdravia zvierat a/alebo
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Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2020/2235 zo 16. decembra 2020, ktorym sa stanovuju pravidla
uplatiiovania nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 a (EU) 2017/625, pokial’ ide
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vzory tGradnych certifikatov. Zasielky takychto zvierat a tovaru, pre ktoré Unia nie je
kone¢nym miestom urcenia, by mali sprevadzat certifikaty zdravia zvierat alebo
uradné certifikaty s potvrdenim o zdravotnom stave zvierat, pricom pre tieto zvierata
atovar nie je potrebné potvrdenie o zdravotnej neSkodnosti, kedze sa nebudu
umiestiiovat’ na trh v Unii. Pokial’ ide o ur¢ité zmie$ané vyrobky, ktoré predstavuju
malé riziko, certifikdciu by malo nahradit’ sukromné potvrdenie od prevadzkovatel'a
potravinarskeho podniku, ktory uskutoéiiuje vstup tovaru do Unie, aby sa zabezpeil
primerany pristup zaloZeny na analyze rizika.

Trvanlivé zmieSané vyrobky, ktoré predstavuju zanedbatel'né riziko, ako napriklad
vyrobky, v pripade ktorych jedinym Zzivo¢iSnym produktom pritomnym v kone¢nom
zmieSanom vyrobku su latky zlepsujice vlastnosti potravin, konkrétne vitamin D3,
pridavné latky v potravindch, potravinarske enzymy alebo aromy, by mali byt
oslobodené od kontrol na hraniciach a od poziadaviek na suikromné potvrdenie.

Ciefom ustanoveni tohto nariadenia je v celom rozsahu nahradit’ ustanovenia
delegovaného nariadenia (EU) 2019/625. Delegované nariadenie (EU) 2019/625 by sa
preto malo zrusit’.

Kedze prilohy I, II, IIT a IV k smernici 96/23/ES sa prestant uplatiiovat’ 14. decembra
2022, toto nariadenie by sa malo uplatiiovat’ od 15. decembra 2022,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA I:
Rozsah posobnosti a vymedzenie pojmov

Clanok 1
Predmet Gpravy a rozsah posobnosti

Tymto nariadenim sa dopliiia nariadenie (EU) 2017/625, pokial’ ide o poziadavky na
vstup zasielok zvierat ur€enych na vyrobu potravin a urcitého tovaru uréené¢ho na
I'udski spotrebu z tretich krajin alebo ich regiénov do Unie, s cielom zabezpegit’ ich
sulad s uplatnitelnymi poziadavkami stanovenymi v pravidlach uvedenych
v &lanku 1 ods. 2 pism. a) nariadenia (EU) 2017/625 alebo s poziadavkami, ktoré su
uznané za poziadavky prinajmenSom s nimi rovnocenne.

Poziadavky uvedené v odseku 1 sa vzt'ahuju na:

a)  identifikdciu zvierat ur¢enych na vyrobu potravin a urcitého tovaru uréené¢ho
na 'udskt spotrebu, na ktoré sa vzt'ahuju tieto poziadavky na vstup do Unie:

1)  poziadavka, aby tieto zvieratd ur€ené¢ na vyrobu potravin a urcity tovar
urceny na l'udsku spotrebu pochéadzali z tretich krajin alebo ich regionov,
ktoré¢ su uvedené v zozname v sulade s clankom 126 ods.2 pism. a)
nariadenia (EU) 2017/625;

i1)  poziadavka, aby sa tieto zvierata ur¢ené na vyrobu potravin a urcity tovar
ureny na l'udska spotrebu odosielali z prevadzkarni a ziskavali alebo

o vzory certifikatov zdravia zvierat, vzory uradnych certifikatov a vzory -certifikatov zdravia
zvierat/radnych certifikitov na vstup zasielok urditych kategérii zvierat a tovaru do Unie aich
premiestiiovanie v ramci Unie, Gradnu certifikaciu tykajucu sa takychto certifikatov, a ktorym sa
zru$uje nariadenie (ES) ¢.599/2004, vykonavacie nariadenia (EU) &. 636/2014 a (EU) 2019/628,
smernica 98/68/ES  a rozhodnutia 2000/572/ES, 2003/779/ES  a 2007/240/ES (U.v.EU L 442,
30.12.2020, s. 1).

10

SK



SK

b)

d)

g)

pripravovali v prevadzkarniach, ktoré spifiaju uplatnitelné poziadavky
uvedené v &lanku 126  ods. 1 nariadenia  (EU)2017/625 alebo
poziadavky, ktoré su uznané za poziadavky prinajmensom s nimi
rovnocenné, aktoré su uvedené v zoznamoch vypracovanych
a aktualizovanych v stlade s ¢lankom 127 ods. 3 pism. ) bodmi ii) a iii)
nariadenia (EU) 2017/625;

i) poziadavka, aby kazdu zésielku zvierat urCenych na vyrobu potravin
aur¢it¢tho tovaru ureného na ludsku spotrebu sprevadzal wradny
certifikat alebo uradné potvrdenie ¢i iny dokaz, Ze zésielka je v sulade
s pravidlami uvedenymi v ¢lanku1l ods.2 pism.a) nariadenia
(EU) 2017/625, ako napr. sikromné potvrdenie, v sulade s ¢lankom 126
ods. 2 pism. ¢) nariadenia (EU) 2017/625;

poziadavky na vstup zvierat urenych na vyrobu potravin a urCitého tovaru
uréen¢ho na l'udska spotrebu z tretej krajiny alebo jej regionu uvedenych
v zozname podla ¢lanku 127 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/625 do Unie;

poziadavky, aby sa zasielky zvierat urenych na vyrobu potravin a urcitého
tovaru urceného na l'udskt spotrebu odosielali z prevadzkarni a ziskavali alebo
pripravovali v prevadzkarniach, ktoré spifiaja uplatnitelné poziadavky uvedené
v &lanku 126 ods. 1 nariadenia (EU)2017/625 alebo poziadavky, ktoré su
uznané za poziadavky prinajmensom s nimi rovnocenné, a ktoré su uvedené
v zoznamoch vypracovanych a aktualizovanych v sulade s ¢lankom 127 ods. 3
pism. ¢) bodmi ii) a iii) nariadenia (EU) 2017/625;

poziadavky na vstup tychto osobitnych komodit do Unie na tuéely ich
umiestnenia na trh, a to spolu s poZiadavkami stanovenymi v sulade
s ¢lankom 126 nariadenia (EU) 2017/625:

i)  Cerstvé mdso, mlet¢ miso, misové pripravky, misové vyrobky,
mechanicky separované méiso a suroviny uréené na vyrobu Zelatiny
a kolagénu;

i1)  Zivé lastirniky, ostnatokoZzce, plastovce a morské ulitniky;
ii1)  produkty rybolovu;
iv)  zmieSané vyrobky;

dodatocné poziadavky na uradné certifikaty, Gradné potvrdenia a sikromné
potvrdenia, ktoré musia pri vstupe do Unie sprevadzat zvieratd urené na
vyrobu potravin a ur€ity tovar ur¢eny na 'udsku spotrebu;

poziadavky na pouZzivanie farmakologicky ucinnych latok v pripade zvierat
uréenych na vyrobu potravin ana ich rezidud ana hladiny kontaminantov
arezidui pesticidov v produktoch Zivo¢isSneho povodu a v zmieSanych
vyrobkoch, ak tieto zvierata ur¢ené na vyrobu potravin, produkty zivocisneho
povodu a zmiesané vyrobky vstupuju do Unie z tretich krajin a st uréené na
umiestnenie na trh Unie, a tieto poziadavky st nevyhnutné, aby sa zabezpeilo,
ze takéto zvieratd urené na vyrobu potravin, produkty zZivoc¢isSneho pdvodu
a zmieSané vyrobky poskytuji rovnocennt Urovenl ochrany l'udského zdravia
ako prislusné pravidla Unie tykajice sa bezpeénosti potravin;

poziadavku, aby zvieratd urené na vyrobu potravin, produkty zivociSneho
povodu a zmieSané¢ vyrobky vstupovali do Unie len ztretich krajin, ktoré
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poskytuju dokazy a zaruky dodrziavania poziadaviek stanovenych v tomto
nariadeni predlozenim planu kontroly.

Toto nariadenie sa neuplatiiuje na:

a)  zvieratd a tovar, ktoré nie s ur¢ené na 'udsku spotrebu; ak vSak miesto urcenia
zvierat alebo tovaru nebolo stanovené pri vstupe do Unie a urcenie na l'udska
spotrebu nemozno zatial’ vylucit, uplatiiuje sa toto nariadenie;

b)  zvieratd a tovar urené na l'udska spotrebu, ktoré¢ sa cez Uniu len prepravuju
a neumiestiuju sa na trh;

c) tovar urCeny na ludsku spotrebu na ucely vzorieck na analyzu vyrobku
a testovanie kvality bez umiestiiovania na trh.

Clanok 2

Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1.

10.

11.

12.

13.

14.

,.vstupovanie do Unie* alebo ,,vstup do Unie“ je vstupovanie do Unie alebo vstup do
Unie v zmysle vymedzenia v ¢lanku 3 bode 40 nariadenia (EU) 2017/625;

.zasielka® je zasiclka v zmysle vymedzenia v €lanku3 bode 37 nariadenia
(EU) 2017/625;

~Zvieratd® su zvieratd v zmysle vymedzenia v ¢lanku3 bode9 nariadenia
(EU) 2017/625;

,tovar je tovar v zmysle vymedzenia v ¢lanku 3 bode 11 nariadenia (EU) 2017/625;

,rovnocenny“ je rovnocenny v zmysle vymedzenia v ¢lanku2 ods.1 pism. e)
nariadenia (ES) ¢. 852/2004;

,prevadzkaren je prevadzkaren v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 ods. 1 pism. c)
nariadenia (ES) ¢. 852/2004;

naradny certifikat je Uradny certifikat v zmysle vymedzenia v ¢lanku 3 bode 27
nariadenia (EU) 2017/625;

,aradné potvrdenie* je tiradné potvrdenie v zmysle vymedzenia v ¢lanku 3 bode 28
nariadenia (EU) 2017/625;

,»sukromné potvrdenie je potvrdenie podpisané prevadzkovatel'om potravinarskeho
podniku uskutocniujiicim vstup tovaru do Unie;

,umiestnenie na trh* je umiestnenie na trh v zmysle vymedzenia v ¢lanku 3 bode 8
nariadenia (ES) ¢. 178/2002;

»cerstvé miso™ je cCerstvé midso v zmysle vymedzenia v bode 1.10 prilohy I
k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004;

»mleté médso* je mleté médso v zmysle vymedzenia v bode 1.13 prilohy I k nariadeniu
(ES) ¢. 853/2004;

,mdasové pripravky* sit misové pripravky v zmysle vymedzenia v bode 1.15 prilohy I
k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004;

,mésové vyrobky* su mésové vyrobky v zmysle vymedzenia v bode 7.1 prilohy I
k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004;
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

,mechanicky separované maiso*“ je mechanicky separované miso v zmysle
vymedzenia v bode 1.14 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004;

»Zelatina® je Zelatina v zmysle vymedzenia v bode 7.7 prilohy I k nariadeniu (ES)
¢. 853/2004;

»kolagén® je kolagén v zmysle vymedzenia v bode 7.8 prilohy I k nariadeniu (ES)
¢. 853/2004;

,Vysokorafinované produkty Zzivoc¢isSneho pdévodu® su vysokorafinované produkty
uvedené v oddiele XVI bode 1 prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004;

nHlastirniky* st lasturniky v zmysle vymedzenia v bode 2.1 prilohy I k nariadeniu
(ES) ¢. 853/2004;

»produkty rybolovu“ su produkty rybolovu v zmysle vymedzenia v bode 3.1
prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004;

»zmiesany vyrobok® je potravina obsahujica tak produkty rastlinného pévodu, ako aj
spracované produkty zivo¢isneho pdvodu;

.farmakologicky ucinna latka™ je farmakologicky G¢inna latka v zmysle vymedzenia
v ¢lanku 2 pism. a) delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2019/2090%;

,kontaminant“ je kontaminant v zmysle vymedzenia v ¢ldnku 1l ods. 1 druhom
pododseku nariadenia Rady (EHS) ¢&. 315/93%;

»rezidua pesticidov st reziduéd pesticidov v zmysle vymedzenia v ¢lanku 3 ods. 2
pism. c¢) nariadenia (ES) ¢. 396/2005;

,produkt Zivocisneho pdvodu* je produkt zivoc¢isneho pévodu v zmysle vymedzenia
v bode 8.1 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004;

,»plan kontroly farmakologicky ucinnych latok, pesticidov a kontaminantov* je plan
kontroly pouzivania farmakologicky U¢innych latok, maximalnych limitov rezidui
farmakologicky u€innych latok, maximalnych hladin rezidui pesticidov
a maximalnych hladin kontaminantov vo zvieratich urenych na vyrobu potravin
a v produktoch ZivociSneho povodu vratane tych, ktoré st pouzité v zmieSanych
vyrobkoch;

,hmyz* je potravina pozostavajlca, izolovana alebo vyrobena z hmyzu alebo jeho
Casti vratane akychkol'vek Zivotnych $tadii hmyzu, ktoré su urené na ludska
spotrebu, v nalezitych pripadoch povolena v sulade s nariadenim Europskeho
parlamentu a Rady (EU)2015/2283%” a zaradena do unijného zoznamu novych

25

26

27

Delegované nariadenie Komisie (EU)2019/2090 z19.juna 2019, ktorym sa doplia nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625, pokial’ ide o pripady podozrenia na nedodrziavanie
alebo zisteného nedodrziavania pravidiel Unie, ktoré sa vztahujii na pouZivanie alebo rezidua
farmakologicky ucinnych latok povolenych vo veterinarnych liekoch alebo ako kimne doplnkové latky,
alebo pravidiel Unie, ktoré sa vztahuja na pouZivanie alebo rezidua zakazanych alebo nepovolenych
farmakologicky u¢innych latok (U. v. EU L 317, 9.12.2019, s. 28).

Nariadenie Rady (EHS) ¢.315/93 z8. februdra 1993 urcujuce postupy SpoloCenstva v pripade
znegistujucich latok v potravinach (U. v. ES L 37, 13.2.1993, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)2015/2283 z25.novembra 2015 o novych
potravinach, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa
zruSuje nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.258/97 anariadenie Komisie (ES)
¢ 1852/2001 (U. v. EU L 327, 11.12.2015, s. 1).
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28.

29.

30.

31.

32.

33.
34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

potravin zriadeného vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2017/2470%% (d’alej len
,unijny zoznam novych potravin);

Jtranzit” je tranzit v zmysle vymedzenia v clanku3 bode44 nariadenia
(EU) 2017/625;

,miso z plazov su jedlé Casti, nespracované alebo spracované, ziskané z plazov
z farmovych chovov, ktoré patria k druhu Alligator mississippiensis, Crocodylus
johnstoni, Crocodylus niloticus, Crocodylus porosus, Timon lepidus, Python
reticulatus, Python molurus bivittatus alebo Pelodiscus sinensis a su v nalezitych
pripadoch povolené v stlade s nariadenim (EU) 2015/2283 a zaradené do tnijného
zoznamu novych potravin;

»slimaky* su sliméky v zmysle vymedzenia v bode 6.2 prilohy I k nariadeniu (ES)
¢. 853/2004, a akékol'vek iné druhy slimékov celade Helicidae, Hygromiidae alebo
Sphincterochilidae urc¢ené na 'udskl spotrebu;

,potraviny”“ su potraviny v zmysle vymedzenia v ¢lanku2 nariadenia (ES)
¢. 178/2002;

,krmiva“ st krmivd v zmysle vymedzenia v ¢lanku3 bode 4 nariadenia (ES)
¢. 178/2002;

,audit* je audit v zmysle vymedzenia v ¢lanku 3 bode 30 nariadenia (EU) 2017/625;

»prislusné organy* su prislusné organy v zmysle vymedzenia v ¢lanku 3 bode 3
nariadenia (EU) 2017/625;

HKlicky* st klicky v zmysle vymedzenia v ¢lanku?2 pism. a) vykondvacieho
nariadenia Komisie (EU) ¢. 208/2013%;

,prvovyroba® je prvovyroba v zmysle vymedzenia v ¢lanku 3 bode 17 nariadenia
(ES) €. 178/2002;

,bitunok® je bitinok v zmysle vymedzenia v bode 1.16 prilohy I k nariadeniu (ES)
¢. 853/2004;

,»prevadzkaren na manipulaciu so zverou* je prevadzkaren na manipulaciu so zverou
v zmysle vymedzenia v bode 1.18 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004;

nrozrabkaren“ je rozrabkaren v zmysle vymedzenia vbode 1.17 prilohy I
k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004;

,»produkcna oblast™* je produkénd oblast’ v zmysle vymedzenia v bode 2.5 prilohy I
k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004;

»spracovatel'ské plavidlo® je tovéarenské plavidlo v zmysle vymedzenia v bode 3.2
prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004;

,mraziarenské plavidlo® je mraziarenské plavidlo v zmysle vymedzenia v bode 3.3
prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004;

28

29

Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z20. decembra 2017, ktorym sa zriad'uje Gnijny
zoznam novych potravin v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)2015/2283
o novych potravinach (U. v. EU L 351, 30.12.2017, s. 72).

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) & 208/2013 z1l1.marca 2013 o poziadavkach na
vysledovatenost’ kli¢kov a semien uréenych na vyrobu klickov (U. v. EU L 68, 12.3.2013, s. 16).
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43. »chladiarenské plavidlo®“ je plavidlo vybavené na uskladnenie a prepravu
paletovaného alebo vol'ne lozeného (hromadného) tovaru v skladovacich priestoroch
alebo komorach s regulovanou teplotou;

44, ,mliecne vyrobky“ su mlie¢ne vyrobky v zmysle vymedzenia v bode 7.2 prilohy I
k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004;

45. ,vajetné vyrobky™ su vaje¢né vyrobky v zmysle vymedzenia v bode 7.3 prilohy I
k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004;

46. ,prevadzkovatel' potravindrskeho podniku®“ je prevadzkovatel potravinarskeho
podniku v zmysle vymedzenia v ¢lanku 3 bode 3 nariadenia (ES) ¢. 178/2002;

47. .prevadzkovatel je prevadzkovatel v zmysle vymedzenia v ¢lanku 3 bode 29
nariadenia (EU) 2017/625;

48. ,hrani¢nd kontrolnd stanica® je hranicnd kontrolnd stanica v zmysle vymedzenia
v ¢lanku 3 bode 38 nariadenia (EU) 2017/625.

KAPITOLA II:

Podmienky vstupu do Unie, pokial’ ide o tretie krajiny pévodu
alebo ich regiony

Clanok 3

Zvierata urcené na vyrobu potravin a tovar, v pripade ktorych sa vyzaduje, aby
pochadzali z tretich krajin alebo ich regionov, ktoré su zaradené do zoznamu uvedeného
v ¢lanku 126 ods. 2 pism. a) nariadenia (EU) 2017/625

Zasielky tychto zvierat uréenych na vyrobu potravin a tovaru ur¢eného na l'udsku spotrebu
mozu vstupovat’ do Unie len z tretej krajiny alebo regionu tretej krajiny, ktoré st zaradené
do zoznamu pre tieto zvierata a tovar stanovené¢ho vo vykondvacom nariadeni (EU) 2021/405:

a) zivé zvieratd, pre ktoré sa stanovili ¢iselné znaky kombinovanej nomenklatury (dalej
len ,Ciselné znaky KN*) v druhej Casti kapitole 1 prilohy I k nariadeniu (EHS)
¢. 2658/87, ak ide o Zivé zvieratd urcené na vyrobu potravin;

b) produkty zZivo¢iSneho pdvodu vratane misa z plazov a mftveho celého hmyzu, Casti
hmyzu alebo spracovaného hmyzu, ktoré st ur¢ené na I'udskt spotrebu, pre ktoré sa
stanovili tieto ¢iselné znaky v druhej Casti prilohy I k nariadeniu (EHS) ¢. 2658/87:

1)  ciselné znaky KN v kapitolach 2 az 5, 15, 16 alebo 29; alebo

i1)  polozky harmonizovaného systému (d’alej len ,,polozky HS*) 0901, 1702,
2105, 2106, 2301, 3001, 3002, 3302, 3501, 3502, 3503, 3504, 3507, 3913,
3926, 4101, 4102, 4103 alebo 9602;

C) zivé slimaky, iné ako morské slimaky, na ktoré sa vztahuje ciselny znak KN
0307 60 00 v druhej casti prilohy I k nariadeniu (EHS) ¢. 2658/87;
d) pelova muka, na ktor sa vztahuje Ciselny znak KN ex 1212 99 95 v druhej Casti

prilohy I k nariadeniu (EHS) ¢. 2658/87.
Clanok 4

Dodatocné poziadavky na vstup zvierat uréenych na vyrobu potravin a tovaru z tretej
krajiny alebo jej regionu do Unie
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Okrem poziadaviek stanovenych v &lanku 127 ods. 3 nariadenia (EU)2017/625 Komisia
rozhodne o zaradeni tretich krajin alebo ich regiénov do zoznamu uvedeného v ¢lanku 126
ods. 2 pism. a) uvedené¢ho nariadenia len vtedy, ak uzna tieto poziadavky za prinajmenSom
rovnocenné s prislunymi poziadavkami Unie na zvierata uréené na vyrobu potravin a tovar
uvedenymi v ¢lanku 3 tohto nariadenia:

a)

b)

d)

pravne predpisy tretej krajiny tykajuce sa:
1)  vyroby produktov Zivo¢isneho pdvodu;

il) pouzivania veterinarnych liekov vratane predpisov oich zdkaze alebo
povol'ovani, distribucii a umiestiovani na trh a predpisov, ktoré sa vzt'ahuji na
ich podéavanie a kontrolu;

i) pripravy apouzivania krmiv vratane postupov na pouzivanie kifmnych
doplnkovych latok a pripravy apouzivania medikovanych krmiv, ako aj
hygienickej kvality surovin pouzivanych na pripravu krmiv a konecného
vyrobku;

hygienické podmienky produkcie, vyroby, manipulécie, skladovania a odosielania,
ktoré sa v sucasnosti uplatituji na produkty zivoc¢isneho povodu uréené na vyvoz do
Unie;

akékol'vek skusenosti s predajom produktov zivocisneho povodu z tretej krajiny
a vysledky uradnych kontrol pri vstupe do Unie;

dostupné vysledky auditov vykonanych Komisiou v tretej krajine v stvislosti s inymi
zvieratami ur¢enymi na vyrobu potravin a tovarom, v pripade ktorych je tretia krajina
uz uvedend v zozname v stilade s ¢lankom 127 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/625,
najmd vysledky hodnotenia prisluSnych orgénov v auditovanej tretej krajine
a opatrenia, ktoré prislusné organy prijali vzhI'adom na akékol'vek odporucania, ktoré
im boli adresované po takychto auditoch zo strany Komisie;

v nalezitom pripade existencia programu kontroly zoondz schvéaleného Komisiou,
jeho vykonavanie a oznamovanie;

poziadavky tretej krajiny, pokial ide o farmakologicky ucinné latky, pesticidy
a kontaminanty v sulade s ¢lankom 6.

Cldnok 5
Zvierata a produkty, na ktoré sa vzt’ahuja ¢lanky 6 az 12
Poziadavky stanovené v ¢lankoch 6 az 12 sa vzt'ahuju na tieto zvierata a produkty:

a)  Zivé zvieratd, pre ktoré sa stanovili ¢iselné znaky KN v druhej Casti oddiele 1
kapitole 1 prilohy I k nariadeniu (EHS) ¢. 2658/87, ak ide o zvierata uréené na
vyrobu potravin;

b)  produkty Zivo¢iSneho povodu, pre ktoré sa stanovili ¢iselné znaky KN v druhe;j
Casti kapitolach 2 az 5, 15 a 16 prilohy I k nariadeniu (EHS) €. 2658/87 a pre
ktoré sa stanovili podpolozky harmonizovaného systému (dalej len
,»podpolozky HS*) v ramci poloziek HS 0901, 2105, 3501, 3502 a 3504;

c) zmieSané vyrobky, pre ktoré sa stanovili ¢iselné znaky KN v druhej casti
oddiele III kapitole 15 a oddiele IV kapitolach 16 az 22 prilohy I k nariadeniu
(EHS) ¢. 2658/87.

Poziadavky stanovené v ¢lankoch 6 az 12 sa nevzt'ahuju na:
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— zelatinu a suroviny na vyrobu Zelatiny uvedené v oddiele XIV kapitole I bode 1
prilohy III k nariadeniu (ES) ¢. 853/2004,

— kolagén a suroviny na vyrobu kolagénu uvedené v oddiele XV kapitole I
bode 1 prilohy IIT k uvedenému nariadeniu,

— vysokorafinované produkty zivoc¢isneho povodu a

— hmyz, zaby, Zabie stehienka, slimaky, plazy a méso z plazov.

Cldnok 6

Dodatoc¢né poziadavky na vstup zvierat uréenych na vyrobu potravin, produktov
ZivociSneho povodu a zmieSanych vyrobkov do Unie, pokial’ ide o farmakologicky
ucinné latky a ich rezidud, kontaminanty a rezidua pesticidov

1. Okrem poziadaviek stanovenych v nariadeni (EU) 2017/625 mozu zasielky zvierat
ur¢enych na vyrobu potravin, produktov zivoc¢isneho povodu a zmiesanych vyrobkov
vstupovat do Unie len ztretej krajiny, ktordA méi zavedeny plan kontroly
farmakologicky uc¢innych latok, pesticidov a kontaminantov, ktorym sa stanovuju
zaruky, pokial ide o stlad:

a) spoziadavkami Unie na pouzivanie farmakologicky uginnych latok, na
maximalne limity rezidui farmakologicky u¢innych latok, maximalne hladiny
rezidui pesticidov a maximalne hladiny kontaminantov; ako aj

b) s dodatocnymi poziadavkami uvedenymi v ¢lankoch 9 az 12 tohto nariadenia.

2. Okrem poziadaviek stanovenych v ¢lanku 127 ods.3 nariadenia (EU)2017/625
Komisia rozhodne o zaradeni tretej krajiny do zoznamu uvedeného v clanku 126
ods. 2 pism. a) uvedené¢ho nariadenia len vtedy, ak dana tretia krajina poskytne
v ziadosti o zaradenie do zoznamu tretich krajin, ktordt méa dané krajina predlozit’
podla ¢&lanku 127 ods.2 nariadenia (EU)2017/625, dokazy a zaruky splnenia
poziadaviek stanovenych v odseku 1 tohto ¢lanku spolu s informéciami uvedenymi
v Casti II prilohy I k tomuto nariadeniu.

3. Po schvaleni zaradenia tretej krajiny do zoznamu povolenych tretich krajin Komisia
v sulade s Clankom 127 ods. 3 nariadenia (EU) 2017/625 zabezpeci, aby tato tretia
krajina nad’alej spliala poZiadavky stanovené v odseku 1 tohto ¢lanku.

4. Komisia na ucely odseku 3 zohladni aktualizované dokazy a zaruky splnenia
poziadaviek stanovenych v odseku 1 vratane pozadovanych informécii o plane
kontroly farmakologicky ucinnych latok, pesticidov a kontaminantov danej tretej
krajiny v stlade s ¢ast'ou II prilohy I, ktory tato tretia krajina kazdoro¢ne predklada
do 31. marca.

Clanok 7

Zaradenie tretej krajiny do zoznamu tretich krajin, ktoré spiiiaji poZiadavky Unie na
farmakologicky ucinné latky a ich rezidud, kontaminanty a rezidua pesticidov

Okrem podmienok stanovenych v nariadeni (EU) 2017/625 mozu zasielky zvierat uréenych
na vyrobu potravin, produktov zivocisSneho pdvodu a zmieSanych vyrobkov vstupovat do
Unie len z tretej krajiny, ktora spiiia poziadavky uvedené v &lanku 6 ods. 1 a je zaradena do
zoznamu tretich krajin, z ktorych je schvaleny vstup danych zvierat uréenych na vyrobu
potravin alebo produktov Zivo¢isneho povodu do Unie, uvedeného v prilohe I
k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2021/405.
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Clanok 8

Vynimka z poZiadaviek na vstup zvierat ur¢enych na vyrobu potravin, produktov
Zivoc¢iSneho povodu a zmieSanych vyrobkov do Unie

1. Odchylne od ¢lanku 7 mézu zésielky zvierat ur¢enych na vyrobu potravin, produktov
Zivo&isneho povodu a zmiesanych vyrobkov vstupovat’ do Unie z tretich krajin, ktoré
nemaju schvéleny plan kontroly farmakologicky uc¢innych latok, pesticidov
a kontaminantov, ale zabezpecuja, aby zvierata urCené na vyrobu potravin a produkty
zivo¢isneho pdvodu vratane tych, ktoré su pouzité v zmieSanych vyrobkoch,
pochadzali z ¢lenského Statu alebo tretej krajiny zaradenej do zoznamu stanoveného
v prilohe I k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2021/405, pokial’ ide o tieto zvierata
urcené na vyrobu potravin alebo produkty zivocisneho povodu.

2. Okrem poziadaviek stanovenych v ¢lanku 127 ods.3 nariadenia (EU)2017/625
Komisia rozhodne o zaradeni tretej krajiny do zoznamu uvedené¢ho v ¢lanku 126
ods. 2 pism. a) uvedeného nariadenia len vtedy, ak prislusny organ danej tretej
krajiny poskytne Komisii dokazy a zaruky splnenia poziadaviek stanovenych
vodseku 1 tohto clanku. Takéto dokazy a zaruky pozostavaju z informacii
o postupoch zavedenych v danej tretej krajine na zaruCenie vysledovatelnosti
a povodu tychto zvierat uréenych na vyrobu potravin a tychto produktov zivocisneho
povodu.

3. Ak je tretia krajina v sulade s odsekmi 1 a 2 zaradena do zoznamu povolenych tretich

krajin pre konkrétne zvieratd ur¢ené na vyrobu potravin alebo produkty ZivociSneho
povodu, musi zapis tykajuci sa danej tretej krajiny sprevadzat’ taito poznamka:
,Tretia krajina, z ktorej do Unie vstupuju len konkrétne zvieratd uréené na vyrobu
potravin alebo produkty zivo¢isneho povodu — ako také alebo ako zlozky zmieSanych
vyrobkov —, ktoré pochddzaji a) z inych tretich krajin, z ktorych je povoleny vstup
takychto zvierat urenych na vyrobu potravin alebo produktov zivoc¢isneho poévodu
do Unie, alebo b) z ¢lenskych $tatov v sulade s ¢lankom 8 delegovaného nariadenia
Komisie (EU)2022/... [Urad pre publikicie: vioite do textu cislo tohto
nariadenia).*

V pripade tretich krajin, z ktorych z dovodu poziadaviek na zdravie zvierat nesmu do
Unie vstupovat konkrétne zvierata uréené na vyrobu potravin alebo produkty
zivoc¢iSneho pdvodu ako také, musi zapis tykajuci sa danej tretej krajiny sprevadzat’
tato poznamka:

,Tretia krajina, z ktorej do Unie vstupuji len zmie$ané vyrobky obsahujuce
spracované produkty Zivo¢isneho povodu, ktoré pochadzaju a) z inych tretich krajin,
z ktorych je povoleny vstup takychto produktov Zivoéisneho povodu do Unie, alebo
b) zclenskych Statov v stlade s clankom 8 delegovaného nariadenia Komisie
(EU) 2022/... [Urad pre publikdcie: viozte do textu cislo tohto nariadenia).*

4. Tretie krajiny mozu na vyrobu &istenych ériev uréenych na vstup do Unie pouZivat
suroviny zivo¢iSneho povodu ziskané z Clenskych Statov alebo z inych tretich krajin
alebo ich regidénov, z ktorych je povoleny vstup cerstvého misa alebo urcitych
misovych vyrobkov, opracovanych zaladkov, mechurov a ériev do Unie a ktoré st
uvedené v prislusnych zoznamoch takéhoto Cerstvého mésa a médsovych vyrobkov
uvedenych vo vykondvacom nariadeni Komisie (EU)2021/404°° alebo vo

30 Vykonavacie nariadenie Komisie (EU)2021/404 z24.marca 2021, ktorym sa stanovujii zoznamy

tretich krajin, uzemi alebo ich pésiem, z ktorych je povoleny vstup zvierat, zarodo¢nych produktov a produktov
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vykonavacom nariadeni (EU) 2021/405. Tretie krajiny, z ktorych vstupuji do Unie
Cistené Greva, sa uvadzajii v zozname v prilohe I k vykonavaciemu nariadeniu (EU)
2021/405 pre Ccistené creva. Okrem toho sa prevadzkarne, z ktorych sa ma
uskuto¢iiovat’ vstup &istenych ¢ériev do Unie, uvadzaju v zozname v stlade s ¢lankom
13 ods. 1 tohto nariadenia.

5. Po schvéleni zaradenia tretej krajiny do zoznamov povolenych tretich krajin
uvedenych vtomto clanku Komisia v stlade s clankom 127 ods. 4 nariadenia
(EU) 2017/625 zabezpedi, aby tretia krajina nad’alej spliiala poziadavky stanovené
v odseku 1 tohto ¢lanku.

KAPITOLA III:
Podmienky vstupu do Unie, pokial’ ide o pouZivanie
farmakologicky ucinnych latok a ich rezidua, kontaminanty
a rezidua pesticidov

Clanok 9

Poziadavky, pokial’ ide o pouZivanie farmakologicky uc¢innych latok v pripade zvierat

urcenych na vyrobu potravin a ich rezidua v produktoch Zivo¢iSneho povodu
a v zmieSanych vyrobkoch

1. Zvieratd uréené na vyrobu potravin, produkty zivo¢iSneho poévodu a zmieSané
vyrobky mozu vstupovat’ do Unie len z tretich krajin, ktoré poskytuju zaruky, ze
kontroly pouzivania farmakologicky ucinnych latok uvedenych v prilohe I
k delegovanému nariadeniu 2022/x [C(2022) 4400] a ich rezidui si prinajmenSom
rovnocenné s kontrolami vyzadovanymi v pripade viacrocnych narodnych planov
kontroly clenskych §tatov uvedenych v ¢lanku 4 vykonavacieho nariadenia 2022/xx
[C(2022) 4401].

2. Ak tretia krajina povoli v pripade zvierat ur¢enych na vyrobu potravin pouzivanie
farmakologicky uéinnych latok, ktoré nie su pri takychto zvieratich v Unii povolené,
zvierata urené na vyrobu potravin, produkty Zivoc¢iSneho poévodu a zmieSané
vyrobky mézu vstupovat’ do Unie, len ak tato tretia krajina poskytuje zaruky, ze
ziadne rezidud tychto latok nie st v tychto zvieratach a produktoch pritomné. Metody
analyzy pouzité na preukdzanie nepritomnosti takychto rezidui musia byt v sulade
s poziadavkami stanovenymi v prilohe I k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2021/808
alebo s poziadavkami, ktoré s s nimi rovnocenné.

Clanok 10
Poziadavky, pokial’ ide o zakaz urcitych latok

1. Zvierata uréené na vyrobu potravin, produkty zivociSneho pdévodu a zmieSané
vyrobky mézu vstupovat’ do Unie len z tretich krajin, ktoré poskytuju zaruky
dodrziavania zdkazu pouZzivania betaagonistov a akychkol'vek stilbenovych,
tyrostatickych, estrogénnych, androgénnych a gestagénnych latok uvedenych
v smernici 96/22/ES v pripade hospodarskych zvierat a zdkazu pouZzivania latok
uvedenych v tabul’ke 2 prilohy k nariadeniu (EU) &. 37/2010.

Zivo¢isneho poévodu do Unie v siilade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 (U.v. EU
L 114, 31.3.2021,s. 1).
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2. Zvierata uréené na vyrobu potravin, produkty zivociSneho pdévodu a zmieSané
vyrobky z tretich krajin, ktoré povoluji pouzivanie latok uvedenych v odseku 1
v pripade zvierat ur¢enych na vyrobu potravin alebo ktoré nemaju na pouzivanie
tychto latok Ziadne pravidla, mozu vstupovat do Unie, len ak tieto tretie krajiny
poskytuju zaruky, ze:

a)  zaviedli oddeleny systém vyroby s cielom zabezpecit, aby zvierata urcené na
vyrobu potravin, produkty zivo¢isSneho povodu a zmieSané vyrobky urcené na
vstup do Unie neboli lieCené a osetrované latkami uvedenymi v odseku 1 a

b)  zaviedli vhodny systém identifikacie a vysledovatel'nosti zvierat, ako aj systém
na kontrolu distribicie latok uvedenych v odseku 1 avedenia zidznamov
o podavani veterinarnych liekov.

Clanok 11

Poziadavky, pokial’ ide o rezidua pesticidov v produktoch Zivo¢iSneho povodu
a v zmieSanych vyrobkoch

Produkty Zivodisneho pdvodu a zmiesané vyrobky mézu vstupovat do Unie len z tretich
krajin, ktoré poskytuju zaruky, ze sa vykonavaju reprezentativne kontroly rezidui pesticidov
na preukazanie, Ze tieto produkty spifiaji maximalne hladiny rezidui stanovené v nariadeni
(ES) ¢.396/2005. Tieto zaruky musia byt prinajmensom rovnocenné so zarukami
stanovenymi vo viacrocnych narodnych programoch kontroly rezidui pesticidov uvedenych
vo vykonavacom nariadeni (EU) 2021/1355.

Cldanok 12

Poziadavky, pokial’ ide o kontaminanty v produktoch Zivo¢isneho povodu
a v zmieSanych vyrobkoch
Produkty Zivodisneho povodu a zmie$ané vyrobky moézu vstupovat do Unie len z tretich
krajin, ktoré poskytuju zaruky, Ze tieto produkty spifaji maximaélne tolerancie pre
kontaminanty stanovené na zéklade nariadenia (EHS) €. 315/93. Tieto zaruky musia byt
prinajmensom rovnocenné so zdrukami stanovenymi vo viacroénych narodnych programoch

kontroly zavedenych v sulade s delegovanym nariadenim (EU) 2022/931 a vykonavacim
nariadenim (EU) 2022/932.

KAPITOLA IV:
Podmienky vstupu do Unie, pokial’ ide o prevadzkarne

Clanok 13
Poziadavky na prevadzkarne

1. Zasielky tohto tovaru mézu vstupovat do Unie len vtedy, ak si odosielané
z prevadzkarni a ziskané alebo pripravené v prevadzkarniach, ktoré su uvedené
v zoznamoch vypracovanych a aktualizovanych v stlade s ¢lankom 127 ods. 3
pism. e) bodmi i) a iii) nariadenia (EU) 2017/625:

a)  produkty zivoc¢iSneho pdvodu, na ktoré sa vztahuji poziadavky stanovené
v prilohe III k nariadeniu (ES) €. 853/2004 a pre ktoré sa stanovili tieto ¢iselné
znaky v druhej ¢asti prilohy I k nariadeniu (EHS) €. 2658/87:

1)  ciselné znaky KN v kapitolach 2 az 5, 15 alebo 16; alebo
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i1)  podpolozky HS v ramci poloziek 1702, 2105, 2106, 2301, 2932, 3001,
3002, 3501, 3502, 3503, 3504, 4101, 4102 alebo 4103;

b)  klicky, ktoré patria do tychto podpoloziek HS: 0704 90, 0706 90, 0708 10,
0708 20, 0708 90 alebo 1214 90 v druhej Casti prilohy Ik nariadeniu (EHS)
¢. 2658/87.

2. Prevadzkarne uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku sa moézu zaradit do zoznamov
uvedenych v &lanku 127 ods. 3 pism. e) nariadenia (EU) 2017/625 len vtedy, ak tretia
krajina, v ktorej sa prevadzkarne nachadzaju, okrem zaruk stanovenych v ¢lanku 127
ods. 3 pism. e) bodoch ii) a iv) nariadenia (EU) 2017/625 poskytuje tieto zaruky:

a)  takéto prevadzkarne spolu s akymikol'vek prevadzkariiami, ktoré manipuluju
so surovinami zivo¢isSneho pdvodu pouzivanymi pri vyrobe prislusnych
produktov Zivo&isneho povodu uvedenych v odsekul pism.a), spinaja
uplatnitelné  poziadavky uvedené¢ v clanku 126  ods. 1  nariadenia
(EU) 2017/625, najmid poziadavky nariadenia (ES) &. 853/2004, alebo
poziadavky, ktoré st uznané za poziadavky prinajmensom s nimi rovnocenng;

b) takéto prevadzkarne pripadne manipuluji len so surovinami ZzivociSneho
povodu, ktoré pochadzaji ztretich krajin so schvdlenym planom
monitorovania rezidui pre danu kategdriu produktov v stlade s delegovanym
nariadenim (EU) 2022/xxxx [C(2022) 4400] a vykondvacim nariadenim
(EU) 2022/xxxx [C(2022) 4401)] alebo z &lenskych $tatov;

c) ma realne pravomoci na zastavenie vstupu produktov zivoc¢iSneho pdévodu
z takychto prevadzkarni do Unie v pripade, Ze prevadzkarne nedodrzia
prisluiné poziadavky Unie alebo poziadavky, ktoré su uznané za poziadavky
prinajmensom s nimi rovhocenné.

3. Komisia poskytne ¢lenskym Statom vSetky nové a aktualizované zoznamy, ktoré
dostane od prislusnych orgéanov tretej krajiny v sulade s clankom 127 ods. 3 pism. e)
bodom iii) nariadenia (EU) 2017/625, a tieto zoznamy zverejni na svojom webovom
sidle.

4. Clenské §taty umoznia vstup zasielok uvedenych v odsekul do Unie len za
predpokladu, Ze tradné certifikaty, ktoré musia sprevadzat’ takéto zasielky v sulade
s platnymi predpismi Unie, vydaju prisluiné organy tretej krajiny poéntic ditom, ked’
Komisia zverejni zoznamy prevadzkarni uvedené v odseku 1.

Clanok 14

Prevadzkarne, na ktoré sa nevzt'ahuji poziadavky uvedené v ¢lanku 13 ods. 1

Poziadavky stanovené v ¢lanku 13 ods. 1 sa nevztahuju na prevadzkarne, ktoré vykonavaju
iba tieto ¢innosti:

a) prvovyroba;

b) prepravné operacie;

c) skladovanie produktov Zivo¢isneho pdvodu, ktoré si nevyzaduji regulaciu teploty pri
skladovani;

d) vyroba vysokorafinovanych produktov zivoc¢iSneho pdvodu, na ktoré sa vztahuju

polozky HS 2930, 2932, 3503, 3507 alebo 3913 v druhej Casti prilohy I k nariadeniu
(EHS) ¢. 2658/87;
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e) vyroba zelatinovych kapsul, na ktoré sa vzt'ahuji polozky HS 3913, 3926 alebo 9602
v druhej Casti prilohy I k nariadeniu (EHS) ¢. 2658/87.

KAPITOLA V:
Dodato¢né poziadavky na vstup urcitého tovaru urceného na
Pudsku spotrebu do Unie

Cldanok 15

Poziadavky na zasielky Cerstvého misa, mletého mésa, misovych pripravkov,
mechanicky separovaného mésa a misovych vyrobkov a surovin urc¢enych na vyrobu
Zelatiny a kolagénu

Zasielky tychto produktov Zivo¢isneho povodu mézu vstupovat’ do Unie len vtedy, ak boli
vyrobené zo surovin ziskanych na bitiinkoch, v prevadzkarniach na manipulaciu so zverou,
v rozrabkarniach a prevadzkarniach, v ktorych sa manipuluje s produktmi rybolovu, ktoré su
uvedené v zoznamoch prevadzkarni  vypracovanych  a aktualizovanych v sulade
s ¢lankom 127 ods. 3 pism. e) nariadenia (EU) 2017/625:

a) cerstvé méso;

b) mleté méso;

C) misové pripravky;

d) mechanicky separované miso a midsové vyrobky s vynimkou Ccistenych criev v
zmysle vymedzenia v ¢lanku2 bode 45 delegovaného nariadenia Komisie
(EU) 2020/6923!;

e) suroviny ur¢ené na vyrobu Zelatiny a kolagénu uvedené v oddiele XIV kapitole I

bode 4 pism. a) a v oddiele XV kapitole I bode 4 pism. a) prilohy III k nariadeniu
(ES) ¢. 853/2004.

Cléanok 16

Poziadavky na zasielky Zivych lastirnikov, ostnatokoZcov, plastovcov a morskych
ulitnikov

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 14 tohto nariadenia, zésielky zivych lastarnikov,
ostnatokozcov, plastovcov amorskych ulitnikov, pre ktoré boli v ramci
polozky 0307 v druhej cCasti prilohy I k nariadeniu (EHS) ¢.2658/87 stanovené
tiselné znaky KN, mozu vstupovat do Unie len z produkénych oblasti v tretich
krajinach, ktoré st uvedené v zoznamoch vypracovanych prislusnymi organmi tretej
krajiny v stlade s ¢&lankom 127 ods.3 pism.e) nariadenia (EU)2017/625
a zverejnenych Komisiou.

2. Do Unie mézu vstupovat tieto produkty, ato aj v pripade, Ze boli ulovené
v oblastiach, ktore neboli klasifikované prisluSnymi organmi v tretej krajine vyroby
v sulade s ¢lankom 18 ods. 6 nariadenia (EU) 2017/625:

3 Delegované nariadenie Komisie (EU)2020/692 z 30.januara 2020, ktorym sa dopiiia nariadenie

Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)2016/429, pokial ide o pravidla tykajuce sa vstupu zasielok
uritych zvierat, zarodo¢nych produktov a produktov zivociSneho pévodu do Unie aich
premiestiiovania a zaobchadzania s nimi po ich vstupe do Unie (U. v. EU L 174, 3.6.2020, s. 379).
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a)  hrebenovkovité (Pectinidae) okrem pripadov, ked tudaje z programov
monitorovania ustanovenych podla c¢lanku 57 vykonavacieho nariadenia
(EU) 2019/627 umoziiuju prislusnym organom klasifikovat’ rybarske reviry,
ako sa uvadza v oddiele VII kapitole IX bode 2 prilohy III k nariadeniu (ES)
¢. 853/2004;

b)  morské ulitniky, ktoré neziskavaju potravu filtraciou vody, a ostnatokoZzce,
ktoré neziskavaju potravu filtraciou vody.

Clanok 17
Vypracovanie zoznamov produkénych oblasti

1. Pred vypracovanim zoznamov uvedenych v ¢lanku 16 ods. 1 tohto nariadenia
prislusnymi organmi tretej krajiny sa musia zohladnit’ najma zaruky, ktoré¢ moézu
poskytnut’ prislusné organy tretej krajiny v suvislosti so splnenim poziadaviek
uvedenych v &lanku 52 vykonavacieho nariadenia (EU)2019/627 o klasifikacii
a kontrole produkénych oblasti.

2. Pred vypracovanim zoznamov uvedenych v ¢lanku 16 ods. 1 Komisia vykona
kontrolnu navstevu na mieste.

3. Po vypracovani zoznamov uvedenych v ¢lanku 16 ods. 1 a ak prisluSné organy tretej
krajiny poskytuji dostatocné zaruky tykajuce sa klasifikacie a kontroly produkénych
oblasti v ich pdsobnosti, Komisia nemusi vykonat’ kontrolnt navstevu na mieste pred
pridanim novej produkénej oblasti do existujiceho zoznamu vypracovaného v sulade
s ¢lankom 13.

Clanok 18
Osobitné poziadavky na produkty rybolovu

Zasielky produktov rybolovu, pre ktoré boli Ciselné znaky KN stanovené v ramci poloziek
0301, 0302, 0303, 0304, 0305, 0306, 0307, 0308, 0309, 1504, 1516, 1517, 1603, 1604, 1605
alebo 2106 v druhej ¢asti prilohy I k nariadeniu (EHS) ¢&. 2658/87, mozu vstupovat’ do Unie
na ucely umiestnenia na trh len vtedy, ak boli v priebehu ktorejkol'vek etapy produkcie
ziskané alebo pripravené v prevadzkarni na pevnine, v spracovatel'skom alebo mraziarenskom
plavidle alebo uskladnené v chladiarni alebo v chladiarenskom plavidle, ktoré st uvedené
v zozname vypracovanom a aktualizovanom v stlade s ¢lankom 127 ods.3 pism. e)
nariadenia (EU) 2017/625 a zverejnenom Komisiou.

Clanok 19
Osobitné poziadavky na zaradenie plavidiel do zoznamu

1. Plavidlo moze byt zaradené do zoznamov prevadzkarni uvedenych v ¢lanku 127
ods. 3 pism. e) bode ii) nariadenia (EU)2017/625 za predpokladu, Ze prisluiné
organy tretej krajiny, pod ktorej vlajkou sa plavidlo plavi, a prislusné organy inej
tretej krajiny, na ktora prislusné organy tretej krajiny, pod ktorej vlajkou sa plavidlo
plavi, delegovali zodpovednost’ za inSpekciu dané¢ho plavidla, poskytli Komisii
spolo¢né oznamenie, v ktorom sa uvadza, Ze s splnené vsetky tieto poZiadavky:

a)  obe tretie krajiny su uveden¢ v zozname tretich krajin alebo ich regionov
vypracovanom Vv sulade s clankom 127 ods. 3 nglriadenia (EU) 2017/625,
z ktorych je povoleny vstup produktov rybolovu do Unie;
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b)  vSetky produkty rybolovu z daného plavidla, ktoré su ur€ené na umiestnenie na
trh v Unii, sa vylod’uji priamo v tretej krajine, na ktort tretia krajina, pod
ktorej vlajkou sa plavidlo plavi, delegovala zodpovednost za inSpekciu
prislusného plavidla;

c) prislusné delegované organy vykonali inSpekciu plavidla a vyhlasili, ze je
v stlade s uplatnitel'nymi poziadavkami Unie;

d) prislusné delegované organy vyhlasili, Ze budid vykonéavat pravidelnt
inSpekciu tohto plavidla s cielom zaistit, aby nadalej splialo uplatnite'né
poziadavky Unie.

Plavidlo mo6ze byt zaradené do zoznamov prevadzkarni uvedenych v ¢lanku 127
ods. 3 pism. e) bode ii) nariadenia (EU) 2017/625 na ziklade spoloéného oznamenia
prislusnych organov tretej krajiny, pod ktorej vlajkou sa plavidlo plavi, a prisluSnych
organov Clenského Statu, na ktory prislusné organy tretej krajiny, pod ktorej vlajkou
sa plavidlo plavi, delegovali zodpovednost’ za inSpekciu daného plavidla, ak su
splnené vsetky tieto poziadavky:

a)  vsetky produkty rybolovu z daného plavidla, ktoré st uréené na umiestnenie na
trh v Unii, sa vylodili priamo v &lenskom §tate, na ktory tretia krajina, pod
ktorej vlajkou sa plavidlo plavi, delegovala zodpovednost za inSpekciu
prislusného plavidla;

b)  prislusné delegované organy vykonali inSpekciu plavidla a vyhlasili, Ze je
v stlade s uplatnitel'nymi poziadavkami Unie;

c) prislusné delegované organy vyhlasili, ze budd vykonavat pravidelna
inSpekciu tohto plavidla s cielom zaistit, aby nadalej splialo uplatnitelné
poziadavky Unie.

Clénok 20
Poziadavky na zasielky zmieSanych vyrobkov

Zasielky zmieSanych vyrobkov oznacené ciselnymi znakmi KN v ramci poloziek
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 alebo
2208 v druhej &asti prilohy I k nariadeniu (EHS) ¢. 2658/87 mozu vstupovat’ do Unie
na ucely umiestnenia na trh len vtedy, ak kazdy spracovany produkt Zivoc¢isneho
povodu, ktory zmieSané vyrobky obsahujui, bol vyrobeny bud’ v prevadzkarniach,
ktoré sa nachadzaju v tretich krajinach alebo ich regionoch, z ktorych je povoleny
vstup tychto spracovanych produktov zivo&isneho povodu do Unie v stlade
s Clankom 13 tohto nariadenia, alebo v prevadzkarniach, ktoré sa nachddzaju
v Clenskych Statoch.

Kym Komisia nestanovi osobitny zoznam tretich krajin alebo ich regionov, z ktorych

je povoleny vstup zmie$anych vyrobkov do Unie, zasielky zmie$anych vyrobkov

z tretich krajin alebo ich regiénov mézu vstupovat do Unie za predpokladu, Ze

spiiiaju tieto pravidla:

a) zmieSané vyrobky uvedené v odseku 1, ktoré sa musia prepravovat’ alebo
skladovat’” pri regulovanej teplote, pochddzaji z tretich krajin alebo ich
regionov, z ktorych je podla ¢lanku 3 povoleny vstup do Unie v pripade
kazdého spracovaného produktu zivo¢iSneho povodu, ktory zmieSané vyrobky
obsahuju;
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b) zmieSané vyrobky uvedené v odseku 1, ktoré sa nemusia prepravovat ani
skladovat' pri regulovanej teplote a ktoré obsahuju akékol'vek mnozstvo
vyrobkov na baze mledziva alebo mésovych vyrobkov, pochadzaji z tretich
krajin alebo ich regionov, z ktorych je podla ¢lanku 3 povoleny vstup do Unie
v pripade vyrobkov na baze mledziva alebo médsovych vyrobkov, ktoré
zmieSané vyrobky obsahuju;

c) zmieSané¢ vyrobky uvedené v odseku I, ktoré sa nemusia prepravovat ani
skladovat’ pri regulovanej teplote aktoré obsahuji spracované produkty
zivoc¢iSneho povodu iné ako vyrobky na baze mledziva alebo mésové vyrobky,
na ktoré sa vztahuji poziadavky stanovené v prilohe III k nariadeniu (ES)
¢. 853/2004, pochadzaju z tretich krajin alebo ich regionov, z ktorych je podla
¢lanku 3 tohto nariadenia povoleny vstup do Unie v pripade misovych
vyrobkov, mlie¢nych vyrobkov, produktov rybolovu alebo vajecnych vyrobkov
na zaklade poziadaviek Unie v oblasti zdravia zvierat a verejného zdravia
a ktoré su uvedené v zozname v pripade asponn jedného z tychto produktov
zivocisneho povodu.

Tretie krajiny alebo ich regiony, z ktorych vstupujii zmiesané vyrobky do Unie, sa
uvadzaju v zozname v prilohe I k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2021/405 ako
krajiny so schvalenym planom kontroly v sulade s ¢ldnkom 6 tohto nariadenia,
pokial’ ide o druhy alebo komodity, z ktorych su ziskané spracované produkty
zivo¢isneho povodu, ktoré obsahuji zmieSané vyrobky, s vynimkou kolagénu,
zelatiny a vysokorafinovanych produktov zivocisneho povodu.

Odseky 2 a3 sa nevztahuji na trvanlivé zmieSané vyrobky, ktoré obsahuju len
spracované produkty zivoc¢isSneho pdvodu, alebo zmieSané vyrobky, ktoré patria do
rozsahu pdsobnosti nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1332/20082,
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1333/2008 *alebo nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1334/2008%, alebo ktoré obsahuju len
vitamin D3.

KAPITOLA VI:

Podmienky vstupu do Unie, pokial’ ide o certifikiciu a potvrdenie

Clanok 21
Uradné certifikaty

Kazda zasielka tychto produktov méze vstapit do Unie len vtedy, ak zasielku
sprevadza uradny certifikat, s vynimkou zasielok, pre ktoré¢ Unia nie je konecnym
miestom urcenia:

32

33

34

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1332/2008 zo 16. decembra 2008 o potravinarskych
enzymoch, ktorym sa meni a dopiiia smernica Rady 83/417/EHS, nariadenie Rady (ES) ¢&. 1493/1999,
smernica 2000/13/ES, smernica Rady 2001/112/ES a nariadenie (ES) ¢.258/97 (U.v.EU L 354,
31.12.2008, s. 7).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych
latkach v potravinach (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 16).

Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 zo 16. decembra 2008 o aromach
a urcitych zlozkach potravin s aromatickymi vlastnost’ami na pouzitie v potravinacha o zmene

a doplneni nariadenia Rady (EHS) ¢.1601/91, nariadeni (ES) ¢.2232/96 a(ES) ¢.110/2008
a smernice 2000/13/ES (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 34).
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a)  zivé zvierata, pre ktoré sa stanovili ¢iselné znaky KN v druhej Casti oddiele I
kapitole 1 prilohy I k nariadeniu (EHS) ¢.2658/87, ak ide o zivé zvieratd
urcené na vyrobu potravin;

b)  produkty zivocisneho povodu urcené na I'udsku spotrebu, pre ktoré sa stanovili
tieto ¢iselné znaky v druhej Casti prilohy I k nariadeniu (EHS) ¢. 2658/87:

1) ¢iselné znaky KN v kapitolach 2 az 5, 15, 16 alebo 29; alebo

i1)  polozky HS 0901, 1702, 2105, 2106, 2301, 3001, 3002, 3501, 3502,
3503, 3504, 3507, 3913, 3926, 4101, 4102, 4103 alebo 9602;

c¢) klicky asemena urcené na produkciu klickov, na ktoré sa vztahuju tieto
podpolozky HS: 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 alebo 1214 90 v druhej Casti prilohy I k nariadeniu (EHS) ¢. 2658/87;

d) pelova muka, na ktoru sa vztahuje ¢iselny znak KN 1212 99 95 v druhej Casti
prilohy I k nariadeniu (EHS) ¢. 2658/87;

e)  zivé slimaky, iné¢ ako morské slimaky, na ktoré sa vztahuje Ciselny znak KN
0307 60 00 v druhej ¢asti prilohy I k nariadeniu (EHS) ¢. 2658/87;

f)  zmieSané vyrobky uvedené v ¢lanku 20 ods. 2 pism. a) a b) tohto nariadenia,
s vynimkou trvanlivych zmieSanych vyrobkov, ktoré neobsahuju vyrobky na
baze mledziva ani spracované méiso iné nez zelatina, kolagén alebo
vysokorafinované produkty zivo¢isneho pdvodu.

Ak zasielky produktov rybolovu vstupuji do Unie priamo z chladiarenského,
spracovatel'ského alebo mraziarenského plavidla plaviaceho sa pod vlajkou tretej
krajiny, tUradny certifikdt uvedeny v ¢lanku 14 ods. 3 vykondvacieho nariadenia
(EU) 2020/2235 moze podpisat’ kapitan.

Na vstup do Unie v pripade Zelatinovych kapsil, na ktoré sa vztahuji polozky HS
3913, 3926 alebo 9602 v druhej Casti prilohy I k nariadeniu (EHS) €. 2658/87, nie je
potrebny ziadny uradny certifikat, ak tieto kapsuly nie su ziskané z kosti
prezuvavcov.

Uradné certifikaty uvedené v odseku 1 musia potvrdzovat, ze produkty spiiiaju:

a) poziadavky stanovené v nariadeniach (ES) ¢&. 178/2002, (ES) ¢&. 852/2004
a (ES) ¢. 853/2004 alebo ustanovenia, ktoré su uznané za rovnocenné s tymito
poziadavkami;

b)  akékolvek osobitné poziadavky na vstup do Unie stanovené v tomto nariadeni.

Uradné certifikaty uvedené v odseku I moédzu obsahovat’ podrobnosti pozadované
v sulade sinymi pravnymi predpismi Unie v oblasti verejného zdravia a zdravia
zvierat.

Uradny certifikit na klicky asemend uréené na produkciu klickov uvedené
v odseku 1 pism. c) musi sprevadzat’ zasielku, az kym nie je doruena na svoje
miesto urcenia uvedené v uradnom certifikate. V pripade rozdelenia zasielky sa ku
kazdej Casti zasielky prilozi kopia tradného certifikétu.

Prislusné orgény tretej krajiny odoslania moéZu certifikovat' zasielky produktov
zivociSneho pdvodu, v pripade ktorych sa vyzaduje len potvrdenie o zdravotnej
neSkodnosti, alebo zasielky klickov pochadzajice zinej tretej krajiny, ak dané
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prislusné orgéany tretej krajiny odoslania mdzu zabezpecit' sulad tychto zasielok
s poziadavkami na vstup do Unie stanovenymi v tomto nariaden.

Clanok 22
Sukromné potvrdenie

Stkromné potvrdenie, ktorym sa potvrdzuje, Ze zasielky splnaju uplatnitelné
poziadavky uvedené v ¢lanku 126 ods. 2 nariadenia (EU)2017/625, vypracované
a podpisané prevadzkovatelom potravinarskeho podniku uskutoctiujucim vstup
tovaru do Unie, sprevadza:

a)  zasielky zmieSanych vyrobkov uvedenych v ¢lanku 20 ods. 2 pism. b) tohto
nariadenia, ak zmieSané vyrobky neobsahuju vyrobky na baze mledziva ani
spracované miso iné nez zelatina, kolagén alebo vysokorafinované produkty
zivocisneho povodu; ako aj

b)  zasielky zmieSanych vyrobkov uvedenych v ¢lanku 20 ods. 2 pism. c) tohto
nariadenia.

Odchylne od odseku 1 plati, ze sikromné potvrdenie sprevadza zmieSané vyrobky
v ¢ase ich umiestnenia na trh, ak ide o zmieSané vyrobky, ktoré st oslobodené od
uradnych kontrol na hrani¢nych kontrolnych staniciach v sulade s ¢lankom 48
pism. h) nariadenia (EU) 2017/625.

Stkromné potvrdenie uvedené v odseku 1 zabezpecCuje vysledovatelnost’ zéasielok
a obsahuje:

a)  informAcie tykajuce sa odosielatel’a a prijemcu tovaru vstupujuceho do Unie;

b)  zoznam produktov rastlinného pévodu a spracovanych produktov zivocisneho
povodu, ktoré zmieSané vyrobky obsahuju, uvedenych v zostupnom poradi
podl'a hmotnosti zaznamenanej v ¢ase ich pouZitia pri vyrobe zmieSanych
vyrobkov;

c) schvalovacie ¢islo prevadzkarne alebo prevadzkarni vyrabajucich spracované
produkty ZivociSneho povodu, ktoré zmieSané vyrobky obsahuju, pridelené pri
schvéleni podla ¢lanku 4 ods. 3 nariadenia (ES) €. 853/2004, pri¢om ho uvadza
prevadzkovatel’ potravinarskeho podniku uskuto&iujici vstup tovaru do Unie.

Stkromné potvrdenie uvedené v odseku 1 potvrdzuje, Ze:

a) tretia krajina alebo jej region, ktoré vyradbaji zmieSané vyrobky, s uvedené
v zozname aspoil v jednej z tychto kategorii produktov zivocisSneho povodu:

1)  madsové vyrobky;

i1)  mliecne vyrobky alebo vyrobky na baze mledziva;
iii)  produkty rybolovu;

1v)  vajecné vyrobky;

b)  prevadzkaren vyrabajiica zmiesané vyrobky spiiia hygienické normy, ktoré su
uznané za rovnocenné snormami, ktoré sa vyzaduji v nariadeni (ES)
¢. 852/2004;

c) zmieSané¢ vyrobky sa nemusia skladovat' ani prepravovat’ pri regulovanej
teplote;
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d)  spracované produkty zivocisneho pdvodu, ktoré zmieSané vyrobky obsahuju,
pochadzaju z tretich krajin alebo ich regionov, z ktorych je povoleny vstup
kazdého spracovaného produktu Zivo¢isneho povodu do Unie, alebo
z ¢lenskych Statov a su ziskané z prevadzkarni uvedenych v zozname;

e)  spracované produkty zivocisSneho povodu pouzité v zmieSanych vyrobkoch boli
podrobené aspont jednému z oSetreni uvedenych v ¢lanku 163 ods. 1
delegovaného nariadenia (EU) 2020/692, pri¢om sa poskytne struény opis
postupov a teplot aplikovanych na zmieSané vyrobky.

KAPITOLA VII:
Zavereéné ustanovenia

Clanok 23
Odkazy
Odkazy na ¢lanok 29 smernice 96/23/ES sa vykladaju ako odkazy na toto nariadenie.

Clanok 24
ZruSenie
Delegované nariadenie (EU) 2019/625 sa zrusuje.

Odkazy na zruSené delegované nariadenie sa povazuju za odkazy na toto nariadenie a zneju
v stlade s tabul’kou zhody uvedenou v prilohe II.

Cldanok 25
Nadobudnutie tcinnosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobtida u€innost’ dvadsiatym diilom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdpskej unie.

Uplatiiuje sa od 15. decembra 2022.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 6. 9. 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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