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MOTIVERING

BAKGRUND TILL DEN DELEGERADE AKTEN

I Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625' faststills bestimmelser
for offentlig kontroll och annan kontrollverksamhet som utférs av de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna, sérskilt for att sdkerstédlla att sdndningar av djur
och varor fran tredjeldnder uppfyller kraven for inforsel till Europeiska unionen.

Genom artikel 126.1 1 forordning (EU) 2017/625 ges kommissionen befogenhet att
faststilla villkor som de djur och varor som fors in i unionen frén tredjeldnder méste
uppfylla, 1 syfte att sdkerstilla att de uppfyller de relevanta kraven i
unionslagstiftningen eller krav som konstaterats vara likvérdiga.

Genom kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/625% kompletteras kraven
for inforsel till EU 1 enlighet med artikel 126.1 i forordning (EU) 2017/625 vad géller
identifiering av livsmedelsproducerande djur och vissa varor for vilka det krivs att
det berorda landet eller regionen i detta eller den berdrda anldggningen ska finnas
med 1 en forteckning och for vilka officiella intyg ska utfardas eller ett privat intyg
uppvisas, samt de sirskilda villkoren for inforsel till unionen av dessa djur och dessa
varor.

Det dr nodvéndigt att ytterligare komplettera forordning (EU) 2017/625 genom att
faststélla ytterligare villkor for inforsel till unionen av djur och varor, for att
sdkerstélla att livsmedelsproducerande djur och produkter av animaliskt ursprung
frén tredjeldnder som ér avsedda att foras in 1 unionen, vid kontrollerna av dessa djur
och produkter, foljer begrdnsningarna och uppfyller krav som &r atminstone
likvdrdiga med de begrdnsningar avseende anvédndningen av veterindrmedicinska
ladkemedel som faststdlls i1 unionslagstiftningen och med de krav avseende
frimmande dmnen och resthalter av veterindrmedicinska ldkemedel och
bekdmpningsmedel 1 livsmedelsproducerande djur och varor som faststélls i1
unionslagstiftningen genom riskbaserade kontrollplaner.

Syftet med denna delegerade forordning &r att faststilla alla kompletterande krav for
inforsel till unionen av djur och varor fran tredjeldnder, 1 enlighet med artikel 126.1 1
forordning (EU) 2017/625, i en enda delegerad forordning, for att pd sd sétt sla
samman begridnsningarna avseende anvidndningen av veterindrmedicinska ldkemedel
och kraven for frimmande d&mnen och resthalter av veterindrmedicinska likemedel
och bekdmpningsmedel med kraven i delegerad forordning (EU) 2019/625, som
kommer att upphévas.

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll
och annan offentlig verksamhet for att sikerstélla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen
och av bestimmelser om djurs hédlsa och djurskydd, véxtskydd och véxtskyddsmedel samt om dndring
av Europaparlamentets och rédets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG)
nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU)
2016/2031, radets forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG,
1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphdvande av Europaparlamentets
och radets forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, radets direktiv 89/608/EEG,
89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt ridets beslut
92/438/EEG (forordningen om offentlig kontroll) (EUT L 95, 7.4.2017, s. 1).

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/625 av den 4 mars 2019 om komplettering av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 vad géller krav for inforsel till unionen av
sdndningar av vissa djur och varor avsedda att anvdndas som livsmedel (EUT L 131, 17.5.2019, s. 18).
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SAMRAD SOM FOREGATT ANTAGANDET AV AKTEN

Medlemsstaternas  experter radfragades inom ramen for kommissionens
expertgrupper for resthalter av veterinirmedicinska likemedel® och for
livsmedelshygien och kontroll av livsmedel av animaliskt ursprung?, som
sammantriadde for att diskutera fragan den 3 augusti 2022 och den 3 juni 2022.

Dessutom radfrdgades olika intresseorganisationer via den rddgivande gruppen for
livsmedelskedjan, djurhélsa och véxters sundhet.

Tredjeldinder underrittades genom anmaélan till Varldshandelsorganisationen inom
ramen for avtalet om tilldmpningen av sanitdra och fytosanitéra atgarder.

Avslutningsvis genomforde kommissionen 6ppna och transparenta offentliga samrad
i enlighet med forfarandena i det interinstitutionella avtalet om bittre lagstiftning®
innan den delegerade forordningen antogs.

I denna delegerade forordning bibehalls de nuvarande kraven for inforsel av djur och
produkter av animaliskt ursprung fran tredjeldander till unionen, for att garantera
tredjelénders dtaganden att sédkerstilla att dessa djur och produkter av animaliskt
ursprung foljer begransningarna och uppfyller krav som &r atminstone likvérdiga
med unionens begrinsningar avseende anvindningen av veterindrmedicinska
lakemedel och med unionens krav avseende frimmande d&mnen och resthalter av
veterindrmedicinska ldkemedel och bekdmpningsmedel i livsmedelsproducerande
djur och varor.

Eftersom de nuvarande kraven bibehdlls i denna delegerade forordning har ingen
konsekvensbedomning gjorts.

DEN DELEGERADE AKTENS RATTSLIGA ASPEKTER

Den rittsliga grunden for den delegerade forordningen dr artikel 126.1 och 126.2 i
forordning (EU) 2017/625.

5

Referens E03595 i kommissionens register dver expertgrupper och liknande organ.
Referens E03522 i kommissionens register dver expertgrupper och liknande organ.
http://ec.europa.eu/smart-regulation/better regulation/documents/iia_blm_final sv.pdf.
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../ ...
av den 6.9.2022

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

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars
2017 om offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet for att sikerstilla tillimpningen av
livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hilsa och djurskydd,
vaxtskydd och vixtskyddsmedel samt om dndring av Europaparlamentets och réadets
forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009,
(EU) nr1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets
forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och rédets direktiv 98/58/EG,
1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphidvande av
Europaparlamentets och rédets forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, radets
direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och
97/78/EG samt ridets beslut 92/438/EEG (forordningen om offentlig kontroll)!, sirskilt
artikel 126.1, och

av foljande skal:

(1) I forordning (EU) 2017/625 faststills bestimmelser for offentlig kontroll och annan
kontrollverksamhet som utfors av de behdriga myndigheterna i medlemsstaterna,
sarskilt for att sikerstdlla att sdndningar av djur och varor fran tredjeldnder eller
regioner i dessa som &r avsedda att anvidndas som livsmedel foljer unionslagstiftningen
om livsmedel och livsmedelssikerhet nér de fors in 1 unionen.

(2) Genom forordning (EU) 2017/625 ges kommissionen befogenhet att anta delegerade
akter for att komplettera villkoren 1 den forordningen for infGrsel till unionen av
livsmedelsproducerande djur och vissa varor. Dessa villkor kan omfatta ytterligare
krav, ndmligen mdjligheten att endast tillaita inforsel av djur och varor fran
tredjeldnder som finns med i forteckningar som uppréttats av kommissionen for detta
dndamal. Dessa ytterligare krav omfattar garantier for efterlevnad av foljande:

—  Atgirder for kontroll av &mnen och grupper av restsubstanser i djur och varor
som dr avsedda att anvindas som livsmedel, 1 enlighet med radets direktiv
96/23/EG? och 96/22/EG?.

! EUT L 95,7.4.2017, s. 1.

Radets direktiv 96/23/EG av den 29 april 1996 om inforande av kontrollatgirder for vissa amnen och
restsubstanser av dessa i levande djur och i produkter framstéllda ddrav och om upphédvande av direktiv
85/358/EEG och 86/469/EEG samt beslut 89/187/EEG och 91/664/EEG (EGT L 125, 23.5.1996, s. 10).
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— Bestammelserna for forebyggande, kontroll och utrotning av transmissibel
spongiform encefalopati hos levande djur och produkter av animaliskt

ursprung, i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 999/2001%.

— De allménna principer och krav som géller for livsmedel i allménhet, och for
livsmedelssikerhet i synnerhet, pd unionsniva och pa nationell niva, i enlighet
med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002°.

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

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

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

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

Tredjelander fran vilka infGrsel till unionen av djur och produkter av animaliskt
ursprung ar tillaten i enlighet med unionsbestimmelserna om folkhélsa upptas och
kvarstdr for nirvarande pa forteckningar som upprittats pd grundval av olika krav,
bland annat att det ska finnas en kontrollplan for farmakologiskt aktiva substanser,
bekdmpningsmedel och frimmande dmnen som innehdller garantier for kontroll av

Rédets direktiv 96/22/EG av den 29 april 1996 om forbud mot anvidndning av vissa dmnen med
hormonell och tyreostatisk verkan samt av f-agonister vid animalieproduktion och om upphévande av
direktiv 81/602/EEG, 88/146/EEG och 88/299/EEG (EGT L 125, 23.5.1996, s. 3).

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

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssédkerhet och om forfaranden i fragor som giller livsmedelssdkerhet (EGT L 31, 1.2.2002,
s. 1).

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

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004 om faststéllande av
sérskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung (EUT L 139, 30.4.2004, s. 55).
Kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/624 av den 8 februari 2019 om sérskilda
bestimmelser for utforandet av offentlig kontroll av produktion av kott och for produktions- och
aterutliggningsomraden for levande musslor i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/625 (EUT L 131, 17.5.2019, s. 1).

Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2019/627 av den 15 mars 2019 om enhetliga praktiska
arrangemang for utférandet av offentlig kontroll av produkter av animaliskt ursprung avsedda att
anvindas som livsmedel, i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/625, och
om andring av kommissionens forordning (EG) nr 2074/2005 vad géller offentlig kontroll (EUT L 131,
17.5.2019, s. 51).

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/625 av den 4 mars 2019 om komplettering av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 vad géller krav for inforsel till unionen av
sdndningar av vissa djur och varor avsedda att anvdndas som livsmedel (EUT L 131, 17.5.2019, s. 18).
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vissa grupper av dmnen och restsubstanser av dessa samt frimmande &mnen, 1 enlighet
med kraven 1 direktiv 96/23/EG.

Direktiv 96/23/EG upphivdes genom férordning (EU) 2017/625, med verkan fran och
med den 14 december 2019, och i den forordningen foreskrevs en dvergéngsperiod for

tillampningen av vissa bestimmelser i det direktivet till och med den 14 december
2022.

Inférandet av ytterligare krav for att sdkerstilla efterlevnad av kontrolladtgdrderna for
dmnen och grupper av restsubstanser i djur och varor avsedda att anvindas som
livsmedel som faststills i direktiv 96/23/EG bor kombineras med de ytterligare krav
som redan faststills i delegerad forordning (EU) 2019/625.

Alla dessa ytterligare krav bor darfor faststillas 1 en enda delegerad forordning for att
gora det lattare att tolka och tillimpa dem och for att 6ka dppenheten for tredjeldander.

I forordning (EG) nr 853/2004 faststélls krav for livsmedelsforetagare som for in
produkter av animaliskt ursprung till unionen. De ytterligare krav som faststélls i den
hir forordningen for offentlig kontroll bor dérfor vara forenliga med dem som redan
faststélls 1 forordning (EG) nr 853/2004.

Vid faststédllande av krav for inforsel till unionen av séndningar av vissa djur och varor
avsedda att anvidndas som livsmedel, bor det hénvisas till nummer 1 Kombinerade
nomenklaturen i enlighet med radets forordning (EEG) nr 2658/87'! for att tydligt
identifiera dessa varor och djur.

Inforsel till unionen av sédndningar av vissa djur och varor avsedda att anvéndas som
livsmedel bor endast vara tillaten, baserat pa en riskanalys, om de tredjeldnder eller
regioner i dessa dir djuren och varorna har sitt ursprung kan sikerstélla efterlevnad av
sakerhetskraven for dessa djur och varor och om dessa tredjelédnder eller regioner i
dessa 1 enlighet med artikel 127.2 1 forordning (EU) 2017/625 &r upptagna pé
forteckningarna i kommissionens genomférandeforordning (EU) 2021/405'2,

Utover kraven i artikel 127.3 1 forordning (EU) 2017/625, bor sdrskilda krav faststillas
for vissa djur och varor avsedda att anvéndas som livsmedel, i syfte att sdkerstélla att
tredjeldnder eller regioner 1 dessa ldmnar garantier for effektiv offentlig kontroll av
livsmedelssidkerhet vad giller dessa djur och varor. Tredjeldnder eller regioner i dessa
bor tas upp pa de forteckningar som faststéills i genomforandeférordning (EU)
2021/405 forst efter det att beldgg och garantier har lamnats for att djuren och varorna
med ursprung i dem uppfyller unionskraven for livsmedelssékerhet i forordningarna
(EG) nr 999/2001, (EG) nr 178/2002, (EG) nr 852/2004, (EG) nr 853/2004, (EU)
2017/625, delegerad forordning (EU) 2019/624 och genomforandeforordning (EU)
2019/627, eller krav som konstaterats vara likvardiga.

I enlighet med artikel 127.3 1 férordning (EU) 2017/625 far kommissionen besluta att
ta upp tredjeldnder pa forteckningarna i genomférandeférordning (EU) 2021/405 om
dessa tredjeldnder ldmnar ldmpliga beldgg och garantier for efterlevnad av
unionskraven for anvdndning av  farmakologiskt aktiva substanser till
livsmedelsproducerande djur och for att sdndningar av produkter av animaliskt

Rédets forordning (EEG) nr 2658/87 av den 23 juli 1987 om tulltaxe- och statistiknomenklaturen och
om Gemensamma tulltaxan (EGT L 256, 7.9.1987, s. 1).

Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2021/405 av den 24 mars 2021 om faststillande av
forteckningar Over tredjelinder eller regioner i tredjelander fran vilka det i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 ér tillatet att fora in vissa djur och varor
avsedda att anvindas som livsmedel till unionen (EUT L 114, 31.3.2021, s. 118).
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ursprung och sammansatta produkter avsedda att féras in 1 unionen inte overskrider de
gransvdarden for hogsta tilldtna resthalter av farmakologiskt aktiva substanser, de
gransvdarden for bekdmpningsmedelsrester och de gransvirden for frimmande &mnen
som faststdllts 1  unionslagstiftningen.  Detta  sdkerstiller att  dessa
livsmedelsproducerande djur, produkter av animaliskt ursprung och sammansatta
produkter ger samma hélsoskyddsniva som unionslagstiftningen om livsmedel och
livsmedelssikerhet.

For att sdkerstilla samma hélsoskyddsnivd bor belidggen och garantierna limnas
genom inldmning av en kontrollplan for farmakologiskt aktiva substanser,
bekdmpningsmedel och frimmande admnen som uppfyller vissa krav i1 denna
forordning. For att sdkerstdlla fortsatt efterlevnad av de kraven bor uppdaterade
kontrollplaner 1dmnas in till kommissionen varje ar.

Tredjeldnder far dven tas upp pa forteckningen i bilaga -I till genomférandeforordning
(EU) 2021/405 om de lamnar ldmpliga beldgg och garantier for att de
livsmedelsproducerande djuren och produkterna av animaliskt ursprung, inklusive de
som anvinds i sammansatta produkter som fors in i unionen, har sitt ursprung i en
medlemsstat eller ett tredjeland som &r upptaget pa en forteckning over tredjeldnder
med en godkdnd kontrollplan for farmakologiskt aktiva  substanser,
bekdmpningsmedel och frimmande &mnen vad géller dessa livsmedelsproducerande
djur och produkter av animaliskt ursprung, inklusive de som anvidnds i sammansatta
produkter. For att kunna tas upp pa den forteckningen bor uppgifter ldmnas om de
forfaranden som inréttats for att sékerstilla sparbarhet och garantera ursprunget for de
berdrda livsmedelsproducerande djuren och produkterna av animaliskt ursprung.

I unionslagstiftningen faststélls bestimmelser om anvéndningen av farmakologiskt
aktiva substanser och griansvirden for resthalter av dessa i produkter av animaliskt
ursprung som hérrdér fran sddan anvédndning. Inforsel till unionen av
livsmedelsproducerande djur och produkter av animaliskt ursprung, inklusive de som
anvinds i sammansatta produkter, bor endast vara tilldten fran tredjelinder som ser till
att de kontroller av anvidndningen av farmakologiskt aktiva substanser och resthalter
av dessa 1 produkter av animaliskt ursprung ar dtminstone likvardiga med kontrollerna
enligt unionens kontrollplaner som ingar i de flerariga nationella kontrollplaner som
avses 1 kommissionens delegerade forordning 2022/x'3[C(2022) 4400] och
kommissionens genomforandeforordning 2022/xx'* [C(2022) 4401]. Bestimmelserna
i kommissionens genomforandeforordning (EU) 2021/808'> bér tillimpas pé offentlig
kontroll av dessa substanser och resthalter.

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2022/x av den ... [C(2022) 4400] om komplettering av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 vad géller sérskilda krav for utforandet av
offentlig kontroll av anvdndningen av farmakologiskt aktiva substanser som &r godkdnda som
veterindrmedicinska ldkemedel eller som fodertillsatser, och resthalter av dessa, samt av forbjudna eller
otillatna farmakologiskt aktiva substanser, och resthalter av dessa (EUTL ..., ..., s. ...).

Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2022/xx av den ... [C(2022) 4401] om enhetliga
praktiska arrangemang for utforandet av offentlig kontroll av anvidndningen av farmakologiskt aktiva
substanser som ir godkénda som veterindirmedicinska ldkemedel eller som fodertillsatser, och resthalter
av dessa, samt av forbjudna eller otillatna farmakologiskt aktiva substanser, och resthalter av dessa, och
om sérskilt innehdll i flerdriga nationella kontrollplaner och sérskilda arrangemang for deras
utarbetande (EUTL ..., ..., s. ...).

Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2021/808 av den 22 mars 2021 om prestanda och
utférande for analysmetoder avseende resthalter av farmakologiskt aktiva substanser som anvénds till
livsmedelsproducerande djur, om tolkning av resultat och om de metoder som ska anvédndas for
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Anvindning av B-agonister och dmnen med hormonell och tyreostatisk verkan ar
forbjuden avseende livsmedelsproducerande djur, enligt direktiv 96/22/EG. I tabell 2 1
bilagan till kommissionens fdrordning (EU) nr37/2010'¢ fortecknas dven
farmakologiskt aktiva substanser som &r forbjudna att anvéndas i unionen. Endast
tredjeldnder som ldmnar garantier for att livsmedelsproducerande djur och produkter
av animaliskt ursprung, inklusive de som anvinds i sammansatta produkter, foljer
dessa bestimmelser eller uppfyller krav som konstaterats vara atminstone likvérdiga,
bor fa fora in sédana djur och produkter till unionen.

I Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 396/2005'7 faststills ett
samordnat kontrollprogram for unionen om gransvérden for bekdmpningsmedelsrester
1 eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung, i syfte att
beddma konsumenternas exponering och tillimpningen av gillande lagstiftning i EU.
Detta kontrollprogram for unionen utgoér en integrerad del av de flerariga nationella
kontrollprogram for bekdmpningsmedelsrester som ska uppréttas av medlemsstaterna.
Livsmedelsproducerande djur och produkter av animaliskt ursprung, inklusive de som
anvinds i sammansatta produkter, bor endast foras in i unionen frén tredjeldnder som
sdkerstéller att kontroller av bekdmpningsmedelsrester utfors 1 enlighet med kriterier
som ir lika stringa som de som medlemsstaterna maste uppfylla enligt de flerariga
nationella  kontrollprogram  for bekdmpningsmedelsrester som  faststélls 1
kommissionens genomforandeforordning (EU) 2021/1355' Det bor dirfor sikerstillas
att beldgg lamnas genom statistiskt representativ provtagning for att de produkter som
ar avsedda for inforsel till unionen foljer unionslagstiftningen om
bekdmpningsmedelsrester.

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2022/931' och kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2022/932%° innehiller bestimmelser om upprittandet
av och innehéllet i riskbaserade kontrollplaner om frammande &mnen i livsmedel.
Produkter av animaliskt ursprung och sammansatta produkter bor endast foras in i
unionen fran tredjeldnder som sdkerstiller att kontroller vad géller frimmande dmnen
utfors 1 syfte att ldmna beldgg for att produkter av animaliskt ursprung och
sammansatta produkter som &r avsedda att foras in 1 unionen foljer EU-lagstiftningen
om frimmande d&mnen.
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provtagning samt om upphivande av besluten 2002/657/EG och 98/179/EG (EUT L 180, 21.5.2021,
s. 84).

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

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om gransvarden
for bekdmpningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung
och om éndring av radets direktiv 91/414/EEG (EUT L 70, 16.3.2005, s. 1).

Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2021/1355 av den 12 augusti 2021 om de flerdriga
nationella kontrollprogram for bekdmpningsmedelsrester som ska uppréttas av medlemsstaterna (EUT
L 291, 13.8.2021, s. 120).

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2022/931 av den 23 mars 2022 om komplettering av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 genom att faststdlla bestimmelser for
utforandet av offentlig kontroll vad géller frimmande dmnen i livsmedel (EUT L 162, 17.6.2022, s. 7).
Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2022/932 av den 9 juni 2022 om enhetliga praktiska
arrangemang for offentlig kontroll av frimmande dmnen i livsmedel, om sérskilt ytterligare innehall i
flerariga nationella kontrollplaner och sirskilda ytterligare arrangemang for utarbetandet av dessa (EUT
L 162, 17.6.2022, s. 13).
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(23)

(24)

(25)

I kommissionens beslut 2011/163/EU?! faststills, i enlighet med direktiv 96/23/EG, en
forteckning Over tredjeldnder fran vilka det ar tillatet att fora in vissa djurarter eller
produkter av animaliskt ursprung i unionen.

Efter upphévandet av direktiv 96/23/EG ersattes beslut 2011/163/EU till alla delar

med kommissionens genomfdrandefdrordning (EU) 2022/xxxxx>2.

Inforsel till unionen av sédndningar av vissa varor avsedda att anvéndas som livsmedel
bor endast vara tilliten om dessa varor avsdnts fran och kommit frén eller beretts i
anldggningar som finns med i den forteckning som upprittas och uppdateras i enlighet
med artikel 127.3 e ii 1 forordning (EU) 2017/625. For att sékerstélla efterlevnad av
unionens regler for livsmedelshygien, eller regler som konstaterats vara dtminstone
likvardiga, ar det dessutom ldmpligt att foreskriva att ndr denna forteckning uppréttas
och uppdateras bor tredjelandet ldmna ytterligare garantier utéver dem som faststélls 1
artikel 127.3 e i och iv i férordning (EU) 2017/625.

De forteckningar over anldggningar som avses i artikel 127.3 e 1) i forordning (EU)
2017/625 bor goras tillgingliga for allminheten fOor att sdkerstilla Oppenhet for
livsmedelsforetagare och konsumenter. For att stirka denna Oppenhet bor
medlemsstaterna endast tillata inforsel av sédndningar av djur och varor om de
officiella intyg som krivs for sddana sidndningar enligt de relevanta unionsreglerna
utfiardas av de behoriga myndigheterna 1 tredjelandet efter offentliggdrandet av dessa
forteckningar.

Det dr inte nddvindigt att faststdlla sddana forteckningskrav ndr det giller varor
avsedda for transitering, eftersom dessa varor utgdér en ladg risk sett till
livsmedelssidkerheten och inte slédpps ut pa marknaden inom unionen. Dessutom bor
sddana krav inte tillimpas pa anldggningar som endast utfor primirproduktion,
transporter, lagring av produkter av animaliskt ursprung vilka inte krédver
temperaturreglerade lagringsforhallanden eller pd produktion av sédana hogforadlade
produkter av animaliskt ursprung som avses i1 avsnitt XVI i bilaga III till f6rordning
(EG) nr 853/2004.

I kommissionens forordning (EU) nr210/2013% krivs att anldggningar som
producerar groddar godkédnns av de behoriga myndigheterna 1 enlighet med artikel 6 1
forordning (EG) nr 852/2004. For att sékerstilla efterlevnad av unionens regler for
livsmedelshygien, eller regler som konstaterats vara dtminstone likvérdiga, bor det
endast vara tilldtet att fora in groddar i unionen om de har producerats i anldggningar
som finns med 1 forteckningar som uppréttas och uppdateras i1 enlighet med den hér
forordningen.

For att sdkerstélla efterlevnad av unionens regler for livsmedelshygien, eller regler
som konstaterats vara dtminstone likvirdiga, bor inforsel till unionen av produkter frén
anlidggningar som tillverkar farskt kott, malet kott, kottberedningar, kottprodukter och
maskinurbenat kott samt ravaror avsedda for framstédllning av gelatin och kollagen,

21
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Kommissionens beslut 2011/163/EU av den 16 mars 2011 om godkdnnande av planer som lagts fram av
tredjeldnder i enlighet med artikel 29 i radets direktiv 96/23/EG (EUT L 70, 17.3.2011, s. 40).
Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2022/xxxxx av den ... om é&ndring av
genomforandeforordning (EU) 2021/405 vad géller forteckningen 6ver tredjeldnder med en godkénd
kontrollplan for anvidndningen av farmakologiskt aktiva substanser, gransvirden for hogsta tillatna
resthalter av farmakologiskt aktiva substanser och bekdmpningsmedel samt gransvirden for frimmande
dgmnen (EUTL ..., ...,s....).

Kommissionens forordning (EU) nr 210/2013 av den 11 mars 2013 om godkdnnande av anlédggningar
som producerar groddar, i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 852/2004
(EUT L 68, 12.3.2013, s. 24).
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endast vara tillaiten om dessa anldggningar finns med i forteckningar som upprittas
och uppdateras i enlighet med artikel 127.3 e ii i forordning (EU) 2017/625. Dessutom
bor de ravaror som dessa produkter tillverkas av komma fran anldggningar (slakterier,
vilthanteringsanlédggningar, styckningsanliggningar och anldggningar som hanterar
fiskeriprodukter) som finns med 1 forteckningar som upprittas och uppdateras i
enlighet med artikel 127.3 e ii 1 forordning (EU) 2017/625.

Inforsel till unionen av sédndningar av levande musslor, tagghudingar, manteldjur och
marina sniackor bor endast vara tillaten fran de produktionsomraden i tredjeldnder eller
regioner 1 dessa som finns med i férteckningar som uppréttas och uppdateras 1 enlighet
med artikel 127.3 e ii i forordning (EU) 2017/625, i syfte att sdkerstilla efterlevnad av
de tillimpliga sédrskilda kraven for dessa produkter i forordning (EG) nr 853/2004 och
genomforandeforordning (EU) 2019/627 eller av regler som konstaterats vara
atminstone likvérdiga. Offentliggérandet av dessa forteckningar bor sdkerstilla
Oppenhet for livsmedelsforetagare och konsumenter nidr det géller fran vilka
produktionsomraden det é&r tillatet att fora in levande musslor, tagghudingar,
manteldjur och marina snéckor i unionen.

Inforsel till unionen av sidndningar av fiskeriprodukter bor endast vara tilliten om
dessa sédndningar avsdnds frdn och kommer fran eller bereds i en anldggning pé land
eller pa kylfartyg, fabriksfartyg eller frysfartyg som for flagg fran ett tredjeland som
finns med i forteckningar som upprittas och uppdateras i enlighet med artikel 127.3 e
i1 1 forordning (EU) 2017/625, 1 syfte att sékerstilla att unionens krav uppfylls, framfor
allt de sirskilda kraven for fiskeriprodukter i forordning (EG) nr 853/2004 och
genomforandeforordning (EU) 2019/627 eller bestimmelser som konstaterats vara
atminstone likvirdiga. Offentliggérandet av dessa forteckningar bor sékerstilla
Oppenhet for livsmedelsforetagare och konsumenter nér det géller fartyg frin vilka det
ar tillatet att fora in fiskeriprodukter i unionen.

Risker relaterade till sammansatta produkter beror pd typen av ingredienser och
lagringsforhallandena for dessa ingredienser. Krav for sdndningar av sammansatta
produkter bor dérfor faststillas for att sikerstélla att ssammansatta produkter som utgor
en risk fors in i unionen fran tredjeldnder fran vilka inforsel till unionen é&r tillaten i
enlighet med genomférandeférordning (EU) 2021/405. Sammansatta produkter som
utgor en risk dr sddana som innehaller bearbetade produkter av animaliskt ursprung,
for vilka sdrskilda krav faststdlls 1 bilaga III till férordning (EG) nr 853/2004, eller for
vilka en plan for kontroll av restsubstanser krévs.

Utgdende frdn antalet inkomna anmilningar via systemet for snabb varning for
livsmedel och foder som inrittades genom forordning (EG) nr 178/2002 utgor
sdandningar av vissa djur och varor som &r avsedda att sldppas ut pa& marknaden for att
anvindas som livsmedel en 6kad risk for bristande efterlevnad av unionens krav for
livsmedelssdkerhet. Enskilda intyg bor dérfor utfirdas for varje sdndning av sddana
djur och varor fore inforsel till unionen. Dessa intyg bidrar ocksd till att pdminna
livsmedelsforetagare och behoriga myndigheter i tredjeldnder eller regioner 1 dessa om
relevanta unionskrav. I kommissionens genomférandeforordning (EU) 2020/2235%

24

Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2020/2235 av den 16 december 2020 om faststéillande
av tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets och rédets forordningar (EU) 2016/429 och (EU)
2017/625 vad géller forlagor till djurhélsointyg, forlagor till officiella intyg och forlagor till
kombinerade djurhélsointyg/officiella intyg for inforsel till unionen och forflyttningar inom unionen av
sdndningar av vissa kategorier av djur och varor samt officiellt intygande avseende sadana intyg, och
om upphédvande av forordning (EG) nr 599/2004, genomforandeforordningarna (EU) nr 636/2014 och
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faststills forlagor till djurhdlsointyg, forlagor till officiella intyg och forlagor till
kombinerade djurhdlsointyg/officiella intyg for detta &ndamal. Sdndningar av sddana
djur och varor for vilka unionen inte &r slutdestination bor atfoljas av djurhdlsointyg
eller officiella intyg med djurhilsoattestering, men folkhédlsointyg dr inte nodvéandigt
for sddana djur och varor eftersom de inte kommer att sldppas ut pd marknaden i
unionen. For vissa sammansatta produkter som utgdr en lag risk bor privat intyg fran
den livsmedelsforetagare som for in varorna till unionen ersétta dessa intyg for att
sdkerstélla en proportionerlig och riskbaserad metod.

(30) Lagringstaliga sammansatta produkter som utgdr en forsumbar risk, sdisom sddana dar
den enda animaliska produkten i1 den slutliga sammansatta produkten &r
livsmedelsforbéattrande  medel, nidmligen vitamin D3, livsmedelstillsatser,
livsmedelsenzymer eller livsmedelsaromer, bor undantas fran granskontroller och fran
kraven pa privat intyg.

(31) Syftet med bestimmelserna i denna forordning ar att helt ersétta bestimmelserna i
delegerad forordning (EU) 2019/625. Delegerad forordning (EU) 2019/625 bor dérfor
upphora att gélla.

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

2022.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
KAPITEL I:
Tillimpningsomriade och definitioner
Artikel 1
Innehill och tilliimpningsomrade
1. Denna f{6rordning kompletterar forordning (EU) 2017/625 vad géller krav f{or

inforsel till unionen av sédndningar av livsmedelsproducerande djur och vissa varor
som &r avsedda att anvéndas som livsmedel och som kommer fran tredjelénder eller
regioner i dessa for att sékerstélla att de uppfyller de tillimpliga kraven i artikel 1.2 a
i forordning (EU) 2017/625 eller andra krav som konstaterats vara atminstone
likvirdiga.

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

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

1) Krav pa att dessa livsmedelsproducerande djur och vissa varor som &ar
avsedda att anvindas som livsmedel ska komma fran ett tredjeland eller
en region 1 detta som fOrtecknas i1 enlighet med artikel 126.2 a i
forordning (EU) 2017/625.

i1)  Krav pi att dessa livsmedelsproducerande djur och vissa varor som ar
avsedda att anvéndas som livsmedel ska avséndas fran och komma frin
eller beredas 1 anldggningar som uppfyller de tillampliga krav som avses

(EU) 2019/628, direktiv 98/68/EG och besluten 2000/572/EG, 2003/779/EG och 2007/240/EG (EUT
L 442,30.12.2020, s. 1).
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(b)

(c)

(d)

(e)

®

(2

1 artikel 126.1 1 forordning (EU) 2017/625, eller krav som konstaterats
vara atminstone likvirdiga, och som finns med i forteckningar som

upprittas och uppdateras i1 enlighet med artikel 127.3 e ii och iii 1
forordning (EU) 2017/625.

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

Krav for inforsel till unionen av livsmedelsproducerande djur och vissa varor
som dr avsedda att anvindas som livsmedel fran ett tredjeland eller en region i
detta som fortecknas i enlighet med artikel 127.2 i1 forordning (EU) 2017/625.

Krav pa att sdndningar av livsmedelsproducerande djur och vissa varor som ar
avsedda att anvindas som livsmedel frin tredjeldnder ska avsdndas frén och
komma fran eller beredas i anldggningar som uppfyller de tillimpliga krav som
avses 1 artikel 126.1 1 forordning (EU) 2017/625, eller krav som konstaterats
vara atminstone likvérdiga, och som finns med i forteckningar som upprittas
och uppdateras i enlighet med artikel 127.3 e ii och iii i forordning (EU)
2017/625.

Krav for inforsel till unionen for utslippande pa marknaden av fGljande
specifika varor utdver de krav som faststélls i enlighet med artikel 126 i
forordning (EU) 2017/625:

1) Farskt kott, malet kott, kottberedningar, kottprodukter, maskinurbenat
kott och ravaror avsedda for framstéllning av gelatin och kollagen.

i1)  Levande musslor, tagghudingar, manteldjur och marina snéckor.
ii1)  Fiskeriprodukter.
1v)  Sammansatta produkter.

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

Krav for anvindningen av farmakologiskt aktiva substanser till
livsmedelsproducerande djur och resthalter av dessa samt for halter av
frimmande d@mnen och bekdmpningsmedelsrester 1 produkter av animaliskt
ursprung och sammansatta produkter, om dessa livsmedelsproducerande djur,
produkter av animaliskt ursprung och sammansatta produkter fors in 1 unionen
fran tredjeldnder och &r avsedda att sldppas ut pd marknaden i unionen, och
dessa krav dr nddvéndiga for att sékerstilla att sddana livsmedelsproducerande
djur, produkter av animaliskt ursprung och sammansatta produkter ger en
skyddsniva for ménniskors hdlsa som é&r likvirdig med den som ges genom de
relevanta unionsreglerna for livsmedelssikerhet.

Krav pé att livsmedelsproducerande djur, produkter av animaliskt ursprung och
sammansatta produkter endast far foras in i unionen frén tredjelinder som
lamnar beldgg och garantier for efterlevnad av kraven i denna forordning
genom att ldimna in en kontrollplan.
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Denna forordning ska inte tillampas pé foljande:

(a) Djur och varor som inte dr avsedda att anvdndas som livsmedel; djuren och
varorna omfattas dock av denna forordning om deras destination inte har
beslutats vid inforseln till unionen och om det &nnu inte kan uteslutas att de ar
avsedda att anvdndas som livsmedel.

(b) Djur och varor som dr avsedda att anvindas som livsmedel och endast
transiteras genom unionen utan att sldppas ut pa marknaden.

(c) Varor som ar avsedda att anvidndas som livsmedel for anvindning som prover
for produktanalys och kvalitetstestning utan att slappas ut pa marknaden.

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning géller foljande definitioner:

(1)

)
€)
(4)
©)
(6)

()

(8)

)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

som fors in i unionen eller inforsel till unionen: som fors in 1 unionen eller inforsel
till unionen enligt definitionen i artikel 3.40 i férordning (EU) 2017/625.

sdndning: sindning enligt definitionen 1 artikel 3.37 1 forordning (EU) 2017/625.
djur: djur enligt definitionen i artikel 3.9 i férordning (EU) 2017/625.

varor: varor enligt definitionen i artikel 3.11 1 férordning (EU) 2017/625.

likvardig: likvardig enligt definitionen i artikel 2.1 e i forordning (EG) nr 852/2004.

anldggning: anlidggning enligt definitionen 1 artikel 2.1 ¢ 1 fO6rordning (EQG)
nr 852/2004.

officiellt intyg: officiellt intyg enligt definitionen i artikel 3.27 1 foérordning (EU)
2017/625.

officiell attestering: officiell attestering enligt definitionen 1 artikel 3.28 i forordning
(EU) 2017/625.

privat intyg: intyg undertecknat av den livsmedelsforetagare som for in varor i
unionen.

utsldppande pd marknaden: utslippande pa marknaden enligt definitionen 1 artikel
3.8 1 forordning (EG) nr 178/2002.

farskt kott: farskt kott enligt definitionen 1 punkt 1.10 1 bilaga I till forordning (EG)
nr 853/2004.

malet kott: malet kott enligt definitionen 1 punkt 1.13 1 bilaga I till férordning (EG)
nr 853/2004.

kottberedningar: kottberedningar enligt definitionen i punkt 1.15 1 bilaga I till
forordning (EG) nr 853/2004.

kottprodukter: kottprodukter enligt definitionen i punkt 7.1 1 bilaga I till forordning
(EG) nr 853/2004.

maskinurbenat kott: maskinurbenat kott enligt definitionen 1 punkt 1.14 i bilaga I till
forordning (EG) nr 853/2004.

gelatin: gelatin enligt definitionen i punkt 7.7 1 bilaga I till férordning (EG)
nr 853/2004.
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(17)

(18)

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

(28)

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

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

musslor: musslor enligt definitionen 1 punkt 2.1 1 bilaga I till férordning (EG)
nr 853/2004.

fiskeriprodukter: fiskeriprodukter enligt definitionen i punkt 3.1 1 bilaga I till
forordning (EG) nr 853/2004.

sammansatt produkt: livsmedel som innehdller bade produkter av vegetabiliskt
ursprung och bearbetade produkter av animaliskt ursprung.

farmakologiskt aktiv substans: farmakologiskt aktiv substans enligt definitionen 1
artikel 2 a i kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/2090%.

frammande dmne: frimmande dmne enligt definitionen 1 artikel 1.1 andra stycket i
radets forordning (EEG) nr 315/932%.

bekdmpningsmedelsrester: bekdmpningsmedelsrester enligt definitionen 1 artikel 3.2
¢ 1 forordning (EG) nr 396/2005.

produkt av animaliskt ursprung: produkt av animaliskt ursprung enligt definitionen 1
punkt 8.1 1 bilaga I till férordning (EG) nr 853/2004.

kontrollplan  for farmakologiskt aktiva substanser, bekdmpningsmedel och
frammande dmnen: kontrollplan for anvdndningen av farmakologiskt aktiva
substanser, griansvirden for hogsta tilldtna resthalter av farmakologiskt aktiva
substanser, grinsviarden for bekdmpningsmedelsrester och gransvirden for
frimmande &dmnen 1 livsmedelsproducerande djur och produkter av animaliskt
ursprung, inklusive de som anvinds i sammansatta produkter.

insekter: livsmedel som bestar av, isolerats ur eller framstéllts av insekter eller delar
av dem, inbegripet alla levnadsstadier hos insekter avsedda att anvdndas som
livsmedel och som, i tilldimpliga fall, &r godkdnda i enlighet med Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2015/2283%7 och upptagna pa den unionsfdrteckning dver
nya livsmedel som uppréttats genom kommissionens genomforandeférordning (EU)
2017/2470°8 (unionsforteckningen éver nya livsmedel).

transitering: transitering enligt definitionen 1 artikel 3.44 1 forordning (EU)
2017/625.

25

26

27

28

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/2090 av den 19 juni 2019 om komplettering av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 vad géller misstinkt eller konstaterad
bristande efterlevnad av de unionsbestimmelser som ar tillimpliga pd anvdndningen av eller pa
resthalter av farmakologiskt aktiva substanser som &r godkénda i veterindrmedicinska ldkemedel eller
som fodertillsatser eller av de unionsbestimmelser som é&r tillimpliga pd anvdndningen av eller pa
resthalter av forbjudna eller otillatna farmakologiskt aktiva substanser (EUT L 317, 9.12.2019, s. 28).
Rédets forordning (EEG) nr 315/93 av den 8 februari 1993 om faststdllande av gemenskapsforfaranden
for frimmande dmnen i livsmedel (EGT L 37, 13.2.1993, s. 1).

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

Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2017/2470 av den 20 december 2017 om uppréttande av
en unionsforteckning &ver nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017, s. 72).
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(29)

(30)

€2))
(32)
(33)
(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

reptilkott: obearbetade eller bearbetade dtbara delar av reptiler uppfodda i fAingenskap
som tillhor arten Alligator mississippiensis, Crocodylus johnstoni, Crocodylus
niloticus, Crocodylus porosus, Timon lepidus, Python reticulatus, Python molurus
bivittatus eller Pelodiscus sinensis och som, i tillimpliga fall, 4r godkénda i enlighet
med forordning (EU) 2015/2283 och upptagna pa unionsforteckningen over nya
livsmedel.

sndckor: snackor enligt definitionen 1 punkt 6.2 1 bilaga I till forordning (EG)
nr 853/2004 och alla andra arter av snéckor i familjen Helicidae, Hygromiidae eller
Sphincterochilidae avsedda att anvdndas som livsmedel.

livsmedel: livsmedel enligt definitionen i artikel 2 i forordning (EG) nr 178/2002.
foder: foder enligt definitionen 1 artikel 3.4 i1 forordning (EG) nr 178/2002.
revision: revision enligt definitionen i artikel 3.30 i forordning (EU) 2017/625.

behériga myndigheter: behoriga myndigheter enligt definitionen 1 artikel 3.3 i
forordning (EU) 2017/625.

groddar: groddar enligt definitionen 1 artikel 2 a 1 kommissionens
genomfdrandeforordning (EU) nr 208/2013%°.

primdrproduktion: primdrproduktion enligt definitionen 1 artikel 3.17 1 férordning
(EG) nr 178/2002.

slakteri: slakteri enligt definitionen 1 punkt 1.16 1 bilaga I till forordning (EG)
nr 853/2004.

vilthanteringsanldggning: vilthanteringsanldggning enligt definitionen 1 punkt 1.18 i
bilaga I till forordning (EG) nr 853/2004.

styckningsanldggning: styckningsanldggning enligt definitionen i punkt 1.17 1 bilaga
I till forordning (EG) nr 853/2004.

produktionsomrdde: produktionsomrade enligt definitionen i punkt 2.5 i bilaga I till
forordning (EG) nr 853/2004.

fabriksfartyg: fabriksfartyg enligt definitionen i1 punkt 3.2 1 bilaga I till férordning
(EG) nr 853/2004.

Sfrysfartyg: frysfartyg enligt definitionen i punkt 3.3 1 bilaga I till forordning (EG)
nr 853/2004.

kylfartyg: fartyg som &r utrustat for lagring och transport av varor pé lastpallar eller
som 10sgods (bulk) i temperaturreglerade lastrum eller behallare.

mjolkprodukter: mjolkprodukter enligt definitionen 1 punkt 7.2 1 bilaga I till
forordning (EG) nr 853/2004.

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

livsmedelsforetagare: livsmedelsforetagare enligt definitionen 1 artikel 3.3 i
forordning (EG) nr 178/2002.

aktor: aktor enligt definitionen 1 artikel 3.29 i férordning (EU) 2017/625.

29

Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 208/2013 av den 11 mars 2013 om spérbarhetskrav
for groddar och for fron avsedda for produktion av groddar (EUT L 68, 12.3.2013, s. 16).
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(48) grdnskontrollstation: granskontrollstation enligt definitionen 1 artikel 3.38 i1
forordning (EU) 2017/625.

KAPITEL II:
Villkor for inforsel till unionen vad galler ursprungstredjelinder
eller regioner i dessa

Artikel 3

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

Sandningar av foljande livsmedelsproducerande djur och varor som ar avsedda att anvindas
som livsmedel fir endast foras in i unionen frén tredjeldnder eller regioner i dessa som é&r
upptagna péd den fOrteckning Over dessa djur och varor som faststills 1
genomforandeforordning (EU) 2021/405:

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

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

1)  KN-nummer i kapitel 25, 15, 16 eller 29.

i1)  Nummer enligt Harmoniserade systemet (HS-nummer) 0901, 1702, 2105,
2106, 2301, 3001, 3002, 3302, 3501, 3502, 3503, 3504, 3507, 3913, 3926,
4101, 4102, 4103 eller 9602.

(©) Levande sniglar, andra dn havssniglar, enligt KN-nummer 0307 60 00 1 del 2 1 bilaga
I till férordning (EEG) nr 2658/87.

(d) Pollen enligt KN-nummer ex 1212 99 95 1 del 2 1 bilaga I till férordning (EEQG)
nr 2658/87.

Artikel 4

Ytterligare krav for inforsel till unionen av livsmedelsproducerande djur och varor frian
ett tredjeland eller en region i detta

Utover de krav som faststélls 1 artikel 127.3 1 forordning (EU) 2017/625 fir kommissionen
besluta om upptagandet av tredjeldnder eller regioner 1 dessa pd den forteckning som avses 1
artikel 126.2 a i den forordningen endast om kommissionen konstaterat att foljande krav &r
atminstone likvédrdiga med de relevanta kraven 1 unionen for de livsmedelsproducerande djur
och varor som avses 1 artikel 3 1 den hér férordningen:

(a) Tredjelandets lagstiftning om
1)  framstéllning av produkter av animaliskt ursprung,

i1)  anvédndning av veterindrmedicinska lakemedel, bland annat bestimmelser om
forbud eller tillstdnd, distribution, utsldppande pa marknaden samt
bestammelser om administration och besiktning,
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(b)

(c)

(d)

(e)

®

i) beredning och anvindning av foder, savdl i1 frdga om fOrfarandena for
anvindning av fodertillsatser samt beredning och anvéndning av foder som
innehaller lakemedel, som 1 friga om den hygieniska kvaliteten pa de ravaror
som anvénds for att bereda fodret och sjélva slutprodukten.

De hygienkrav som for nirvarande tillimpas pé produktion, tillverkning, hantering,
lagring och avsindning av produkter av animaliskt ursprung som ar avsedda for
unionen.

Eventuella erfarenheter fran saluforing av produkter av animaliskt ursprung frén
tredjelandet och resultaten av offentlig kontroll vid inforseln till unionen.

I de fall de ar tillgéngliga, resultaten av de revisioner som kommissionen genomfort i
tredjelandet 1 samband med andra livsmedelsproducerande djur och varor for vilkas
del tredjelandet redan har fortecknats i1 enlighet med artikel 127.2 i férordning (EU)
2017/625, sarskilt resultaten av beddmningen av de behdriga myndigheter i
tredjelandet som varit foremal for revision samt de &tgidrder som de behoriga
myndigheterna har vidtagit mot bakgrund av rekommendationer som har riktats till
dem efter kommissionens revisioner.

Forekomsten av, genomfOrandet av och informationen om ett program f{or
bekdmpning av zoonoser som godkénts av kommissionen i tillimpliga fall.

Tredjelandets krav vad géller farmakologiskt aktiva substanser, bekdmpningsmedel
och frimmande dmnen, i enlighet med artikel 6.

Artikel 5
Djur och produkter som omfattas av artiklarna 612
Kraven 1 artiklarna 612 ska tilldimpas pé foljande djur och produkter:

a) Levande djur for vilka KN-nummer faststélls 1 del 2 avdelning 1 kapitel 1 i
bilaga I till forordning (EEG) nr2658/87, om dessa djur ér
livsmedelsproducerande djur.

b)  Produkter av animaliskt ursprung for vilka KN-nummer faststdlls i del 2
kapitlen 2-5, 15 och 16 1 bilaga I till forordning (EEG) nr 2658/87 och for
vilka undernummer enligt Harmoniserade systemet (HS-undernummer)
faststélls under HS-nummer 0901, 2105, 3501, 3502 och 3504;

c)  Sammansatta produkter for vilka KN-nummer faststélls i del 2 avdelning III
kapitel 15 och avdelning IV kapitlen 1622 1 bilaga I till férordning (EEG) nr
2658/87.

Kraven i artiklarna 612 ska inte tillimpas pa

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

— kollagen och révaror for framstéllning av kollagen enligt avsnitt XV kapitel I
punkt 1 1 bilaga III till den foérordningen, och

— hogforadlade produkter av animaliskt ursprung, och

- insekter, grodor, grodlar, snickor, reptiler och reptilkott.
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Artikel 6

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

1. Utéver de krav som faststéills 1 forordning (EU) 2017/625 far sdndningar av
livsmedelsproducerande djur, produkter av animaliskt ursprung och sammansatta
produkter endast foras in 1 unionen fran ett tredjeland som har en kontrollplan for
farmakologiskt aktiva substanser, bekdmpningsmedel och frimmande dmnen med
garantier for efterlevnad av

(a) unionskraven for anvandning av farmakologiskt aktiva substanser, grinsvirden
for hogsta tilldtna resthalter av farmakologiskt aktiva substanser, gransvarden
for bekdmpningsmedelsrester och griansvirden for frimmande &mnen, och

(b) de ytterligare kraven 1 artiklarna 9—12 i1 den hir férordningen.

2. Utover de krav som faststdlls i artikel 127.3 i forordning (EU) 2017/625 far
kommissionen besluta om upptagandet av ett tredjeland pa den forteckning som
avses 1 artikel 126.2 a i den forordningen endast om det tredjelandet 1dmnar beldgg
och garantier for efterlevnad av de krav som faststills i punkt 1 i den hér artikeln,
samt de uppgifter som anges i del 11 1 bilaga I till den hir férordningen, i den begdran
om upptagande pa forteckningen over tredjelénder som det tredjelandet ska l&dmna in
i enlighet med artikel 127.2 i forordning (EU) 2017/625.

3. Efter att ha godkéint upptagandet av tredjelandet pa forteckningen 6ver godkinda
tredjeldnder ska kommissionen i enlighet med artikel 127.3 i f6rordning (EU)
2017/625 sikerstilla att tredjelandet fortsétter att uppfylla kraven i punkt 1 i den hir
artikeln.

4. Vid tilldmpning av punkt 3 ska kommissionen ta hinsyn till de uppdaterade beldggen
och garantierna for efterlevnad av kraven 1 punkt 1, inklusive de nddvéndiga
uppgifterna om tredjelandets kontrollplan for farmakologiskt aktiva substanser,
bekdmpningsmedel och frimmande d&mnen enligt del II 1 bilaga I, vilken ska ldmnas
in av det tredjelandet senast den 31 mars varje ar.

Artikel 7

Upptagande av ett tredjeland p4 en forteckning over tredjeliinder som uppfyller
unionskraven for farmakologiskt aktiva substanser och resthalter av dessa, frimmande
amnen och bekdmpningsmedelsrester

Utover de krav som faststélls i forordning (EU) 2017/625 far séndningar av
livsmedelsproducerande djur, produkter av animaliskt ursprung och sammansatta produkter
endast foras in i unionen fran ett tredjeland som uppfyller kraven i artikel 6.1 och som &r
upptaget pa forteckningen Over tredjelander som dr godkinda for inforsel till unionen av de
berdrda livsmedelsproducerande djuren eller produkterna av animaliskt ursprung, vilken
faststills 1 bilaga -I till genomférandefoérordning (EU) 2021/405.

Artikel 8

Undantag fran kraven for inforsel till unionen av livsmedelsproducerande djur,
produkter av animaliskt ursprung och sammansatta produkter
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Genom undantag fran artikel 7 far sdndningar av livsmedelsproducerande djur,
produkter av animaliskt ursprung och sammansatta produkter foras in i unionen fran
tredjelander som inte har en godkdnd kontrollplan for farmakologiskt aktiva
substanser, bekdmpningsmedel och frimmande dmnen men som sékerstéller att de
livsmedelsproducerande djuren och produkterna av animaliskt ursprung, inklusive de
som anvinds i sammansatta produkter, har sitt ursprung i en medlemsstat eller ett
tredjeland som dr upptaget pa forteckningen 1 bilaga -I till genomforandeférordning
(EU) 2021/405 vad giller dessa livsmedelsproducerande djur eller produkter av
animaliskt ursprung.

Utover de krav som faststdlls i artikel 127.3 i forordning (EU) 2017/625 fér
kommissionen besluta om upptagandet av ett tredjeland pa den forteckning som
avses 1 artikel 126.2 a i den forordningen endast om den behoriga myndigheten i det
tredjelandet 1dmnar beldgg och garantier for efterlevnad av de krav som faststills i
punkt 1 i den hér artikeln till kommissionen. Sddana beldgg och garantier ska besta
av uppgifter om det tredjelandets forfaranden for att garantera sparbarheten och
ursprunget for de livsmedelsproducerande djuren och produkterna av animaliskt
ursprung.

Om ett tredjeland 1 enlighet med punkterna 1 och 2 ar upptaget pa forteckningen dver
godkinda tredjelédnder for sédrskilda livsmedelsproducerande djur eller produkter av
animaliskt ursprung ska posten for det tredjelandet atfoljas av foljande anmérkning:

”Tredjeland som endast for in sdrskilda livsmedelsproducerande djur eller produkter
av animaliskt ursprung i unionen — som sédana eller som ingredienser i sammansatta
produkter — vilka har sitt ursprung i a) andra tredjelinder som &r godkénda for
inforsel till unionen av sadana livsmedelsproducerande djur eller produkter av
animaliskt ursprung, eller b) medlemsstater, i enlighet med artikel 8 i kommissionens
delegerade forordning (EU) 2022/... [Publikationsbyran: for in numret pd
forordningen i texten].”]

For tredjelainder som pad grund av djurhdlsokrav inte far fora in sarskilda
livsmedelsproducerande djur eller produkter av animaliskt ursprung som sddana i
unionen ska posten for de berorda tredjeldnderna atfoljas av foljande anméarkning:

“Tredjeland som endast for in sammansatta produkter som innehdller bearbetade
produkter av animaliskt ursprung i unionen vilka har sitt ursprung 1 a) andra
tredjelinder som dr godkdnda for infOrsel till unionen av sddana produkter av
animaliskt ursprung, eller b) medlemsstater, i enlighet med artikel 8 1 kommissionens
delegerade forordning (EU) 2022/... [Publikationsbyrdan: for in numret pd
forordningen i texten].”’]

For produktion av fjdlster avsedda for infOrsel till unionen fér tredjeldnder anvinda
rdvaror av animaliskt ursprung frdn medlemsstaterna eller fran andra tredjelédnder
eller regioner i dessa som fir fora in farskt kott eller vissa kottprodukter och
behandlade magar, blasor och tarmar 1 unionen och som ar upptagna i de relevanta
forteckningarna over saddant farskt kott och sddana kottprodukter i kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2021/404%° eller genomforandeforordning (EU)

30

Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2021/404 av den 24 mars 2021 om faststdllande av
forteckningar &ver tredjelédnder, territorier eller zoner dari fran vilka djur, avelsmaterial och produkter
av animaliskt ursprung far foras in till unionen i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2016/429 (EUT L 114, 31.3.2021, s. 1).
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2021/405. Tredjelander som for in fjdlster 1 unionen ska vara fortecknade i bilaga -1
till genomforandeforordning (EU) 2021/405 for fjélster. Dessutom ska de
anldggningar fran vilka fjélster ska foras in i unionen vara fortecknade i enlighet med
artikel 13.1 i den hér forordningen.

Efter att ha godként upptagandet av tredjelandet pa de forteckningar 6ver godkénda
tredjeldnder som avses i den hér artikeln ska kommissionen i enlighet med artikel
127.4 1 forordning (EU) 2017/625 sékerstélla att tredjelandet fortsdtter att uppfylla
kraven i punkt 1 i den hir artikeln.

KAPITEL III:
Villkor for inforsel till unionen vad galler anvindning av
farmakologiskt aktiva substanser och resthalter av dessa,
frammande dmnen och bekimpningsmedelsrester

Artikel 9

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

Livsmedelsproducerande djur, produkter av animaliskt ursprung och sammansatta
produkter far endast foras in 1 unionen fran tredjelinder som limnar garantier for att
de kontroller av anvindningen av farmakologiskt aktiva substanser som avses i
bilaga I till delegerad forordning 2022/x [C(2022) 4400] och resthalterna av dessa ar
atminstone likvéirdiga med de som krdvs for medlemsstaternas flerariga nationella
kontrollplaner, i enlighet med artikel 4 i genomforandeférordning 2022/xx [C(2022)
4401].

Om ett tredjeland godkénner anvindning till livsmedelsproducerande djur av
farmakologiskt aktiva substanser som inte dr godkénda for sddana djur i unionen, far
livsmedelsproducerande djur, produkter av animaliskt ursprung och sammansatta
produkter endast foras in 1 unionen om tredjelandet lamnar garantier for att inga
resthalter av dessa substanser forekommer 1 dessa djur och produkter. De
analysmetoder som anvinds for att pavisa att inga saddana resthalter forekommer ska
uppfylla kraven 1 bilaga I till genomférandeforordning (EU) 2021/808 eller
likvirdiga krav.

Artikel 10
Krav vad giller forbud mot vissa substanser

Livsmedelsproducerande djur, produkter av animaliskt ursprung och sammansatta
produkter far endast f6ras in 1 unionen fran tredjelénder som ldmnar garantier for
efterlevnad av forbudet mot anvéndning av f-agonister och de stilbensubstanser och
tyreostatiska, Ostrogena, androgena och gestagena substanser till husdjur som
faststills 1 direktiv 96/22/EG, samt av forbudet mot anvéndning av de substanser som
fortecknas 1 tabell 2 1 bilagan till f6rordning (EU) nr 37/2010.

Livsmedelsproducerande djur, produkter av animaliskt ursprung och sammansatta
produkter frén tredjeldnder som godkédnner anvéndning av de substanser som avses i
punkt 1 till livsmedelsproducerande djur eller som inte har nagra regler om
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anvandningen av dessa substanser far endast foras in i unionen om de tredjeldnderna
lamnar garantier for att

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

(b) de har ett lampligt system for identifiering och sparning av djuren, samt ett
system for kontroll av distributionen av de substanser som avses i punkt 1 och
for journalforing avseende administration av veterindirmedicinska ldkemedel.

Artikel 11

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

Produkter av animaliskt ursprung och sammansatta produkter fir endast foras in i unionen
fran tredjelinder som ldmnar garantier for att representativa kontroller av
bekdmpningsmedelsrester utfors for att pavisa att dessa produkter inte Overskrider de
gransviarden som faststills i forordning (EG) nr 396/2005. Dessa garantier ska vara
atminstone likvirdiga med de som kréivs enligt de flerdriga nationella kontrollprogram for
bekdmpningsmedelsrester som avses 1 genomforandeforordning (EU) 2021/1355.

Artikel 12

Krav vad giller frimmande #imnen i produkter av animaliskt ursprung och
sammansatta produkter

Produkter av animaliskt ursprung och sammansatta produkter far endast foras in i unionen
frén tredjeldnder som ldmnar garantier for att dessa produkter inte Overskrider de hogsta
tillatna grénsvérden for frimmande dmnen som faststillts pd grundval av forordning (EEG)
nr 315/93. Dessa garantier ska vara dtminstone likvdrdiga med de som krivs enligt de
flerariga nationella kontrollplaner som faststillts i enlighet med delegerad forordning (EU)
2022/931 och genomforandeforordning (EU) 2022/932.

KAPITEL 1V:
Villkor for inforsel till unionen vad géaller anldggningar

Artikel 13
Krav for anliggningar

1. Séndningar av foljande varor fir endast fOras in 1 unionen om dessa sdndningar
avsints frdn och kommit fran eller beretts 1 anldggningar som finns med 1
forteckningar som uppréttas och uppdateras i enlighet med artikel 127.3 e ii och iii 1
forordning (EU) 2017/625:

a)  Produkter av animaliskt ursprung for vilka krav faststills i bilaga III till
forordning (EG) nr 853/2004 och for vilka nigot av foljande nummer faststills
i del 2 i bilaga I till forordning (EEG) nr 2658/87:

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

i1)  HS-undernummer under HS-nummer 1702, 2105, 2106, 2301, 2932,
3001, 3002, 3501, 3502, 3503, 3504, 4101, 4102 eller 4103.
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b)  Groddar enligt foljande HS-undernummer: 0704 90, 0706 90, 0708 10, 0708
20, 0708 90 eller 1214 90 i del 2 i bilaga I till férordning (EEG) nr 2658/87.

Anldggningar som avses i punkt 1 1 den hér artikeln far upptas pé de forteckningar
som avses i artikel 127.3 e i forordning (EU) 2017/625 endast om det tredjeland 1
vilket anldggningarna dr beldgna ldmnar bade de garantier som faststills 1 artikel
127.3 e ii och iv i forordning (EU) 2017/625 och f6ljande garantier:

(a) Att anldggningarna, samt alla anliggningar som hanterar ravaror av animaliskt
ursprung som anvinds vid tillverkningen av de produkter av animaliskt
ursprung som avses i punkt 1 a, uppfyller de tillimpliga krav som avses i
artikel 126.1 1 forordning (EU) 2017/625, sidrskilt de i forordning (EG)
nr 853/2004, eller krav som konstaterats vara atminstone likvardiga.

(b) Att anldggningarna, i tillimpliga fall, endast hanterar ravaror av animaliskt
ursprung som kommer fran tredjeldnder med en godkdnd plan f6r kontroll av
restsubstanser for denna produktkategori i enlighet med delegerad forordning
(EU) 2022/xxxx [C(2022) 4400] och genomforandeforordning (EU) 2022/xxx
[C(2022) 4401] eller fran medlemsstater.

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

Kommissionen ska till medlemsstaterna ldmna alla nya och uppdaterade
forteckningar som den fir frin de behoriga myndigheterna i tredjelandet i enlighet
med artikel 127.3 e iii 1 forordning (EU) 2017/625 och offentliggéra dessa
forteckningar pa sin webbplats.

Medlemsstaterna ska endast tillata inforsel till unionen av de sdndningar som avses i
punkt 1 under fOrutsittning att de officiella intyg som méiste atfolja sadana
sandningar 1 enlighet med tillimpliga unionsbestdmmelser utfardats av de behoriga
myndigheterna 1 det tredjelandet frdn och med dagen for kommissionens
offentliggérande av de forteckningar 6ver anliggningar som avses i1 punkt 1.

Artikel 14

Anliggningar som inte omfattas av kraven i artikel 13.1

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

a)
b)

c)

d)

Primérproduktion.
Transporter.

Lagring av produkter av animaliskt ursprung vilka inte fOrutsitter
temperaturreglerade lagringsforhallanden.

Framstillning av hogforddlade produkter av animaliskt ursprung enligt HS-nummer
2930, 2932, 3503, 3507 eller 3913 1 del 2 1 bilaga I till forordning (EEG) nr 2658/87.

Framstéllning av gelatinkapslar enligt HS-nummer 3913, 3926 eller 9602 i del 2 1
bilaga I till f6rordning (EEG) nr 2658/87.
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KAPITEL V:

Ytterligare krav for inforsel till unionen av vissa varor som ar

avsedda att anvindas som livsmedel

Artikel 15

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

gelatin och kollagen

Sandningar av foljande produkter av animaliskt ursprung far endast foras in i unionen om de
har framstillts fran rdvaror som kommit frdn sddana slakterier, vilthanteringsanldggningar,
styckningsanldggningar och anldggningar som hanterar fiskeriprodukter som finns med i
forteckningar dver anldggningar som upprittas och uppdateras i enlighet med artikel 127.3 e i
forordning (EU) 2017/625:

a)
b)
©)
d)

e)

Farskt kott.
Malet kott.
Kottberedningar.

Maskinurbenat kott och kottprodukter, utom fjilster enligt definitionen 1 artikel 2.45 i
kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/6923!.

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

Artikel 16

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

1.

Utan hinder av artikel 14 i den hir forordningen far sdndningar av levande musslor,
tagghudingar, manteldjur och marina snickor for vilka KN-nummer faststélls under
nummer 0307 1 del 2 1 bilaga I till f6rordning (EEG) nr 2658/87 foras in 1 unionen
endast frdn produktionsomraden i tredjeldnder som finns med i forteckningar som
uppréttas av de behoriga myndigheterna 1 tredjelandet 1 enlighet med artikel 127.3 e 1
forordning (EU) 2017/625 och som offentliggérs av kommissionen.

Foljande produkter far foras in i unionen dven om de dr upptagna i omraden som inte
har klassificerats av de behdriga myndigheterna 1 det tredjeland dir produkten
framstillts 1 enlighet med artikel 18.6 1 forordning (EU) 2017/625:

a)  Kammusslor (Pectinidae), utom nér uppgifter frdn dvervakningsprogram som
uppréttats 1 enlighet med artikel 57 1 genomférandeforordning (EU) 2019/627
gor det mojligt for de behdriga myndigheterna att klassificera fiskevattnen
enligt vad som anges 1 avsnitt VII kapitel IX punkt 2 1 bilaga III till férordning
(EG) nr 853/2004.

b)  Marina sniackor som inte dr filtrerare och tagghudingar som inte &r filtrerare.

31

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/692 av den 30 januari 2020 om komplettering av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/429 vad géller bestimmelser for inforsel till
unionen samt forflyttning och hantering efter inforsel av sdndningar av vissa djur, avelsmaterial och
produkter av animaliskt ursprung (EUT L 174, 3.6.2020, s. 379).
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Artikel 17
Forteckning 6ver produktionsomriden

1. Innan de behoriga myndigheterna i tredjelandet upprittar de forteckningar som avses
i artikel 16.1 i den hér forordningen ska sidrskild hinsyn tas till de garantier som de
behoriga myndigheterna 1 tredjelandet kan ldmna om efterlevnaden av kraven i
artikel 52 1 genomforandeforordning (EU) 2019/627 i fraga om klassificering och
kontroll av produktionsomraden.

2. Kommissionen ska genomfora ett kontrollbesdk pa plats innan de forteckningar som
avses 1 artikel 16.1 upprittas.

3. Nér de forteckningar som avses 1 artikel 16.1 har upprittats, och om de behoriga
myndigheterna 1 tredjelandet ldmnar tillrdckliga garantier om klassificering och
kontroll av produktionsomraden under deras ansvar, behdver kommissionens
kontrollbesok pa plats inte genomforas fore inforandet av ett nytt produktionsomrade
i en befintlig forteckning som uppréttats i enlighet med artikel 13.

Artikel 18
Sarskilda krav for fiskeriprodukter

Sandningar av fiskeriprodukter for vilka KN-nummer faststdlls under nummer 0301, 0302,
0303, 0304, 0305, 0306, 0307, 0308, 0309, 1504, 1516, 1517, 1603, 1604, 1605 eller 2106 i
del 2 i bilaga I till férordning (EEG) nr 2658/87 far foras in i unionen for att sldppas ut pa
marknaden endast om de har kommit fran eller under nagon del av sin produktion har beretts i
en anldggning pa land, 1 ett fabriks- eller frysfartyg eller lagrats i ett fryslager eller ett
kylfartyg som finns med i en forteckning som upprittas och uppdateras i enlighet med artikel
127.3 e 1 forordning (EU) 2017/625 och offentliggdrs av kommissionen.

Artikel 19
Sarskilda krav for forteckning av fartyg

1. Ett fartyg far tas upp pé de forteckningar ver anldggningar som avses i artikel 127.3
e i1 1 forordning (EU) 2017/625, forutsatt att de behdriga myndigheterna 1 det
tredjeland vars flagg fartyget for och de behodriga myndigheterna 1 ett annat
tredjeland, till vilket de behdriga myndigheterna i det tredjeland vars flagg fartyget
for har delegerat ansvaret for inspektionen av det berdrda fartyget, ger kommissionen
ett gemensamt meddelande om att alla av foljande krav dr uppfyllda:

(a) Att bada tredjelinder finns med i den forteckning Gver tredjelinder eller
regioner i dessa som upprittats i enlighet med artikel 127.3 i forordning (EU)
2017/625, fran vilka inforsel till unionen av fiskeriprodukter &r tillaten.

(b) Att alla fiskeriprodukter fran det berdrda fartyget som ar avsedda att slappas ut
pa marknaden i unionen landas direkt 1 det tredjeland till vilket det tredjeland
vars flagg fartyget for har delegerat ansvaret for inspektionen av det berdrda
fartyget.

(c) Att de delegerade behoriga myndigheterna har inspekterat fartyget och
forklarat att det uppfyller de tillampliga unionskraven.

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

24

SV



SV

Ett fartyg far tas upp pa den forteckning 6ver anldggningar som avses 1 artikel 127.3
e i1 1 forordning (EU) 2017/625 pa basis av ett gemensamt meddelande frén de
behoriga myndigheterna 1 det tredjeland vars flagg fartyget for och de behoriga
myndigheterna 1 en medlemsstat, till vilken de behdriga myndigheterna i det
tredjeland vars flagg fartyget for har delegerat ansvaret for inspektionen av det
berdrda fartyget, om alla av foljande krav ar uppfyllda:

(a) Att alla fiskeriprodukter fran det berdrda fartyget som &r avsedda att slappas ut
pa marknaden i unionen landas direkt i den medlemsstat till vilken det
tredjeland vars flagg fartyget for har delegerat ansvaret for inspektionen av det
berdrda fartyget.

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

(c) Att de delegerade behoriga myndigheterna har forklarat att de regelbundet
kommer att inspektera fartyget for att sékerstélla att det fortsitter att uppfylla
de tillimpliga unionskraven.

Artikel 20
Krayv for sindningar av sammansatta produkter

Sandningar av sammansatta produkter enligt KN-nummer 1517, 1518, 1601 00,
1602, 1603 00, 1604, 1605, 1702, 1704, 1806, 1901, 1902, 1904, 1905, 2001, 2004,
2005, 2008, 2101, 2103, 2104, 2105 00, 2106, 2202 eller 2208 i del 2 i bilaga I till
forordning (EEG) nr 2658/87 far foras in i1 unionen for utsldppande pa marknaden
endast om varje bearbetad produkt av animaliskt ursprung som ingér 1 de
sammansatta produkterna har framstillts i anldggningar i tredjeldnder eller regioner i
dessa som far fora in dessa bearbetade produkter av animaliskt ursprung i unionen i
enlighet med artikel 13 1 den hidr f{Orordningen, eller i anldggningar i
medlemsstaterna.

I avvaktan pd att kommissionen upprittar en sdrskild forteckning over tredjelédnder
eller regioner i dessa som far fora in sammansatta produkter i unionen far sandningar
av sammansatta produkter frin tredjeldnder eller regioner i dessa foras in 1 unionen i
enlighet med foljande regler:

(a) Sammansatta produkter enligt punkt 1 som behdver transporteras eller lagras
under kontrollerade temperaturforhallanden ska ha sitt ursprung i tredjeldnder
eller regioner i dessa som 1 enlighet med artikel 3 far fora in varje bearbetad
produkt av animaliskt ursprung som ingar i de sammansatta produkterna i
unionen.

(b) Sammansatta produkter enligt punkt 1 som inte behdver transporteras eller
lagras under kontrollerade temperaturforhdllanden och som innehaller ndgon
kvantitet av rdmjolksbaserade produkter eller bearbetat kott ska ha sitt ursprung
i tredjeldnder eller regioner i dessa som 1 enlighet med artikel 3 far fora in
ramjolksbaserade produkter eller kottprodukter som ingdr i de sammansatta
produkterna i unionen.

(c) Sammansatta produkter enligt punkt 1 som inte behdver transporteras eller
lagras under kontrollerade temperaturforhéllanden och som innehéller andra
bearbetade produkter av animaliskt ursprung dn ramjolksbaserade produkter
eller bearbetat kott, for vilka krav faststdlls 1 bilaga III till f6rordning (EG) nr
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853/2004, ska ha sitt ursprung i tredjeldnder eller regioner i dessa som 1i
enlighet med artikel 3 1 den hir forordningen far fora in kottprodukter,
mjOlkprodukter, fiskeriprodukter eller 4ggprodukter i unionen pa grundval av
unionens djur- och folkhélsokrav och som ingér i forteckningen for minst en av
dessa produkter av animaliskt ursprung.

De tredjelénder eller regioner i dessa som for in sammansatta produkter i unionen ska
vara fortecknade i bilaga -I till genomférandeforordning (EU) 2021/405 som
tredjeldnder eller regioner i dessa som har en godkénd kontrollplan, i enlighet med
artikel 6 1 den har forordningen, for de arter eller varor som anvénds for att framstélla
de bearbetade produkter av animaliskt ursprung som ingdr i de sammansatta
produkterna, med undantag av kollagen, gelatin och hogforddlade produkter av
animaliskt ursprung.

Punkterna 2 och 3 ska inte tilldmpas pa lagringstaliga sammansatta produkter som
endast innehéller bearbetade produkter av animaliskt ursprung eller sammansatta
produkter som omfattas av Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr
1332/2008%, Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1333/2008% eller
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1334/2008%, eller som endast
innehéller vitamin D3.

KAPITEL VI:
Villkor for inforsel till unionen vad géller intygande och
attestering
Artikel 21
Officiella intyg

Varje sidndning av foljande produkter fir endast foras in i unionen om séndningen
atfoljs av ett officiellt intyg, med undantag av sdndningar for vilka unionen inte ar
slutdestination:

(@) Levande djur for vilka KN-nummer faststélls 1 del 2 avdelning I kapitel 1 1
bilaga I till forordning (EEG) nr2658/87, om dessa levande djur &r
livsmedelsproducerande djur.

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

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

i1)  HS-nummer 0901, 1702, 2105, 2106, 2301, 3001, 3002, 3501, 3502,
3503, 3504, 3507, 3913, 3926, 4101, 4102, 4103 eller 9602.

32

33

34

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

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

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1334/2008 av den 16 december 2008 om aromer och
vissa livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper for anvandning i och pa livsmedel och om
andring av radets forordning (EEG) nr 1601/91, forordningarna (EG) nr 2232/96 och (EG) nr 110/2008
samt direktiv 2000/13/EG (EUT L 354, 31.12.2008, s. 34).
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(c) Groddar och fron som dr avsedda for produktion av groddar enligt foljande HS-
undernummer: 0704 90, 0706 90, 0708 10, 0708 20, 0708 90, 0712 34, 0712
35,0712 50, 0712 60, 0713 10, 0713 33, 0712 34, 0713 39, 0713 40, 0713 90,
0910 99, 1201 10, 1201 90, 1207 50, 1207 99, 1209 10, 1209 21, 1209 91 eller
1214 90 1 del 2 1 bilaga I till férordning (EEG) nr 2658/87.

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

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

(f) Sammansatta produkter som avses i artikel 20.2 a och b i den hir férordningen,
med undantag av lagringstaliga sammansatta produkter som inte innehaller
ramjo6lksbaserade produkter eller annat bearbetat kott &n gelatin, kollagen eller
hogforadlade produkter av animaliskt ursprung.

Nér sidndningar av fiskeriprodukter fors in i unionen direkt fran ett kylfartyg,
fabriksfartyg eller frysfartyg som for ett tredjelands flagg, far det officiella intyg som
avses 1 artikel 14.3 1 genomforandeforordning (EU) 2020/2235 undertecknas av
befdlhavaren.

Inget officiellt intyg krivs for inforsel till unionen av gelatinkapslar som omfattas av
HS-nummer 3913, 3926 eller 9602 i del 2 i bilaga I till forordning (EEG) nr 2658/87
och som inte framstdlls av ben fran idisslare.

De officiella intyg som avses i punkt 1 ska intyga att produkterna uppfyller

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

(b) de sirskilda krav for inforsel till unionen som anges i den hér férordningen.

De officiella intyg som avses i punkt 1 far innehélla uppgifter som krivs enligt annan
unionslagstiftning om ménniskors och djurs hilsa.

Det officiella intyget for groddar och fron som ér avsedda for produktion av groddar
och som avses i1 punkt 1 ¢ ska atfélja siandningen tills den ndr den destination som
anges 1 det officiella intyget. Om sédndningen delas upp ska en kopia av det officiella
intyget atfolja varje del av sdndningen.

De behoriga myndigheterna 1 det avsidndande tredjelandet far utfirda intyg for
sandningar av produkter av animaliskt ursprung som endast kriver folkhélsointyg,
eller sindningar av groddar, som kommer fran ett annat tredjeland, om de behoriga
myndigheterna 1 det avsdndande tredjelandet kan sdkerstdlla att sédndningarna
uppfyller de krav for inforsel till unionen som faststills 1 denna forordning.

Artikel 22
Privat intyg

Ett privat intyg som bekriftar att séndningarna uppfyller de tillimpliga krav som
avses 1 artikel 126.2 1 forordning (EU) 2017/625, vilket har utarbetats och
undertecknats av den livsmedelsforetagare som for in varorna i unionen, ska atfolja

(a) sdndningar av sddana sammansatta produkter som avses 1 artikel 20.2 b i den
hidr forordningen, om de sammansatta produkterna inte innehaller
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(b)

ramjoOlksbaserade produkter eller annat bearbetat kott dn gelatin, kollagen eller
hogforadlade produkter av animaliskt ursprung, och

sandningar av sddana sammansatta produkter som avses i artikel 20.2 ¢ 1 den
hér forordningen.

Genom undantag fran punkt 1 f6r de sammansatta produkter som ar undantagna fran
offentlig kontroll vid grénskontrollstationerna, i enlighet med artikel 48 h i
forordning (EU) 2017/625, ska det privata intyget atfélja de sammansatta
produkterna vid tidpunkten for utslippandet pa marknaden.

Det privata intyg som avses i punkt 1 ska sékerstéilla saindningarnas spéarbarhet och

innehélla

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

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

(¢) godkédnnandenummer for den eller de anldggningar som tillverkar de

bearbetade produkter av animaliskt ursprung som ingar i de sammansatta
produkterna, vilket tilldelas vid tidpunkten for godkdnnandet enligt artikel 4.3 i
forordning (EG) nr 853/2004 och anges av den livsmedelsforetagare som for in
varorna i unionen.

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

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

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

1)  Kottprodukter.

ii)  Mjolkprodukter eller ramjdlksbaserade produkter.
ii1)  Fiskeriprodukter.

iv)  Aggprodukter.

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

Att de sammansatta produkterna inte behdver lagras eller transporteras under
kontrollerade temperaturforhallanden.

Att de bearbetade produkter av animaliskt ursprung som ingar i de
sammansatta produkterna har sitt ursprung i tredjelédnder eller regioner i dessa
som har godkints for inforsel till unionen av varje bearbetad produkt av
animaliskt ursprung, eller i medlemsstaterna, och att de kommer frén
fortecknade anlaggningar.

Att de bearbetade produkter av animaliskt ursprung som anvénds i1 de
sammansatta produkterna har genomgétt minst en av de behandlingar som
avses 1 artikel 163.1 1 delegerad forordning (EU) 2020/692, med en kortfattad
beskrivning av alla genomgangna processer och temperaturer som tilldmpats
for de sammansatta produkterna.
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KAPITEL VII:
Slutbestammelser

Artikel 23
Hénvisningar

Hanvisningar till artikel 29 1 direktiv 96/23/EG ska anses som hanvisningar till den hdr
forordningen.

Artikel 24
Upphivande
Delegerad forordning (EU) 2019/625 ska upphora att gélla.

Hénvisningar till den upphivda delegerade forordningen ska anses som hdnvisningar till den
hér férordningen och lisas i enlighet med jamforelsetabellen i bilaga II.

Artikel 25
Ikrafttriadande och tillimpning

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

Den ska tilldmpas fran och med den 15 december 2022.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utfardad 1 Bryssel den 6.9.2022

Pa kommissionens vignar
Ordférande
Ursula VON DER LEYEN
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