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MOTIVERING

1. BAKGRUND T TILL FORSLAGET
1.1 Bakgrund till forslaget

For att skydda sdval manniskors som djurs och vaxters hdlsai EU samt for att se till att den
inre marknaden fungerar smidigt innehdller EU-lagstiftningen ett antal harmoniserade regler
som forhindrar, undanréjer eller minskar de hélsorisker fér manniskor, djur och véxter som
kan uppstda i den jordbruksbaserade livsmedelskedjan. Termen jordbruksbaserad
livsmedel skedja anvands i mycket vid bemérkelse och omfattar alla processer, produkter och
verksamheter som rér livsmedel samt produktion och hantering av dem, liksom regler som
direkt eller indirekt, t.ex. genom sdkerhetskrav for foder, garanterar att livsmedel ar sdkra.
EU-lagstiftningen omfattar ocksa allménna regler om risker for djurs hdlsa och véxters
sundhet, dvs. veterinarlagstiftning och fytosanitér lagstiftning, samt regler om
vaxtforokningsmaterials identitet, hdlsa och kvalitet. | detta omfattande regelverk regleras
sdledes halsorisker i egentlig mening (risker for manniskor, djur och véxter pa grund av
skadegorare, sukdomar, mikrobiella och kemiska féroreningar och andra faror) men det
andrar inte forutsattningarna for saker vaxtproduktion och reglerade produktionsmetoder (t.ex.
djurskydd, ekologiskt lantbruk, geografiska beteckningar, vaxtforokningsmaterial). Dessutom
ingdr bestammelser om konsumentinformation och god handelssed i handeln med produkter i
livsmedel skedjan.

For att se till att det omfattande regelverket tillampas pa ett harmoniserat sétt i ala EU:s
medlemsstater infordes en réattslig ram for offentlig kontroll genom forordning (EG)
nr 882/2004" (nedan kallad férordningen).

| detta forslag har lagstiftningen om offentlig kontroll setts 6ver for att dtgéarda brister som
konstaterats i dess ordalydelse och i samband med dess tillampning. Syftet &r att infora ett
kraftfullt, overskédligt och hallbart regelverk som & mer andamalsenligt. Genom forslaget
ersétts och upphavs sava forordningen som flera sektorsspecifika réttsakter och bestammel ser
som inte langre kommer att behdvas nar fordaget antas.

Fordaget & en del av ett omfattande paket som ocksa innehdller tre storre Gversyner for att
modernisera EU-lagstiftningen om djurhésa, vaxtskydd och véaxtforokningsmaterial. Ett av
malen med forslaget har darfor varit att skapa ett modernt och enhetligt system for offentlig
kontroll som konsekvent foljer moderniseringen av EU:s politik inom dessa sektorer.

| strévan efter béttre lagstiftning har det Gvergripande regelverket rationaliserats och
forenklats genom att alla de separata bestdmmelser som for narvarande géller for offentlig
kontroll p& olika omréden har integrerats i forslaget (t.ex. kontroll av resthalter av
veterindrmedicinska l&kemedel 1 levande djur och animaliska produkter samt
vaxtskyddskontroller).

Den ingdende dversynen av forordningen har resulterat i att bestdmmelserna éndrats i en rad
fall dér man konstaterat att man skulle kunna minska bérdorna i samband med organi sationen
och genomférandet av offentlig kontroll genom att avskaffa dverflodiga krav (t.ex. separat
rapportering fran offentlig kontroll av resthater av veterindrmedicinska |akemedel) eller
tilléta ett mer balanserat och flexibelt tillvagagangssétt i vissa situationer (t.ex. att inte kréava
full ackreditering av officiellalaboratorier i nddsituationer).

1

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll
for att sdkerstdlla kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt
bestdmmel serna om djurhalsa och djurskydd.
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Nér det géller offentlig kontroll av varor som kommer fran tredjelander géller bestammelserna
i férordningen for narvarande parallellt med sektorsspecifika bestammelser som reglerar dels
import av djur och produkter av animaliskt ursprung samt av vaxter och véxtprodukter, dels
kontroll av livemedel och foder som utgdr en sarskild risk och darfor kraver okad
uppmarksamhet vid granserna.

K ommissionen antog i december 2010 en rapport® om effektiviteten och konsekvensen hos de
sanitéra och fytosanitéara kontrollerna av import av livsmedel, foder, djur och véxter. |
rapporten konstaterades det att den heltdckande lagstiftning som finnsi dag gér det majligt for
EU att hanteranyarisker eller nddsituationer utan att orsaka storningar av handeln, men ocksa
att EU:s system for importkontroller skulle bli konsekvent om man s3g Gver och
konsoliderade de befintliga sektorsspecifika réttsakterna om offentlig kontroll. Enligt
rapporten skulle detta innebara fordelar bade for mediemsstaterna och for aktorer som
hanterar varor frén tredjeland, eftersom det skulle gora det mgjligt for dem att effektivare
prioritera kontrollerna och béttre fordela de offentliga resurser som anvands vid
importkontroll. Oversynen av forordningen ansdgs vara ett bra tillfalle att ta hansyn till
rapportens slutsatser och konsolidera kontrollen nér detta & mojligt. Forslaget innehaller
darfor en rad gemensamma och heltdckande bestdmmelser for offentlig kontroll av djur och
varor fran tredjelander.

Nér det gédller finansieringen av den offentliga kontrollen bekréftas i férordningen att den
alménna principen & att medlemsstaterna bor anda tillrackliga ekonomiska resurser for
offentlig kontroll och att de & skyldiga att pa vissa omraden ta ut s.k. kontrollavgifter fran
aktorerna for att kompensera fér kostnaderna i samband med offentlig kontroll. Enligt de
nuvarande bestammelserna &r det bara obligatoriskt att ta ut avgifter for offentlig kontroll i
foretag som hanterar kott, fiskeriprodukter och mjolk, fér godkannande av foderanl&ggningar
och for (de flesta) kontroller vid gréansen. Det var pa dessa omraden som de kontrollmetoder
som anvands av medlemsstaternas behdriga myndigheter forst harmoniserades pa EU-niva
Den offentliga kontrollen pa dessa omraden innebar ett mervarde for aktorerna och de bor
darfor enligt lagstiftarens mening kompensera de utgifter som medlemsstaterna har pa grund
av dennakontroll.

Systemet med obligatoriska avgifter frangas inte i forslaget, men vissa andringar gors for att
atgarda dess brister. Anvandningen av den finansieringsmekanism som inréttades genom
forordningen utvarderades i en extern studie® frdn 2009, som visade p& problem i samband
med tilldmpningen av relevanta bestammelser (artiklarna 26-29). Slutsatsen i studien var att
det Overgripande malet, dvs. att garantera att de behtriga myndigheterna har tillrackliga
finansiella medel for att genomfoéra offentlig kontroll, inte uppnas i hela EU och att detta
paverkar genomfdrandet av den offentliga kontrollen. Studien visade ocksa att ett system med
obligatoriska avgifter & oréattvist, eftersom endast vissa sektorer bidrar till finansieringen av
offentlig kontroll och man inte gor atskillnad mellan efterlevnad och bristande efterlevnad av
bestammelserna. | rapporten fran 2009 rekommenderades att man skulle se dver artiklarna
26-29 i férordningen.

De berdrda parterna har deltagit aktivt under hela samrddsperioden, bade i
utvarderingsundersokningar och vid utarbetandet av konsekvensbedémningen.

KOM(2010) 785 slutlig.
Fees or charges collected by Member Sates to cover the costs occasioned by official controls,
FCEC 20009.
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1.2 Motiv och syfte

De alméanna malen med Gversynen dverensstammer med fordragets mal att skydda den inre
marknaden och samtidigt sakerstélla en htg halsoskyddsniva. De beaktar ocksa det faktum att
kommissionens prioritet ar att sakerstalla att EU-lagstiftningen tillampas korrekt, vilket ocksa
ar det ursprungliga syftet med férordningen om offentlig kontroll.

Mer specifikt syftar fordlaget till att modernisera och skérpa de instrument for att sékra
efterlevnaden som finns i den gdllande forordningen, i synnerhet offentlig kontroll, samt att
forenkla lagstiftningen och gora den effektivare och lattare att tillampa (t.ex. i frdga om
administrativt samarbete). Forslaget syftar ocksa till att garantera tillgangen till stabila och
lampliga resurser for finansieringen av offentlig kontroll, att sékra likabehandling och réttvisa
| detta avseende samt att 6ka Gppenheten.

Effektiv offentlig kontroll & nddvandig for att man ska kunna garantera att den lagstiftning
som géller den jordbruksbaserade livsmedelskedjan foljs och darmed se till att mdlen ovan
kan nas.

Att systemet for offentlig kontroll fungerar effektivt & viktigt for bade EU:s export och
import. Exporten till tredjelander & beroende av EU:s anseende i fraga om hdg
produktionsstandard och det mervérde som varor tillverkade i EU har jdmfort med varor som
tillverkas utanfér Europa. Detta kan endast uppnas genom tillforlitlig offentlig kontroll som
garanterar att sdkerhets- och kvalitetsstandarderna i EU:s jordbruksbaserade livsmedelskedja
tillampas konsekvent och att de férvantningar som EU:s handel spartner har uppfylls.

Nér det galler import &r det viktigt att alla livsmedel pa EU-marknaden &r sékra. De behdriga
myndigheterna i medlemsstaterna kontrollerar varor som kommer fran tredjelander for att
forsakra sig om att de uppfyller likvéardiga sékerhetskrav. De tilldmpliga bestdmmel serna om
importkontroll maste folja WTO-avtalet om tillampning av sanitdra och fytosanitara atgarder,
I synnerhet bestdmmelsernai bilaga C till avtalet.

13 Regelverk

Ansvaret for att genomfora EU:s lagstiftning om den jordbruksbaserade livsmedel skedjan
ligger hos medlemsstaterna, vars myndigheter dvervakar och kontrollerar att de relevanta
kraven verkligen tilldmpas och uppfylls i hela unionen. Myndigheterna kontrollerar att
aktorernas verksamhet och de varor som sl&pps ut pad EU-marknaden (bade sddana som
tillverkats i EU och sadana som importerats fran lander utanfor EU) 6verensstammer med
EU:s standarder och krav i fréga om livsmedel skedjan.

| forordningen faststélls harmoniserade EU-regler for offentlig kontroll och annan offentlig
verksamhet som genomfors av medlemsstaterna i syfte att skapa ett integrerat och enhetligt
tillvagagangssatt for offentlig kontroll i ala led i livsmedelskedjan. Férordningen utgor en
alman ram for offentlig kontroll inom de sektorer som omfattas av foder- och
livemedelslagstiftningen och av bestéammelserna om djurhélsa och djurskydd och innehdller
bestdmmelser om hur sddan kontroll ska organiseras och finansieras.

Men trots att man strévat efter ett enhetligt tillvagagangssatt har den offentliga kontrollen av
djurhdlsa (bade nar det géller inhemska och importerade varor) och den offentliga kontrollen
av resthalter av veterindrmedicinska lakemedel alltid reglerats separat. Dessutom ingar inte
vissa sektorer som paverkar livsmedelskedjan i tillampningsomrédet for forordningen (dvs.
vaxtskydd, vaxtforokningsmaterial, animaliska biprodukter) utan i stallet har sarskilda
sektorsspecifika ordningar antagits for dem.
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Detta forslag har som mdl att faststélla enhetliga bestammel ser for offentlig kontroll inom alla
dessa sektorer.

1.4. Forenlighet med Europeiska unionens politik och mal pa andra omréaden

Detta initiativ bygger pa malséttningarna i meddelandet om smart lagstiftning i Europeiska
unionen. Ett av syftena med 6versynen & att |1&tta lagstiftningsbdrdorna, mot bakgrund av
medlemsstaternas och livsmedel sforetagarnas synpunkter pa de nuvarande bestammel serna.

Fordaget ligger i linje med Oversynerna av den lagstiftning som gdller djurhdsa,
skyddsatgarder mot véxtskadegorare samt vaxtforokningsmaterial som  kommissionen
kommer att anta vid samma tidpunkt. Malet med fordaget & ocksa att se ftill att
bestdmmelserna i forordningen konsekvent kompletterar dem som galler for
veterinarmedicinska |dkemedel, som &ven de hdller pa att ses dver. En grundlig analys gjordes
av hur EU:s sektorsspecifika lagstiftning skulle kunna anpassas till de oOvergripande
bestdmmelserna i férordningen, for att skapa ett enhetligt system for offentlig kontroll som
konsekvent foljer uppdateringen av EU:s politik inom dessa sektorer.

Fordaget syftar ocksa till att anpassa regelverket for offentlig kontroll, i synnerhet den
terminologi som anvands, till den moderniserade tullkodexen.

Med hansyn till Europa 2020-strategin ska effektiva kontroller 18ngs livsmedelskedjan inte
bara att utgora en garanti for sakra livsmedel och sakert foder utan ocksa framja foretagarnas
konkurrenskraft, beléna de foretagare som foljer reglerna och sdkerstélla principen om att
anvandaren betalar inom alla sektorer. Undantaget for mikroforetag fran obligatoriska
kontrollavgifter ligger foljaktligen i linje med kommissionen &tagande att minska bordorna for
de allraminsta foretagen i enlighet med den nya strategin Att minska regelbordan for sma och
medel stora foretag — Anpassning av EU: s regler till smaféretagens behov”.

2. RESULTAT AV SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH
KONSEKVENSBEDOMNINGAR

2.1. Samr adsférfarande
2.1.1. Metoder, malsektorer och deltagarnas allméanna profil

Den arbetsgrupp som inréttades inom ramen for standiga kommittén for livsmedel skedjan och
djurhdsafor att diskutera fragor som ror tillampningen av férordningen har sasmmantrétt flera
ganger for att diskutera den pagdende Gversynen. Medlemsstaterna blev ocksa horda i
samband med de tva studier som kommissionen |tit utféra om finansiering av offentlig
kontroll (studien fran 2009 som namns ovan och en uppfoljande studie fran 2011, som gar
mer p& djupet i frAga om de brister som konstaterats®). Kommissionen har dven samrétt med
medlemsstaterna om konkreta fragor som ror offentlig kontroll, t.ex. ackreditering av
officiella laboratorier, offentlig kontroll av resthalter av veterinarmedicinska lékemedel |
levande djur eller animaliska produkter, veterinara granskontroller, djurhdsa, véaxtskydd och
vaxtforokningsmaterial. De huvudsakliga problem som konstaterats och preliminara férslag
till 16sningar pa dessa lades ocksa fram och diskuterades vid méten mellan foretradare for
livsmedel ssékerhetsmyndigheterna den 29 juni—1 juli 2011 samt den 8 december 2011.

KOM(2011) 803.

Preparatory work to support the impact assessment on reviewing the rules on the financing of official
controls (férberedande arbete till stéd for konsekvensbeddmningen av dversynen av bestdmmelserna
om finansiering av offentlig kontroll). GHK Consulting Ltd tillsasmmans med ADAS UK Ltd. 2011.
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Bertrda parter (foretrédare for ndringslivsorganisationer och icke-statliga organisationer) har
horts i samband med utvarderingsstudierna och nér konsekvensbedémningen utarbetades. Den
radgivande gruppen for livsmedelskedjan, djurhdlsa och véxters sundhet tillsatte tva
arbetsgrupper: en fér dversynen av systemet for offentlig kontroll och en for 6versynen av
bestammelserna om finansiering av sddana kontroller. Framstegen presenterades och
diskuterades vid den radgivande gruppens plenarsammantraden och dven vid moten i flera
branschorganisationer. N&r de tva externa studierna om finansieringen av offentlig kontroll
gjordes var diskussioner med medlemsstaterna och samrad med berdrda parter en viktig del.

2.1.2. Datainsamling

Som bakgrund till dversynen anvandesi stor utstrackning revisionsrapporter fran kontoret for
livsmedels- och veterinarfragor, som & den avdelning vid kommissionen som ansvarar for att
bedéma EU:s kontroller i medlemsstaterna. Revisionsrapporterna innehdller information och
data om hur kontrollsystemen i medlemsstaterna fungerar och & organiserade samt om
tillampningen av lagstiftningen om den jordbruksbaserade livsmedel skedjan. Rapporterna &r
offentliga och redovisar resultaten fran varje revision som kontoret for livsmedels- och
veterinarfragor genomfort.

Nér det géller finansieringen av den offentliga kontrollen, visade studien fran 2011 att det &r
svart att fa fram exakta siffror frén medlemsstaterna om de totala kostnaderna for kontrollen
och om eventuella problem med insamling av medel. Det understroks dock att
kostnadstackningen skiljer sig mellan medlemsstaterna och att det finns vissa problem med
tillampningen av EU:sregler.

2.1.3. Sammanfattning av svaren och av hur de har beaktats

Alla bertrda parter och samtliga medlemsstater var positiva till férslaget om att se Gver
forordningen och skapa ett tydligare, enklare och effektivare regelverk for organisationen av
offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet langs hela den jordbruksbaserade
livsmedel skedjan, samtidigt som de sarskilda forhallandenai varje sektor beaktas. Nastan alla
var eniga om att man vid 6versynen bor beakta relevanta bestammelser om offentlig kontroll i
den sektorspecifika lagstiftningen och de erfarenheter som gjorts sedan forordningen trédde i
Kraft.

Nér det géller bestammelserna om finansiering av den offentliga kontrollen gick asikternaisar
beroende pa befintlig praxisi de enskilda medlemsstaterna och, ur foretagens perspektiv sett,
paom de for nérvarande maste betala genom obligatoriska avgifter eller inte.

Forslaget om att utvidga listan 6ver obligatoriska avgifter orsakade viss beténklighet, men de
flesta var anda Gverens om att det skulle vara oréttvist att ta ut sddana avgifter bara fran vissa
aktorer. Alla var ocksa Gverens om att det var viktigt att det fanns tillrackliga resurser for de
nationella kontrollsystemen. Malet med forslaget har varit att hitta en |amplig balans i detta
avseende, genom att setill att de nya bestémmel serna inte medfér en ekonomiskt obverkomlig
eller oproportionerlig borda for de enskilda aktGrerna men anda sakrar stabila intakter for de
behdriga myndigheterna och deras kontrollsystem.

Den befintliga forordningen bygger pa principen om riskbaserade kontroller, dvs. att om
resurserna ar begransade ska de anvandas med urskillning och ett urval goras utifran vilka
faror och risker som &r forknippade med verksamheten eller produkten i fraga, i vilken
omfattning aktdrerna hittills har foljt bestdmmelserna och deras tillforlitlighet samt
indikationer pa eventuell bristande efterlevnad. Bade de berdrda parterna och
medlemsstaterna & dverens om att denna princip bor bevaras och forstérkas, i synnerhet inom
de omréden dar de nuvarande bestammelserna hindrar en effektiv fordelning av
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kontrollresurserna, dvs. vid grénskontroll och kontroll av resthalter av veterindrmedicinska
|akemedel. | fordaget upphévs foljaktligen de séarskilda reglerna for kontroll av resthalter av
veterindrmedicinska |&kemedel och det nuvarande, fragmenterade regelverket som géller for
offentlig kontroll av olika kategorier av produkter fran tredjelander ersétts med gemensamma
bestdmmel ser.

Bade medlemsstaterna och aktorerna valkomnade planerna pa att forbattra forordningens krav
pa oppenhet och insyn. Ett av de sérskilda malen med Gversynen &r att kontrollsystemet ska
ge medlemsstaterna tydlig vagledning om hur de forvantas fullgora skyldigheten att
sékerstélla en "hog grad av insyn” i sin verksamhet, sd att medborgarna kan fa tillgang till
grundlaggande information och data om verkstallighetsitgarderna langs den
jordbruksbaserade livsmedelskedjan. Oppenheten visade sig ocksa vara ett problem nér det
gdler finansiering av offentlig kontroll. Avgiftssystemet bor vara 6ppet och gora det majligt
for allméanheten, och i synnerhet for aktorerna, att forsta hur avgifterna beréknas och hur
intakterna frén dem anvands. Det ar tydligt att aktGrerna ser Gppenhet och insyn som en
drivkraft for ansvarighet och effektivitet i den offentliga kontrollen som helhet.

Naringslivets representanter och medlemsstaterna var allmant eniga om att det administrativa
stodet mellan medlemsstaterna bor utvecklas, eftersom det & det framsta redskapet for att
utreda gransbverskridande Overtradelser av bestammelserna om den jordbruksbaserade
livemedelskedjan och vidta atgarder samt for att gora tillampningen av EU:s regler
effektivare. Som svar pa detta anges det tydligt i forslaget vilket ansvar medlemsstaterna har
nér det uppstar behov av administrativt stod.

2.2. K onsekvensbeddmning

De dternativ som tagits fram och bedomts omfattar bade utformningen av lagstiftningen och
bestdmmel serna om finansieringen av de nationella kontrollsystemen.

Vid den inledande analysen fokuserade man pa tva mgjliga andringar av de gélande
bestdmmel serna om kontrollavgifter, i syfte att antingen

o upphava EU-bestdmmelserna om avgifter for kontrollen (vilket skulle innebéra att
det & upp till medlemsstaterna att avgora hur man ska sékra lamplig finansiering av
kontrollen och om man skata ut avgifter eller inte) [Alternativ 1A], eller

o behdlla EU:s gédlande bestammelser nar det géler avgifter, inklusive obligatoriska
avgifter, och att bevilja mikrofretag® undantag frén dessa avgifter [Alternativ 1B].

Bada alternativen skulle i hog grad forandra det nuvarande regelverket for finansiering av
systemen for nationell kontroll och ansdgsinte hdllbara.

Foljande alternativ undersoktes narmare i forhadlande till den nuvarande situationen:

Alternativ 2 — Rationalisering. Lagstiftningen forb&ttras genom att man fortydligar, forenklar
och rationaliserar de befintliga bestémmelserna om kontroll i de sektorer som for narvarande
omfattas av forordningen och genom att man sékerstaller full kostnadstackning om det redan
foreskrivs obligatoriska avgifter, samtidigt som medlemsstaterna ges majlighet att aterbetala
avgifter som betalats av mikrofdretag.

Alternativ 3 — Rationalisering och integrering. Lagstiftningen forbéttras och rationaliserats
sasom beskrivs i alternativ 2, forordningens tillampningsomrade utvidgas till att omfatta
vaxtskydd, vaxtforokningsmaterial och animaliska biprodukter (och kompletterar pa sa satt

6 Foretag med farre éan 10 anstéllda och/eller en omséttning eller balansrékning som inte dverstiger

2 miljoner euro.
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integrationen av den offentliga kontrollen i livsmedelskedjan). Full kostnadstéackning sakras i
de fall den géllande férordningen redan féreskriver obligatoriska avgifter, samt inom sektorn
for véxtskydd, dar obligatoriska avgifter infors for offentlig kontroll som & kopplad till
skyldigheter som rér vaxtpass, och inom sektorn for vaxtforokningsmaterial, dar det infors
obligatoriska avgifter i samband med certifiering. Medlemsstaterna har mojlighet att
aterbetala avgifter som betalats av mikroforetag.

Alternativ 4 — Rationalisering, integrering och en bredare kostnadstéckning. Lagstiftningen
forbattras och rationaliseras och omfattar precis som i aternativ 3 ocksa vaxtskydd,
vaxtforokningsmaterial och animaliska biprodukter. De obligatoriska avgifterna utvidgas till
att omfatta alla kontroller av foder- och livsmedelsforetag som &r registrerade och/eller
godkanda i enlighet med forordningarna om livsmedels- och foderhygien liksom aktorer
enligt definitionen i lagstiftningen om  véxtskydd och véaxtférokningsmaterial.
Medlemsstaterna har méjlighet att terbetala avgifter som betalats av mikroforetag.

Alternativ 4 valdes ut och fungerar som grund for detta fordag. Mikroféretagen bor dock
undantas frén de obligatoriska kontrollavgifterna for att kommissionen ska kunna fullfélja sitt
atagande att minska bordorna for de allra minsta foretagen, i enlighet med kommissionens nya
strategi Att minska regelbordan for sma och medelstora foretag — Anpassning av EU:s regler
till smaforetagens behov’.

Den (frivilliga) aterbetalningsmekanism som var avsedd att reducera mikrofdretagens
finansiella bordor och avgifter har darfor ersatts av ett obligatoriskt undantag fran avgifterna
for dessa foretag.

3. FORSLAGETSRATTSLIGA ASPEKTER
3.1. Rattdlig grund

Forordningen grundades pa artiklarna 37, 95 och 152.4 b i EG-fordraget, nu artiklarna 43, 114
respektive 168.4 b i EUF-fordraget. Pa samma sétt grundar sig forslaget pa dessa artiklar i
EUF-fordraget.

Den gemensamma jordbrukspolitiken, som &ar baserad pa artikel 43 i EUF-fordraget, ar enligt
Lissabonfordraget ett omréde dar medlemsstaterna och EU har delad behdrighet. Men de allra
flesta verksamheterna inom jordbruksomradet och relaterad verksamhet i foregéende och
efterféljande led har reglerats pa EU-niva. Detta betyder att det forst och framst & EU:s
institutioner som stiftar lagar. Artikel 114 utgér den réttsiga grunden for en vafungerande
inre marknad for livsmedel och garanterar en hog skyddsniva for konsumenterna och
tillndrmning av lagar och andra forfattningar i detta avseende. | artikel 168.4 b faststélls att
EU for att klara av de gemensamma fragorna pa sakerhetsomradet ska besluta om " sadana
atgarder pa veterinar- och vaxtskyddsomradet som direkt syftar till att skydda folkhalsan”.

3.2. Subsidiaritetsprincipen

En harmoniserad EU-lagstiftning som reglerar organisationen och genomférandet av den
offentliga kontrollen langs livsmedelskedjan & nodvandig for att sdkerstélla enhetlig
tillampning av bestammel serna om den jordbruksbaserade livsmedelskedjan i hela EU och en
valfungerande inre marknad. Denna utgangspunkt &r fortfarande giltig och ligger till grund for
de géllande bestammelserna om offentlig kontroll. Eftersom de problem som konstaterats i
samband med denna Oversyn & kopplade till den nuvarande EU-lagstiftningens utformning
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kan medlemsstaterna inte gava forandra bestdmmelserna. Det krévs att EU:s lagstiftare
ingriper.

Europeiskt mervardestest — Mervéardet av en enda, enhetlig uppséttning EU-bestammel ser som
reglerar den offentliga kontrollen & att den ger de nationella tillsynsorganen (och deras
aktorer) en ram inom vilken de behoriga myndigheterna kan lita pa verkstallighetsatgarder i
andra medlemsstater samt pa att kontrollresultaten &r reproducerbara och vetenskapligt och
tekniskt tillforlitliga. Den sakerstéller ocksa att de EU-standarder for den jordbruksbaserade
livsmedel skedjan som kravs for den inre marknadens funktion tillampas pa ett enhetligt och
konsekvent séit i de olika medlemsstaterna och inom olika sektorerna.

Nér det géller finansieringen av kontroller sakerstéller de gemensamma EU-bestammel serna
att de behdriga myndigheterna har tillréckliga medel for att upprétthalla kontrollerna pa en
niva som & nodvandig med hansyn till riskerna och tillsynsbehoven (t.ex. nivan av bristande
efterlevnad). Bestdmmelserna om avgifter sékerstéller framst att féretag som Overvakas
genom nationella kontrollsystem och som drar direkt nytta av effektivt genomforda kontroller
bidrar till finansieringen av dessa. Pa detta sétt minimeras beroendet av offentlig finansiering
av  kontrollerna.  Gemensamma EU-bestammelser behdvs &ven for att undvika
diskriminerande behandling mellan aktdrer som &r etablerade i en medlemsstat dar regeln om
att anvandaren ska betala (dvs. betala avgifter) tillampas och aktdrer som &r etablerade i
medlemsstater dér sainte ar fallet. Enbart gemensamma EU-bestammelser kan sakerstélla ett
enhetligt tillvagagangssatt.

3.3. Proportionalitetsprincipen

EU bor inte vidta dtgarder som gar utéver vad som & nodvandigt for att uppna de faststallda
malen. Manga olika aternativ har granskats, bl.a. alternativet att harmonisera avgiftsnivaerna
mellan medlemsstaterna och alternativet att avreglera omradet. | konsekvensbedomningen har
man strévat efter att utforma de mest proportionella losningarna for att sdkerstélla ett
tillrackligt och konstant fléde av resurser for offentlig kontroll, samtidigt som
medlemsstaterna ges den tid och flexibilitet som krévs for att utforma interna rutiner och
tillgodose sérskilda forhallanden bland deras foretag.

3.4. Val av regleringsform
Foreslagen regleringsform: Forordning.
Ovrigaregleringsformer skulle vara olampliga av féljande skal:

De befintliga bestémmelserna har visat sig fungera som en lamplig ram for medlemsstaterna,
men trots detta har de alltsa tolkats pa olika sétt. Ett direktiv skulle ha lett till annu stérre
inkonsekvens, vilket skulle ha skapat osékerhet fér medlemsstaternas behdriga myndigheter
och aktorer. En forordning ger medlemsstaterna ett konsekvent tillvagagangssétt att folja och
minskar den administrativa bérdan eftersom aktérerna inte behdver kanna till lagstiftningen i
de enskilda medlemsstaterna.

Andra icke-bindande regleringsformer, t.ex. riktlinjer, anses inte tillrackliga for att dtgarda
skillnadernai tolkningen och tillampningen av lagstiftningen.

4, BUDGETKONSEKVENSER

Forslaget innebar inte ndgra utgifter som inte redan redovisats i finansieringsoversikten for
den gemensamma budgetramen. Inga ytterligare personalresurser behovs.
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5. OVRIGT

AVDELNING I SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH
DEFINITIONER

Forordningens till ampningsomrade kommer att uttkastill att aven omfatta kontroller for att se
om lagstiftningen féljsi fraga om dtgéarder mot vaxtskadegorare, bestdmmelser om produktion
av vaxtforokningsmaterial i syfte att slappa ut dessa pd marknaden samt bestammelser om
animaliska biprodukter.

Dessutom tydliggors det att vissa artiklar i forordningen éven galler for offentlig verksamhet
som inte ar offentlig kontroll. Det & fraga om verksamhet i allménhetens intresse som de
behtriga myndigheterna i medlemsstaterna utfor i syfte att avlagsna eller begransa risker for
manniskor och djurs hdlsa eller for vaxt- och djurskyddet. For denna verksamhet, som
omfattar olika former av undersokning, bevakning och Overvakning (&ven for
epidemiologiska andamal) samt utrotning, inneslutning och andra atgérder for att bekampa
gukdomar, galler samma sektorsspecifika bestdmmelser som de som verkstdlls genom
offentlig kontroll.

Befintliga definitioner kommer att justeras sa att de tar hansyn till férordningens bredare
tillampningsomrade vad géler sektorer och verksamheter som omfattas av den. Nya
definitioner kommer att inféras, vissa genom korshanvisningar till sektorsspecifika
bestdmmel ser.

Slutligen kommer det att klargoras att foérordningen aven ska gdla for offentlig kontroll som
genomfdrs for att kontrollera efterlevnaden av de krav som gédler for djur och varor som
kommer frén tredjelander och for djur och varor som ska exporteras till tredjel ander.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter for att faststélla sektorsspecifika
bestammelser for sddana varor, for att ta hansyn till behovet av séarskild offentlig kontroll
inom vissa omraden i den jordbruksbaserade livsmedel skedjan och till olika hélsorisker.

AVDELNING II: OFFENTLIG  KONTROLL OCH  ANNNAN
OFFENTLIG VERKSAMHET | MEDLEMSSTATERNA

KAPITEL |: BEHORIGA MYNDIGHETER

Strukturen i detta kapitel kommer att forbli i stort sett of6randrad. Terminologin kommer att
justeras sa att den tar hansyn till forordningens bredare tillampningsomréde (béde vad det
gdler sektorer och verksamhet). Det kommer dock att bli nddvandigt att géra en del andringar
for att ta hansyn till vissa brister och forse de behériga myndigheterna med de mest effektiva
verktygen for att genomfora offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet.

KAPITEL |I: PROVTAGNING, ANALYS, TESTNING OCH DIAGNOS

De befintliga bestammel serna angdende rétten att begéra ett andra expertutl atande kommer att
fortydligas. Denna réttighet kommer endast att gdlla vid offentlig kontroll, och kommer alltid
att innebéra att en annan expert granskar dokumentationen om provtagningen, analysen,
testningen eller diagnosen och, nér detta & relevant och tekniskt mgjligt, att aktorerna far ett
tillrackligt antal nya prover for ett andra expertutldtande eller, om detta inte & majligt, att en
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ny analys, testning eller diagnos gors av det befintliga provet. Kommissionen ges befogenhet
att anta tillampningsforeskrifter for att garantera en enhetlig tillampning.

Kraven pa metoderna for provtagning och laboratorieanalyser, -testning och -diagnos kommer
att galla offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet i alla de sektorer som omfattas av
forordningen (t.ex. bevakning, 6vervakning och undersokning i sektorerna for vaxtskydd och
djurhalsa). En dvergangsperiod pa fem & medges darfor for sektorerna for vaxtskydd och
vaxtférokningsmaterial.

Bestammelserna om hur de officiella laboratorierna ska valja metod kommer att fortydligas
och utvidgas. Det kommer att inféras krav pa att laboratorierna ska anvénda de senaste
vetenskapliga metoderna och att dessa metoder uppfyller laboratoriernas behov av analys,
testning och diagnostik. Dessutom kommer metoder som validerats av europeiska eller
nationella referenslaboratorier att ingd i kraven. | samband med screening, riktad screening
och annan offentlig verksamhet och i avsaknad av EU-bestdmmelser om metoder eller
prestandakriterier for metoder, kommer det dessutom att vara majligt att anvanda négon av de
andra metoderna som foreskrivs.

Ackrediteringen i enlighet med standarden EN | SO/IEC 17025 om ” Allmanna kompetenskrav
for provnings- och kalibreringslaboratorier” kommer &ven i fortsditningen ait vara
obligatorisk nér officiella laboratorier utses. Det kommer att klargoras att ackreditering ska
omfatta alla de metoder som anvands av laboratoriet for analys, testning eller diagnos nér det
agerar i egenskap av officiellt laboratorium (med undantag av fall som uttryckligen anges i
sekundarrétten — t.ex. inom vaxtskyddssektorn — dar ackrediteringen skulle kunna begrénsas
till de metoder for analys, testning eller diagnostik som & mest betydande och representativa).
Att vaxtskydd omfattas av forordningen kommer att innebéra att officiella laboratorier som
utfor analys, testning eller diagnos inom sektorn maste vara godkanda enligt EN 1SO/IEC
17025. En 6vergangsperiod pa fem ar kommer darfor att faststéllas for dessa laboratorier.

Det kommer att bli mojligt att tillfalligt utse (for en period av ett ar, med majlighet till
forlangning en gang) ett officiellt laboratorium for en metod for laboratorieanalys, -testning
eller -diagnos som inte omfattas av ackrediteringen nér det enligt nya unionsbestdmmel ser
kravs att denna metod anvéands eller néar den metod som anvands andras och detta kraver en ny
ackreditering eller en utvidgning av den ackreditering som laboratoriet erhdllit. Detsamma
gdler i nodsituationer eller om det féreligger en ny risk som innebér ett plotsigt okat behov
av analys, testning eller diagnos som gor att de officiella laboratorierna snabbt behtver fa
tillgang till av en metod som inte omfattas av deras ackreditering.

Undantag fran ackrediteringskraven infors for laboratorier som endast utfor
trikinundersokningar i kott och endast tilldmpar de metoder som foreskrivs |
uniondagdtiftningen, for laboratorier som utfor andra analyser eller testningar av
vaxtforokningsmaterial an analys, testning eller diagnos som ror vaxters sundhet, och foér
vissa laboratorier som endast utfor analys, testning eller diagnos inom ramen for annan
offentlig verksamhet.

KAPITEL I11: OFFENTLIG KONTROLL AV DJUR OCH VAROR SOM FORSIN TILL
UNIONEN

Kapitel V i forordning (EG) nr 882/2004 omarbetas i syfte att inféra gemensamma
bestdmmelser for alla kontroller av djur och varor som fors in till unionen. Ett integrerat
tillvagagangssitt kommer att Oka effektiviteten och bor gora det mgjligt att gora
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prioritetsbaserade kontroller utifran riskerna. Kapitlet kommer férmodligen att &ndras
betydligt.

For det kommer man att inféra bestdmmelser som i hog grad aterspeglar de nuvarande
artiklarna 15 och 16 i forordning (EG) nr 882/2004 (som utgar). Vissa andringar kommer att
goras for att anpassa dessa bestammelser till den moderniserade tullkodexen och for att
garantera att man tar hansyn till de sérskilda forhallandenainom varje enskild sektor.

For det andra konsolideras den nuvarande lagstiftningen i ett sarskilt avsnitt dar det faststéalls
vilka kategorier av djur och varor som kommer fran tredjeland som kraver kontroll vid
inforseln till unionen. Kommissionen kommer att ges befogenhet att @&ndra ovanndmnda
kategorier och att upprétta en forteckning éver vilka djur och varor (inklusive deras respektive
KN-nummer) som bor kontrolleras. Kommissionen kommer ocksa att ges befogenhet att
faststallai vilkafall och pavilkavillkor djur och varor kan undantas fran dessa kontroller.

De enheter som for narvarande ansvarar for granskontrollerna kommer att ersittas av
granskontrollstationer. Gemensamma krav for granskontrollstationerna ska faststéllas, med
maojlighet for kommissionen att ytterligare precisera dessa krav for att ta hansyn till sérdrag
hos de olika kategorierna av djur och varor som ska kontrolleras. Harmoniserade
bestammelser for att utse granskontrollstationer, fora upp dem pa forteckningen och tillfalligt
eller dutgiltigt aterkalla utseendet av dem kommer ocksa att faststéllas.

Ett gemensamt hasodokument for inforsel (CHED) kommer att utformas och omfattas av
bestdmmelser som bygger pa befintlig praxis. CHED kommer att anvandas av aktorerna for
obligatorisk férhandsanmadan av ankomsten av séndningar av djur och varor, och av de
behdriga myndigheterna for registrering av kontroller av sddana sandningar och eventuella
besdut som fattats. Kommissionen ska ges befogenhet att faststélla formatet for det
gemensamma halsodokumentet for inforsel, utarbeta nérmare bestammelser for hur det ska
anvandas och faststadlla minimifrister for aktorernas forhandsanmélan av sandningar till
granskontrollstationerna.

Gemensamma bestdmmelser for kontroller av sandningar (inklusive icke-kommersiella
sandningar) av djur och varor som omfattas av kontroller vid gréanserna kommer ocksa att
faststéllas. Kontrollerna kommer 1 princip att utféras av myndigheterna vid den
granskontrollstation till vilken sandningen foérst kommer, men kommissionen kan i vissa fall
bevilja undantag fran denna bestammelse. Alla sandningar ska genomga dokument- och
identitetskontroller men frekvensen for de fysiska kontrollerna beror pa vilken risk som varje
bestamt djur eller varje bestamd vara alternativt varje bestamd kategori av djur/varor utgor.
Kommissionen kommer bl.a. att ges befogenhet att faststélla nérmare bestammelser for hur
dokument- och identitetskontrollerna och de fysiska kontrollerna bor utféras och att minska
identitetskontrollernas och de fysiska kontrollernas frekvens.

For det tredje kommer man att andra bestammelserna om vilka atgérder som ska vidtas néar
man misstanker eller konstaterar att séndningarna inte uppfyller kraven. Dessa andringar har
som ma att oka effektiviteten genom att forenkla besdutsprocessen vid
granskontrollstationerna och att tydliggora vilka dtgarder de behdriga myndigheterna vid
dessa granskontrollstationer bor vidta for att se till att de sérskilda forhdlandenai de sektorer
som omfattas av forordningen beaktas fullt ut. Dessa bestdmmelser kommer ocksa att gélla
offentlig kontroll av djur och varor som anlander fran tredjelander som inte ar féremd for
sarskilda kontroller vid grénserna.

Slutligen inférs en ny bestammelse som kréver ett ndara samarbete mellan de behdriga
myndigheterna, tullmyndigheterna och andra myndigheter som hanterar djur och varor som
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kommer fran tredjelander. Dessutom ges kommissionen befogenhet att anta nérmare
bestdmmelser om samarbete mellan ovannamnda myndigheter, i syfte att sékerstélla lamplig
tillgang till information utan dréjsmal, synkronisering av data och snabb information om de
beslut som fattas.

KAPITEL |V: FINANSIERING AV OFFENTLIG KONTROLL

Den allménna principen i den gallande forordningen kommer att bibehdllas. Medlemsstaterna
kommer aven fortsdttningsvis att vara skyldiga att se till att det finns tillréckliga finansiella
resurser for att tillhandahdlla personal och andra resurser som de behdriga myndigheterna
behtver for att genomféra den offentliga kontrollen och annan offentlig verksamhet som
avsesi forordningen.

Enligt de nuvarande bestammelserna kommer medlemsstaterna att besluta om pa vilken niva
(lokal, regional €eller nationell) avgifterna ska faststéllas och tas ut, beroende pa hur deras
behtriga myndigheter & organiserade.

Enligt de nya bestdmmelserna kommer obligatoriska avgifter att tas ut for att técka
kostnaderna for foljande:

o Offentlig kontroll av livsmedels- och foderféretag som har registrerats eller godkants
i enlighet med en av eller bada forordningarna (EG) nr 852/2004 (livsmedelshygien)
eler (EG) nr 183/2005 (foderhygien), av akttrer enligt definitionen i den kommande
forordningen om vaxtskydd och enligt definitionen i den kommande forordningen
om vaxtférokningsmaterial, i syfte att kontrollera att EU:s bestammelser om den
jordbruksbaserade livsmedelskedjan foljs (foder- och livsmedelslagstiftningen,
bestdmmel serna om djurhélsa, djurskydd, véxtskydd och véaxtférékningsmaterial ).

o Offentlig kontroll som genomférs for att utfarda ett officiellt intyg eller for att
Overvaka utfardande av en officiell attestering om att kraven & uppfyllda.

. Offentlig kontroll for att kontrollera att villkoren for att erhdlla eller behdla
godké&nnanden & uppfyllda.

o Offentlig kontroll vid grénskontroll (inklusive kostnader fér kontroller i fraga om
vaxtskyddskrav, som kommer att dverforas till den nya férordningen om offentlig
kontroll).

o Offentlig kontroll for att kontrollera att de nodatgarder som antas av kommissionen i
enlighet med den sk. skyddsklausulen féljs, i de fall dar beslutet om dtgéarderna
Kraver det.

De obligatoriska avgifterna ska berdknas pa ett sétt som gor det méjligt for de behdriga
myndigheter som genomfor den offentliga kontrollen att fullt ut tédcka sina kostnader i
samband med kontrollen (om den behdriga myndigheten for vilken avgifterna tas ut ocksa
genomfor annan offentlig verksamhet, ska endast en del av de kostnader som harror fran den
offentliga kontrollen tas med i berékningen av avgifterna).

En ny bestammelse kommer att sakerstdlla att de aktdrerna for vilka en schablonavgift tas ut,
kommer att drafordel av om de hittills foljt bestdmmel serna genom att avgiften justeras for att
ta hansyn till om aktoren hittills har foljt bestdmmelserna, vilket konstaterats vid offentlig
kontroll. De avgifter som tas ut for aktorer som konsekvent foljer bestdmmelserna ska i regel
varalagre &n de som tas ut av aktdrer som inte foljer bestdmmel serna.
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De befintliga bestdmmelserna som forbjuder adterbetalning — direkt eller indirekt — av
obligatoriska avgifter kommer att behdllas (forutom i de fall da de uttagits felaktigt).

Foretag som sysselsitter farre an 10 personer och med en arsomsittning eller
balansomslutning som inte dverstiger 2 miljoner euro (mikroféretag) kommer att undantas
fran de obligatoriska avgifterna.

Bestammelserna om finansiering av offentlig kontroll bygger pa kravet att de behdriga
myndigheterna ska sakerstélla stérsta mojliga oppenhet nér det gdller den metod och de data
som anvants for att faststélla avgifter, och anvandningen av de medel som inkommit genom
sadana avgifter.

De nuvarande bestammelserna om utgifter for extra offentlig kontroll till foljd av att
verkstallighetsbestammel serna inte foljts (artikel 28 i forordningen) kommer att tydliggoras
for att sakerstalla att medlemsstaterna tillampar dem pa ett effektivt sétt.

KAPITEL V: OFFICIELLT INTYGANDE

Definitionen av officiellt intygande och bestdmmelserna om detta andras for att sékra att
forordningen fungerar som en 6vergripande ram for officiellt intygande i alla sektorer som
omfattas av forordningen.

AVDELNING Il1I: REFERENSLABORATORIER OCH
REFERENSCENTRUM

Till foljd av att forordningens omfattning utvidgas till nya sektorer (&tgarder mot
vaxtskadegorare, bestammelser om produktion av vaxtférokningsmaterial i syfte att slgppa ut
dessa pa marknaden samt bestdmmelser om animaliska biprodukter) blir det magjligt for
kommissionen att utse referenslaboratorier for Europeiska unionen inom de sektorerna. En
skyldighet fér medlemsstaterna att utse nationella referendaboratorier for varje
referensl aboratorium som utsetts av kommissionen pa europeisk nivafoljer av detta

Kommissionen kommer ocksa att kunna utse referenscentrum for Europeiska unionen i fréga
om produktion och saluféring av vaxtforokningsmaterial och i fraga om djurskydd. Dessa
centrum ska sarskilt tillhandahdla teknisk sakkunskap, anordna kurser och bidra till att
formedla forskningsresultat och tekniskainnovationer.

AVDELNING IV: ADMINISTRATIVT STOD OCH SAMARBETE

Bestammel serna om administrativt stod och samarbete i férordningen kommer att stérkas och
fortydligas sa att de blir effektivare och létare att anvanda for att motverka
gransoverskridande dvertradel ser. En rad forandringar planerasi detta avseende.

For det forsta kommer behoriga myndigheter att bli skyldiga att vid behov ge varandra
administrativt stod for att se till att unionslagstiftningen tillampas pa ett korrekt sétt. Man
kommer ocksa att infora ett krav pa att alla meddelanden ska vara skriftliga. Dessutom
kommer kommissionen att ges befogenhet att faststélla ett standardformat for begaran om
stéd och utbyten av meddel anden.

For det andra kommer férbindelseorganens roll att klargoras och det kommer uttryckligen att
anges att administrativt stdd och samarbete ska "kanaliseras’ genom dessa organ.
Kommissionen blir skyldig att offentliggbra och uppdatera foérteckningen &ver
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forbindelseorgan pa sin webbplats. Kommissionen ges ocksa befogenhet att faststélla
minimikrav for férbindel seorganen.

For det tredje blir det léttare att begéra administrativt stod och rutinerna for samarbete
forenklas (vid behov). Dessutom definieras vilka &tgarder som de behdriga myndigheterna ska
vidta efter att de tagit emot en begaran om stod.

Slutligen klargors vid vilka tillféllen kommissionen ska samordna det administrativa stédet
och samarbetet och vilka agarder den kan vidtai sadanafall.

AVDELNING V: PLANERING OCH RAPPORTERING

Medlemsstaterna ska @ven i fortsattningen utarbeta en flerarig nationell kontrollplan som de
sedan kan anvénda for att hjépa de behdriga myndigheterna att sékerstélla att den offentliga
kontrollen genomférsi enlighet med unions agstiftningen.

En ny bestdmmelse infors enligt vilken medlemsstaterna ska utse en central behorig
myndighet som ska samordna utarbetandet av den flerdriga nationella kontrollplanen och
sékerstdlla att den &r enhetlig.

Néar det galler &liga rapporterrevideras artikel 44 for att ge kommissionen befogenhet att
successivt anta standardiserade mallar, i forekommande fall med héansyn till befintliga
rapporteringskrav.

AVDELNING VI: UNIONENSVERKSAMHET

Denna avdelning kommer att fortsétta att galla flera verksamheter pa unionsniva:

o Kontroller som utférs av kommissionens kontor for livsmedels- och veterinarfragor i
medlemsstaterna och i tredjelander.
o Forfarandena (fortydligade och rationaliserade) for att faststélla krav som géller for

inforsel till unionen av vissa kategorier av varor fran tredjelander, och &tgarder
betréffande vissa varor fran vissa specifika tredjelander i de fall dér det finns belagg
for att inférseln till unionen av dessa varor skulle kunna utgdra en risk for
manniskors och djurs hélsa och véaxters sundhet eller, nar det géller genetiskt
modifierade organismer och vaxtskyddsmedel, for miljon, eller om det finns belagg
for att det kan forekomma omfattande och alvarlig bristande efterlevnad av EU:s
bestdmmel ser.

o Utbildning som kommissionen anordnar for personalen vid behdriga myndigheter i
medlemsstaterna och i tredjelénder (det nuvarande programmet Battre utbildning for
sékrare livsmedel) och program for personautbyten mellan medlemsstaterna (ny
verksamhet som ska anordnas i samarbete med medlemsstaterna).

Denna avdelning innehdller ocksd bestdammelser om uppréttandet av ett integrerat
informationshanteringssystem for offentlig kontroll som majliggor drift och uppdatering av
ala befintliga och framtida elektroniska system genom vilka de behdriga myndigheterna kan
utbyta information, data och dokument om offentlig kontroll med varandra och med
kommissionen (och i tillampligafall med aktorerna).
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AVDELNING VII: VERKSTALLIGHETSATGARDER

Bestammelser om nationella verkstallighetsatgarder ska tillampas inom alla sektorer som
omfattas av forordningens tillampningsomrade.

En ny bestammelse som uttryckligen handlar om atgérder som ska vidtas vid misstanke om
bristande efterlevnad infors, enligt vilken de behdriga myndigheterna ska utfora
undersokningar for att bekrafta eller undanrdja misstankar eller tveksamheter.

Forteckningen Gver atgarder som & mojliga vid konstaterad bristande efterlevnad kommer att
kompletteras. Inskrénkningar av eller férbud mot forflyttningar av djur, karantéanperioder,
slakt eller avlivning av djur, senarelaggning av slakt, isolering eller stangning av anlaggningar
och nedlaggning av webbplatser kommer till exempel att 1&ggastill i forteckningen.

En ny bestammelse i tidigare artikel 55 (om sanktioner vid Overtrédelser) kraver att
medlemsstaterna ska se till att de ekonomiska péféljderna vid avsiktliga Overtradelser
uppvager de ekonomiska foérdelarna som efterstrévades vid dvertradelsen. Medlemsstaterna
ska ocksa settill att |ampliga straffréttsliga eller administrativa paféljder déaggs de aktorer som
inte samarbetar i samband med offentlig kontroll.
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2013/0140 (COD)
Fordag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet for att sakerstélla tillampningen
av livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestammelser om djurs halsa och
valbefinnande, véxter s sundhet, vaxtfor kningsmaterial och vaxtskyddsmedel samt om
andring av forordningarna (EG) nr 999/2001, (EG) nr 1829/2003, (EG) nr 1831/2003,
(EG) nr 1/2005, (EG) nr 396/2005, (EG) nr 834/2007, (EG) nr 1099/2009, (EG)
nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012 och (EU) nr [....]/2013 [Office of
Publications, please insert number of Regulation laying down provisionsfor the
management of expenditure relating to the food chain, animal health and animal welfare,
and relating to plant health and plant reproductive material] och direktiven 98/58/EG,
1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG, 2008/120/EG och 2009/128/EG (for or dningen
om offentlig kontroll)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt artiklarna43.2,
114 och 168.4 b,

med beaktande av Europei ska kommissionens forslag,

efter dversandande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,
med beaktande av Regionkommitténs yttrande®,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsfdrfarandet, och

av foljande skal:

D Enligt fordraget ska en hog halsoskyddsniva for manniskor sakerstallas vid utformning
och genomférande av all unionspolitik och alla unionsétgarder. Detta mal ska bland
annat uppnas genom atgarder pa veterinar- och vaxtskyddsomradet som direkt syftar
till att skydda manniskors halsa.

(2) | fordraget foreskrivs ocksa att unionen ska bidra till att uppnd en hdg
konsumentskyddsniva genom atgarder som beslutas inom ramen for forverkligandet
av den inre marknaden.

(©)) Uniondagstiftningen sékerstdller genom en uppséttning harmoniserade bestammelser
att livsmedel och foder & sakra och hdlsosamma, och att verksamhet som kan inverka
pa sakerheten i livsmedelskedjan eller pa skyddet av konsumenternas intressen i fraga

EUTC,,s.
EUTC,,s.
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(4)

©)

(6)

()

(8)

om livsmedel och livsmedelsinformation genomfors i enlighet med sarskilda krav.
Unionsbestammelser sakerstaller dven en hog skyddsniva for manniskors hélsa, djurs
hélsa och vabefinnande och véxters sundhet i allaled i livsmedelskedjan och pa ala
de omréden dar kampen mot eventuell spridning av djursiukdomar, som i vissa fall
kan overforas till manniskor, eller av skadegtrare som & skadliga for vaxter eller
vaxtprodukter &r ett viktigt mal, och for att sakerstalla skyddet av miljon mot risker
som kan uppsta till foljd av genetiskt modifierade organismer och vaxtskyddsmedel.
Unionsbestammelser garanterar aven vaxtforokningsmaterialets identitet och kvalitet.
Den korrekta tilldmpningen av dessa bestdmmelser om den jordbruksbaserade
livsmedel skedjan, nedan kallade unionslagstiftningen om livsmedel skedjan, bidrar till
att den inre marknaden fungerar val.

De grundldggande unionshestammelserna om livsmedel och foder finns i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002
om allméanna principer och krav for livsmedeldagstiftning, om inréttande av
Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet och om forfaranden i fragor som
galer livsmedelssakerhet’®. Utover dessa bestdammelser finns det mer specifika
livemedels- och foderbestdmmelser pa olika omréden sdsom foder, inklusive
foderlékemedel, livsmedelss och foderhygien, zoonoser, animaliska biprodukter,
resthalter av veterindrmedicinska l&kemedel, frammande &mnen, bekdmpning och
utrotning av djursjukdomar som inverkar pa ménniskors hélsa, mérkning av livsmedel
och foder, vaxtskyddsmedel, livsmedels- och fodertillsatser, vitaminer, mineralsalter,
sparamnen och andra tillsatser, material som kommer i kontakt med livsmedel,
kvalitets- och sammansattningskrav, dricksvatten, joniserande stralning, nya livsmedel
och genetiskt modifierade organismer.

Unionglagstiftningen om djurhélsa syftar till att i unionen sakerstélla en hég standard
pd manniskors och djurs hdsa, en rationell utveckling av jordbruks- och
vattenbrukssektorn och till att 6ka produktiviteten. Lagstiftningen & nddvéandig for att
forverkliga den inre marknaden for djur och animalieprodukter och for att forhindra
spridning av infektionssukdomar som ber6r hela unionen. Den omfattar bestdmmel ser
pa omraden sasom handel inom unionen, inférsel till unionen, utrotning av jukdomar,
veterinarkontroller och anmélan av sjukdomar, och bidrar aven till livsmedels- och
fodersdkerheten.

| artikel 13 i fordraget erkénns djur som ké&nnande varelser. Enligt unionslagstiftningen
om djurens vabefinnande ska djuragare, djurhdllare och behtriga myndigheter iaktta
djurskyddskrav som garanterar att djuren behandlas humant och att man undviker att
fororsaka dem ontdig smarta och onddigt lidande. Dessa bestammelser bygger pa
vetenskapliga bevis och kan indirekt forbattra kvaliteten pa och sdkerheten hos
livsmedel och foder.

Genom unionglagstiftningen om vaxters sundhet regleras inforsel, etablering och
spridning av vaxtskadegbrare som inte forekommer, eller inte & almant
forekommande, i unionen. Syftet & att inom unionen skydda grodornas, de offentliga
och privata grénomradenas och skogarnas halsa, samtidigt som man skyddar den
biologiska mangfalden och miljon samt garanterar kvaliteten pa livsmedel och foder
som framstélls av véxter och deras skerhet.

Unionglagstiftningen om vaxtforokningsmaterial reglerar produktion, i syfte att sldppa
ut pd marknaden, och utsdppande pd marknaden av vaxtforokningsmaterial for

10
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(9)

(10)

(1D)

(12)

(13)

(14)

jordbruksvaxter, gronsaker, skogsvaxter, frukter, prydnadsvaxter och vinplantor. Malet
for dessa bestdmmelser & att for anvandarna garantera vaxtforokningsmaterialets
identitet, sundhet och kvalitet och att sakerstélla produktivitet, mangfald, halsa och
kvalitet i livsmedelskedjan samt att bidra till att skydda den biologiska mangfalden
och miljon.

Uniong agstiftningen om ekologisk produktion och mérkning av ekologiska produkter
utgor grunden for en hallbar utveckling av den ekologiska produktionen och syftar till
att bidra till att skydda naturresurserna, den biologiska mangfalden och djurens
vél befinnande, samt landsbygdsomradenas utveckling.

| uniondagstiftningen om kvalitetsordningar for jordbruksprodukter och livsmedel
anges produkter och livsmedel som odlats och producerats enligt exakta
specifikationer; darigenom framjas mangfalden i jordbruksproduktionen, produktnamn
skyddas och konsumenterna informeras om jordbruksprodukters och livsmedels sérart.

Unionslagstiftningen om livsmedelskedjan grundar sig pa principen att det &r
aktoérernai alaled i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan som ansvarar
for att de krav som faststélls i unionslagstiftningen om livsmedelskedjan och som ar
relevanta for deras verksamhet uppfyllsi de foretag som de kontrollerar.

Ansvaret for tillsynen dver efterlevnaden av unionslagstiftningen om livsmedel skedjan
ligger hos medlemsstaterna, vars behdriga myndigheter genom offentlig kontroll
Overvakar och kontrollerar att relevanta unionskrav verkligen uppfylls och att det
utbvastillsyn over efterlevnaden.

| Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om
offentlig kontroll for att sékerstélla kontrollen av efterlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen samt bestdmmelserna om djurhésa och djurskydd™ faststélls
en enda réttslig ram for offentlig kontroll. Denna réttsliga ram har avsevart forbéttrat
den offentliga kontrollens effektivitet, tillsynen Over efterlevnaden av
uniondagstiftningen om livsmedelskedjan och ©kat skyddet mot riskerna for
manniskors halsa, djurs hdlsa och vébefinnande och vaxters sundhet i unionen och
skyddet av miljon mot risker som kan uppsta till foljd av genetiskt modifierade
organismer och vaxtskyddsmedel. Den utgor ocksa en solid réttslig ram till stod for ett
integrerat tillvagagangssétt for offentlig kontroll i allaled i livsmedel skedjan.

Det finns dock en rad bestdmmelser i unionslagstiftningen om livsmedel skedjan vilkas
tillsyn inte eller endast delvis har reglerats genom forordning (EG) nr 882/2004. Det
finns till exempel sérskilda bestdmmelser om offentlig kontroll i unionglagstiftningen
om vaxtforokningsmaterial och i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1069/2009 av den 21 oktober 2009 om halsobestdmmelser for animaliska
biprodukter och dérav framstallda produkter som inte & avsedda att anvandas som
livsmedel och om upphéavande av forordning (EG) nr 1774/2002%. Vaxters sundhet
faller till stor del utanfor tillampningsomrédet for forordning (EG) nr 882/2004, aven
om det faststélls vissa bestammel ser om offentlig kontroll i radets direktiv 2000/29/EG
av den 8mag 2000 om skyddsdtgarder mot att skadegorare pa vaxter eller
vaxtprodukter forsin till medlemsstaterna och mot att de sprids inom gemenskapen™>.

11
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(19)

(20)

(21)

Radets direktiv 96/23/EG av den 29 april 1996 om inférande av kontrollatgarder for
vissa amnen och restsubstanser av dessa i levande djur och i produkter framstéllda
dérav och om upphdvande av direktiv 85/358/EEG och 86/469/EEG samt beslut
89/187/EEG och 91/664/EEG™ innehaller ocks& mycket detaljerade bestammelser om
bland annat minimifrekvens for offentlig kontroll och sérskilda verkstallighetsatgarder
som ska vidtas vid bristande efterlevnad.

| str@van efter béttre lagstiftning bor det 6vergripande regelverket rationaliseras och
forenklas och alla de separata bestdmmelser som géller for offentlig kontroll pa olika
omraden bor integrerasi en enda réttslig ram. Forordning (EG) nr 882/2004 och andra
réttsakter som for néarvarande reglerar offentlig kontroll pa specifika omraden bor
darfor upphévas och erséttas med den har forordningen.

Denna forordning bor ha som mal att faststélla en harmoniserad ram i unionen for
organisationen av offentlig kontroll, och av annan offentlig verksamhet an offentlig
kontroll, i allaled i den jordbruksbaserade livsmedel skedjan, med beaktande av savél
bestémmelserna om offentlig kontroll i férordning (EG) nr 882/2004 och i relevant
sektorsspecifik lagstiftning som erfarenheterna av deras tillampning.

Det finns redan ett véletablerat och séarskilt kontrollsystem for att kontrollera att
bestdmmelserna om den gemensamma organisationen av marknaderna for
jordbruksprodukter féljs (jordbruksgrédor, vin, olivolja, frukt och gronsaker, humle,
mjolk och mjolkprodukter, nét- och kalvkétt, far- och getkott och honung). Denna
forordning bor darfor inte vara tillamplig pa kontroll av efterlevnaden av
bestammelserna i radets forordning (EG) nr 1234/2007 av den 22 oktober 2007 om
uppréttande av en gemensam organisation av jordbruksmarknaderna och om sérskilda
bestémmelser for vissa jordbruksprodukter (”enda forordningen om de gemensamma
organisationerna av marknaden”)™.

Vissa definitioner som for nérvarande ingadr i forordning (EG) nr 882/2004 bor
anpassas for att ta hansyn till att denna férordning har ett mer omfattande
tillampningsomrade, for att anpassa dem till definitionerna i andra unionsréttsakter,
och for att fortydliga eller, i forekommande fall, ersdtta terminologi med olika
betydelse i olika sektorer.

Genom uniong agstiftningen om livsmedel skedjan 6verlats specialiserade uppgifter for
att skydda djurs hélsa och vébefinnande och vaxters sundhet och fér att skydda
miljon, i samband med genetiskt modifierade organismer och vaxtskyddsmedel, samt
for att for de behdriga myndigheterna sakerstélla vaxtforokningsmaterialets identitet
och hoga kvalitet. Dessa uppgifter av allmanintresse ska de behdriga myndigheterna i
medlemsstaterna utfora for att undanréja, begransa eller minska risker som kan uppsta
for manniskors hélsa, djurs hdlsa och vélbefinnande, véxters sundhet och fér miljon.
For denna verksamhet, som omfattar produktgodkannande, undersotkning, bevakning
och overvakning, inbegripet for epidemiologiska andama, och utrotning och
inneslutning av sjukdomar och andra uppgifter som syftar till att bekémpa sukdomar,
gdler samma sektorsspecifika bestammelser vilkas efterlevnad sdkerstdlls genom
offentlig kontroll.

Medlemsstaterna bor utse behdriga myndigheter pa alla de omraden som omfattas av
denna forordning. Medlemsstaterna & gjélva bast [ampade att besluta vilken eller vilka
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(24)

(25)

(26)

behoriga myndigheter som ska utses for varje omréde, och pa vilken administrativ
niva, och de bor dven utse en central myndighet som pa varje omrade garanterar vél
samordnad kommunikation med de behdriga myndigheterna i 6vriga medlemsstater
och med kommissionen.

Medlemsstaterna bor fa tilldela utsedda behdriga myndigheter ansvaret for den
offentliga kontrollen av andra unionsbestdammelser an de som omfattas av
tillampningsomradet fér denna forordning, inbegripet bestammelser om frammande
arter som genom sin invasiva karaktéar kan skada jordbruksproduktionen eller miljon.

For genomférandet av offentlig kontroll for att kontrollera den korrekta tillampningen
av uniondaggtiftningen om livsmedelskedjan och for genomférandet av annan
offentlig verksamhet som genom unions agstiftningen om livsmedel skedjan Gverlats at
medlemsstaternas myndigheter, bor medlemsstaterna utse behdriga myndigheter som
agerar i allmanhetens intresse, har tillréckliga resurser och tillracklig utrustning samt
erbjuder garantier for opartiskhet och professionalism. De behdriga myndigheterna bor
sékerstélla att den offentliga kontrollverksamheten & av hog kvalitet, enhetlig och
effektiv.

For korrekt tilldmpning och tillsyn Over efterlevnaden av de bestdmmelser som
omfattas av denna forordning krévs lampliga kunskaper bade om de bestammelserna
och om bestammelserna i denna férordning. Det &r darfor viktigt att den personal som
genomfor offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet far regelbunden utbildning
om den gdlande lagstiftningen pa respektive kompetensomréade och om de
skyldigheter som foljer av denna férordning.

Aktorer bor ha rétt att 6verklaga de beslut som de behdriga myndigheterna fattar och
de bor upplysas om denna réttighet.

De behdriga myndigheterna bor se till att den personal som ansvarar for den offentliga
kontrollen inte lamnar ut information som den fatt ta del av vid utforandet av sddana
kontroller som omfattas av tystnadsplikt. Om inte tvingande hansyn till allméanintresset
motiverar att information lamnas ut ska tystnadsplikten omfatta information vars
utlamnande skulle undergrava syftet med inspektioner, undersokningar och revisioner,
skyddet av affarsintressen och skyddet for réattsiga forfaranden och juridisk
radgivning. Tystnadsplikten bor dock inte hindra de behdriga myndigheterna fran att
lamna ut fakta om resultatet fran offentlig kontroll av enskilda aktorer, nér de berdrda
aktorerna har haft mgjlighet att yttra sig om informationen innan den lamnas ut, och
dessa synpunkter har beaktats eller [dmnas ut samtidigt med den information som de
behodriga myndigheterna offentliggor. Tystnadsplikten géler inte heller nér
alméanheten i enlighet med artikel 10 i forordning (EG) nr 178/2002 maste informeras
pa grund av en valgrundad anledning att missténka att ett livsmedel eller foder kan
utgora en risk for hdsan. De behériga myndigheternas skyldighet att i enlighet med
artikel 10 i forordning (EG) nr 178/2002 informera almanheten ndr det finns
valgrundad anledning att misstanka att ett livsmedel eller foder kan utgora en risk for
djurs eler manniskors hdsa, och enskilda personers rétt till skydd av sina
personuppgifter i enlighet med Europaparlamentets och rédets direktiv 95/46/EG av
den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flédet av s&dana uppgifter'® bor inte péverkas av
dennaférordning.
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De behoériga myndigheterna bor genomféra offentlig kontroll regelbundet, inom alla
sektorer och av alla aktorer, all verksamhet och ala djur och varor som omfattas av
unionslagstiftningen om livsmedelskedjan. De behériga myndigheterna bor faststéla
frekvensen for offentlig kontroll med hansyn till behovet av att anpassa kontrollen till
risken och den forvéantade graden av efterlevnad i olika situationer. | vissa fall krévs
det dock i uniondagstiftningen om livsmedelskedjan att offentlig kontroll genomfors
oavsett riskniva eller forvantad bristande efterlevnad, eftersom det krévs ett officiellt
intyg eller en officiell attestering for att djur eller varor ska fa sldppas ut pa marknaden
eller forflyttas. | sddanafall & det behovet av intyg eller attesteringar som bestammer
frekvensen for den offentliga kontrollen.

For att den offentliga kontrollen for att kontrollera att bestdmmel sernas f6ljs ska vara
effektiv. bér den genomféras utan férvarning, om inte den offentliga
kontrollverksamheten &r av sddan art att det kravs nagot annat (géler framfor alt vid
revision).

Den offentliga kontrollen bodr vara grundlig och effektiv och garantera att
unionslagstiftningen tillampas korrekt. Med tanke pa att den offentliga kontrollen kan
utgora en borda for aktorerna bor behériga myndigheter organisera och genomfora
offentlig kontrollverksamhet med hansyn till aktbrernas intressen och begransa
nadmnda borda till vad som & nodvandigt for att den offentliga kontrollen ska vara
andamal senlig och effektiv.

De behoriga myndigheterna i medlemsstaterna bor genomféra offentlig kontroll med
samma noggrannhet oavsett om de bestammelser vars efterlevnad ska sékerstéllas &r
tillampliga pa verksamhet som endast & relevant pa den berdérda medlemsstatens
territorium, eller pa verksamhet som kommer att paverka om djur och varor som ska
forflyttas eller sldppas ut pd marknaden i en annan medlemsstat eller exporteras
utanfor unionen foljer bestammelserna. | det senare fallet fér de behoriga
myndigheterna i enlighet med unionslagstiftningen ocksa anmodas att kontrollera att
diur och varor Overensstammer med kraven i djurens respektive varornas
destinationstredjeland.

For att sdkerstdlla att tillsynen oOver efterlevnaden av uniondlagstiftningen om
livsmedel skedjan sker pa ett korrekt sitt bor de behdriga myndigheterna ha befogenhet
att genomfora offentlig kontroll av djur och varor som omfattas av dessa bestammel ser
i allaled i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan. For att sékerstélla att
den offentliga kontrollen genomférs grundligt och effektivt bor de behdriga
myndigheterna &ven ha befogenhet att genomfoéra offentlig kontroll av varor, &mnen,
material eller forema som inte omfattas av unionslagstiftningen om livsmedel skedjan
(t.ex. veterinarmedicinska l&kemedel) i allaled i produktions- och distributionskedjan,
om detta behdvs for en grundlig undersokning av eventuella Gvertradelser av dessa
bestammelser och for att faststélla orsaken till sadana dvertradel ser.

De behdriga myndigheterna verkar i aktérernas och almanhetens intresse nér de
sikerstéller att den hoga skyddsniva som faststélls i uniondagstiftningen om den
jordbruksbaserade livsmedel skedjan uppratthalls genom lampliga
verkstallighetsatgarder, och att efterlevnaden av dessa bestammelser sakerstélls genom
offentlig kontroll i allaled i livsmedelskedjan. De behdriga myndigheterna bor darfor
infor aktdrerna och alménheten vara ansvariga for att den offentliga kontroll som de
genomfor ar effektiv och andamdlsenlig. De bor ge tillgang till information om hur
offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet & organiserad och hur den
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genomfors, och regelbundet offentliggora information om offentlig kontroll och
resultaten av denna. De behtriga myndigheterna bor ocksa ha rétt att pa vissa villkor
offentliggora eller tillhandahdlla information om klassningen av enskilda aktorer pa
grundval av resultatet av offentlig kontroll.

Det & av yttersta vikt att de behdriga myndigheterna sékerstéller och kontrollerar att
den offentliga kontrollen &r effektiv och enhetlig. De bor darfor agera utifran skriftliga
dokumenterade rutiner och tillhandahdlla narmare information och detaljerade
instruktioner till den personal som genomfor offentlig kontroll. De bor ocksd infora
lampliga rutiner och mekanismer for att kontinuerligt kontrollera att deras egen
verksamhet &r effektiv och enhetlig, och for att vidta korrigerande atgarder nar brister
konstateras.

For att gora det |&ttare att identifiera bristande efterlevnad och effektivisera aktdrernas
korrigerande atgarder bor resultatet av offentlig kontroll sammanstéllas i en rapport
som aktoren far en kopia av. Om den offentliga kontrollen kréaver att persona fran de
behoriga myndigheterna standigt eller regelbundet & nérvarande for att dvervaka
aktorens verksamhet vore det orimligt att kréava en rapport om varje enskild inspektion
eller varje enskilt besok. | sadana fall bor rapporter utarbetas sa ofta att de behdriga
myndigheterna och aktérerna regelbundet informeras om graden av efterlevnad och
omedelbart informeras om eventuella brister som konstaterats.

Aktorer bor fullt ut samarbeta med behdriga myndigheter och organ med delegerade
uppgifter sa att den offentliga kontrollen kan genomforas pa ett smidigt sétt och sa att
de behdriga myndigheterna kan genomfdra annan offentlig verksamhet.

Genom denna forordning faststélls en enda réttslig ram for organisationen av offentlig
kontroll for att kontrollera efterlevnaden av unionslagstiftningen om livsmedel skedjan
pa samtliga omraden som dessa bestammelser omfattar. Pa nagra av dessa omraden
faststélls det i unionslagstiftningen detaljerade krav som ska uppfyllas och som kraver
sérskilda fardigheter och specifika instrument for att offentlig kontroll ska kunna
genomforas. For att undvika skiftande verkstallighetspraxis som skulle kunna leda till
att manniskors hdsa, djurs hélsa och valbefinnande, véxters sundhet och, nér det géller
genetiskt modifierade organismer och vaxtskyddsmedel, miljon inte & lika vél
skyddade overdllt, att den inre marknaden for djur och varor som omfattas av denna
forordning stors och att konkurrensen snedvrids, bér kommissionen kunna kompl ettera
bestdmmelserna i denna forordning genom att anta sarskilda bestdmmelser om
offentlig kontroll som kan tillgodose behovet av kontroll pa dessa omraden. | dessa
bestammelser bor framfoér allt foljande faststéllas: sérskilda krav for genomférandet av
offentlig kontroll och minimifrekvens for sadan offentlig kontroll, sirskilda eller
ytterligare dtgérder utover de som anges i denna forordning som de behdriga
myndigheterna bor vidta vid bristande efterlevnad, de behdriga myndigheternas
sarskilda ansvarsomraden och uppgifter utdver de som anges i denna forordning samt
sarskilda kriterier for aktivering av de mekanismer for administrativt stdd som anges i
denna forordning. | andra fall kan sadana ytterligare bestammelser bli nédvandiga for
att mer i detalj reglera genomférandet av offentlig kontroll av livsmedel och foder nar
man far nya uppgifter om risker for manniskors och djurs hélsa eller, nar det galler
genetiskt modifierade organismer och vaxtskyddsmedel, fér miljon, som visar pa att
kontrollen, i avsaknad av gemensamma specifikationer for utférandet av offentliga
kontroller i medlemsstaterna, inte skulle kunna erbjuda den forvantade nivan av skydd
mot dessa risker som faststédlls i unionslagstiftningen om livsmedel skedjan.
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De behdriga myndigheterna bor fa méjlighet att delegera vissa av sina uppgifter till
andra organ. Det bor faststéllas lampliga villkor for att garantera att den offentliga
kontrollen och annan offentlig verksamhet & partisk, av hdg kvalitet och enhetlig.
Organen som delegeras uppgifter bor framfor alt vara ackrediterade enligt 1SO-
standarden for verksamheten inom kontrollorgan.

For att sdkerstdlla att den offentliga kontrollen och annan offentlig verksamhet &r
tillforlitlig och enhetlig i hela unionen bor de senaste vetenskapliga metoderna for
provtagning och fér laboratorieanalyser, -tester och -diagnoser anvéndas, som
uppfyller det bertrda laboratoriets specifika behov av analys, testning och diagnostik
och tillhandahaler goda och tillforlitliga analys-, testnings- och diagnostikresultat. Det
bor faststéllas tydliga bestammelser for valet av den metod som ska anvandas, om fler
an en star till buds i den nationella lagstiftningen eller i andra kéllor, t.ex.
Internationella standardiseringsorganisationen (I1SO), Vaxtskyddsorganisationen for
Europa och Medelhavsomrédet (EPPO), Internationella véaxtskyddskonventionen
(IPPC), Vérldsorganisationen fér djurens hdsa (OIE), Europeiska unionens och
nationella referenslaboratorier.

Aktorer vars djur eller varor & foremad for provtagning, analys, testning eller
diagnostik i samband med offentlig kontroll bér ha rétt att begdra ett andra
expertutldtande som bor inbegripa att ett andra prov tas for kontrollanalys, -testning
eller -diagnos dar detta &r tekniskt genomférbart eller relevant. Detta skulle sarskilt
varafallet dafaran mycket sillan forekommer i djuret eller varan eller att den &r daligt
eller ojamnt fordelad. IPPC foérkastar av denna anledning anvandningen av
kontrollprover for att bedoma foérekomsten av karantanorganismer i véxter eller
vaxtprodukter.

For genomférandet av offentlig kontroll av handel som sker via internet eller andra
former av distanskommunikation bor de behdriga myndigheterna kunna erhalla prover
genom anonyma bestaliningar (s.k. mystery shopping) som sedan kan analyseras,
testas eller bli foremd for kontroll av efterlevnad. De behtriga myndigheterna bor
vidta alla dtgarder for att varna aktorernas rétt till ett andra expertutldtande.

Laboratorier som de behériga myndigheterna har utsett for att utfora analyser, tester
och diagnoser av prover som tas i samband med offentlig kontroll och annan offentlig
verksamhet bor ha den sakkunskap, utrustning, infrastruktur och personal som kravs
for att utfora dessa uppgifter enligt de hdgsta standarderna. For att garantera goda och
tillforlitliga resultat bor dessa laboratorier vara ackrediterade fér anvandning av dessa
metoder i enlighet med standarden EN 1SO/IEC 17025 om ” Allménna kompetenskrav
for provnings- och kalibreringslaboratorier”. Ackrediteringen bor ha beviljats av ett
nationellt ackrediteringsorgan som utdvar sin verksamhet i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9juli 2008 om
krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter
och upphavande av foérordning (EEG) nr 339/93".

Ackreditering & det béasta instrumentet for att sdkerstdlla att de officiella
laboratorierna uppvisar hogsta mojligaste prestanda, men det & ocksa en komplicerad
och kostsam process som skulle innebéra en orimlig borda for laboratoriet nar
metoden for |aboratorieanalys, -testning eller -diagnos & mycket I&tt och inte kréver
speciadliserade forfaranden eller specialiserad utrustning, som till exempel vid
trikinundersokningar i samband med inspektion, eller da anayserna eller testerna
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endast avser vaxtférokningsmaterials kvalitet, samt, pa vissa villkor, da laboratoriet
endast utfor analyser, tester eller diagnoser i samband med annan offentlig verksamhet
och inte i samband med offentlig kontroll.

For att sdkerstdlla viss flexibilitet och proportionalitet, sarskilt ndr det géller
laboratorier pa djurhalso- och vaxtskyddsomradet, bor det faststéllas bestammelser om
undantag som medger att vissa laboratorier inte behdver ackrediteras for alla metoder
som de anvander. Dessutom kan det forekomma att ett |aboratorium inte kan erhdla
ackreditering for alla metoder som det bér anvanda som officiellt [aboratorium i de fall
dér nya eller nyligen andrade metoder bor anvandas, och nér det galler nyarisker eller
i nodsituationer. Officiella laboratorier bor darfor pa vissa villkor fa utfora analyser,
tester och diagnoser for de behdriga myndigheterna innan de erhdllit den relevanta
ackrediteringen.

Det & av avgorande betydelse att djur och varor som fors in till unionen fran
tredjel ander & foremal for offentlig kontroll, sa att det kan sakerstéllas att de foljer den
tilldmpliga lagstiftningen inom unionen, i synnerhet de bestdmmelser som faststalts
for att i hela unionen skydda manniskors och djurs hédlsa, vaxters sundhet, djurs
véalbefinnande och, nar det galler GMO och véaxtskyddsprodukter, miljén. Sadan
offentlig kontroll bor dga rum innan eller efter det att djuren eller varorna Gvergar till
fri omséttning inom unionen, beroende pa vad som & lampligt. Frekvensen for den
offentliga kontrollen bor anpassas till de risker for hdlsan, djurs vébefinnande och
miljon som de djur och varor som férs in till unionen kan utgdra, med beaktande av i
vilken omfattning kraven i unionsbestammelserna om livsmedelskedjan hittills har
foljts, den kontroll av dessa djur och varor som redan genomforts i det berdrda
tredjelandet och den forsdkran som tredjelandet lamnat for att djur och varor som
exporteras till unionen uppfyller kraven i unionslagstiftningen.

Pa grund av de risker som vissa djur eller varor kan utgora for manniskors halsa, djurs
hdlsa eller vabefinnande, vaxters sundhet eller for miljon bor de bli foremd for
sarskild  offentlig kontroll  vid inférseln till unionen. Enligt gallande
unionsbestammelser kravs offentlig kontroll vid unionens grénser for att kontrollera att
djur, produkter av animaliskt ursprung, avelsmaterial och animaliska biprodukter
uppfyller kraven avseende manniskors halsa och djurs hélsa och vé befinnande och att
vaxter och vaxtprodukter uppfyller de fytosanitara kraven. Okade kontroller vid
inforsel till unionen utfors &ven pa vissa andra varor dar detta & befogat med tanke pa
nya eller kanda risker. | denna forordning bor sirdragen for sadana kontroller
faststédllas vilka for narvarande omfattas av bestammelserna i rédets direktiv 97/78/EG
av den 18 december 1997 om principerna for organisering av veterindrkontroller av
produkter frén tredje land som férsin i gemenskapen™®, r&dets direktiv 91/496/EEG av
den 15 juli 1991 om faststallande av regler for hur veterinarkontroller skall organiseras
for djur som importeras till gemenskapen fran tredje land och om &ndring av
direktiven 89/662/EEG, 90/425/EEG och 90/675/EEG™, rédets direktiv 2000/29/EG
och kommissionens foérordning (EG) nr 669/2009 av den 24 juli 2009 om tilldmpning
av Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 882/2004 nér det géller strangare
offentlig kontroll av import av visst foder och vissa livsmedel av icke-animaliskt
ursprung och om andring av beslut 2006/504/EG®.
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For att oka effektiviteten i unionens system for offentlig kontroll, sdkerstélla en
optimal tilldelning av resurser for offentlig kontroll till grénskontroller och underlétta
tillsynen Over efterlevnaden av uniondagstiftningen om livsmedelskedjan bor de
gédllande enskilda kontrollbestdmmel serna erséttas av ett gemensamt integrerat system
for offentlig kontroll av sandningar som med tanke pa de risker de kan utgora maste
kontrolleras vid inforseln till unionen.

Offentlig kontroll vid granskontrollstationer bor omfatta dokument- och
identitetskontroll av alla sandningar samt fysisk kontroll som utférs med en frekvens
som beror pa den risk som varje sandning av djur eller varor utgor.

Frekvensen for fysiska kontroller bor faststéllas och andras beroende pa riskerna for
manniskors halsa, djurs hélsa eller valbefinnande, vaxters sundhet eller, nar det géller
genetiskt modifierade organismer och vaxtskyddsmedel, fér miljon. Detta
tillvagagangssdtt bor ge de behdriga myndigheterna mojlighet att anda
kontrollresurser dar risken & som storst. Det bor ocksd vara méjligt att minska
identitetskontrollernas frekvens eller begransa dem till en kontroll av officiella
plomberingar pa sandningar om detta & motiverat pa grund av den minskade risk som
inforseln av dessa sandningar till unionen utgdr. Vid de riskbaserade besluten
avseende identitetskontroller och fysiska kontroller bor tillgangliga data och
tillganglig information samt elektroniska system for insamling och forvaltning av data
utnyttjas fullt ut.

Sa lange som en hog skyddsniva fér manniskors halsa, djurs hédlsa eller valbefinnande,
vaxters sundhet eller, nédr det galler genetiskt modifierade organismer och
vaxtskyddsmedel, for miljon & garanterad, kan den offentliga kontroll som de
behoriga myndigheterna vanligtvis genomfor vid granskontrollstationerna i vissa fall
genomforas vid andra kontrollstédllen eller av andra myndigheter.

For att ett effektivt system for offentlig kontroll ska kunna organiseras bor séndningar
fran tredjelander som kréaver kontroller vid inforseln till unionen atfdljas av ett
gemensamt halsodokument for inférsel (Common Health Entry Document, CHED)
som anvands till att forhandsanméla sandningars ankomst vid granskontrollstationen
och till att registrera resultatet av offentlig kontroll som genomférts och beslut som de
behoriga myndigheterna fattar pa grundval av detta. Aktoren bor anvanda samma
dokument for tullklarering nér alla offentliga kontroller har genomforts.

Offentlig kontroll av djur och varor som fors in till unionen fran tredjelander bor
genomforas vid granskontrollstationer som medlemsstaterna utsett i enlighet med en
uppsattning minimikrav. Utseendet av dessa enheter bor dterkallas helt dler tillfalligt
nér de inte langre uppfyller dessa krav eller nér deras verksamhet skulle kunna utgora
en risk for manniskors hdlsa, djurs hdlsa eller vabefinnande, véxters sundhet eller, nar
det gdller genetiskt modifierade organismer och vaxtskyddsmedel, fér miljon.

For att sdkerstélla enhetlig tilldmpning av bestdmmelserna om offentlig kontroll av
sandningar fran tredjelander bor det faststéllas gemensamma bestammelser om de
atgarder som behoriga myndigheter och aktorer ska vidta vid misstanke om bristande
efterlevnad och néar det gdller sandningar som inte foljer bestammelserna och
séndningar som skulle kunna utgora for en risk for manniskors hélsa, djurs hdlsa eller
valbefinnande, vaxters sundhet eller, nér det galler GMO och véaxtskyddsmedel, for
miljon.
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Samarbete och utbyte av information bor sékerstéllas mellan behériga myndigheter,
tullmyndigheter och andra relevanta myndigheter som hanterar sandningar fran
tredjelénder for att undvika bristande enhetlighet och Gverlappningar i samband med
offentlig kontroll, for att utan drojsmal m6jliggora identifiering av forsandel ser som ar
foremdl for offentlig kontroll vid grénskontrollstationer och for att garantera att
kontrollerna utfors pa ett effektivt sitt.

Medlemsstaterna bor se till att tillréackliga finansiella resurser alltid finns tillgangliga
for att tillhandahalla personal och utrustning till de behdriga myndigheter som
genomfor offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet. Aven om aktorerna har
det huvudsakliga ansvaret for att verksamheten bedrivs i enlighet med
unionslagstiftningen om livsmedel skedjan behtver det system med egenkontroller som
de infort for detta andama kompletteras med ett sarskilt system for offentlig kontroll
som varje medlemsstat anvander sig av for effektiv marknadsovervakning av allaled i
livsmedelskedjan. Ett sadant system &r till sin natur komplicerat och resurskravande
och det bor sorjas for en stabil tillforsel av resurser pa en niva som & anpassad till
tillsynsbehovet vid varje given tidpunkt. For att i systemet for offentlig kontroll kunna
minska beroendet av offentlig finansiering bor behtriga myndigheter ta ut avgifter for
att téacka sina kostnader for offentlig kontroll av vissa aktérer och av vissa
verksamheter for vilka det enligt uniondagstiftningen om livsmedelskedjan krévs
registrering eller godkénnande i enlighet med unionsbestdmmelserna om livsmedels-
och foderhygien eller bestdmmel serna om vaxters sundhet och véxtférokningsmaterial.
Avgifter bor ocksa tas ut av aktdrerna som kompensation for kostnaderna for offentlig
kontroll som genomférs for utfardande av officiella intyg eller attesteringar, och
kostnaderna for den offentlig kontroll som de behdriga myndigheterna vid
granskontrollstationer genomfaor.

Avgifter bor tacka, men inte dverstiga, de behériga myndigheternas kostnader for att
genomfora offentlig kontroll. Sadana kostnader bor beréknas pa grundval av
kostnaderna for varje enskild offentlig kontroll eller pa grundval av kostnaderna for all
offentlig kontroll under en bestamd tid. Nar avgifter beréknas pa grundval av de
verkliga kostnaderna for varje enskild offentlig kontroll bor det tas ut |agre avgifter av
aktorer som hittills har foljt bestammelserna, eftersom de mera sdlan torde vara
foremdl for offentlig kontroll, &n av aktorer som inte foljer bestdmmelserna. For att
framja aktorernas efterlevnad av unionslagstiftningen oberoende av den metod som
medlemsstaterna valt for berakningen av avgifter (beréknat pa grundval av verkliga
kostnader eller som schablonbelopp), bor dessa avgifter, om de beréknas pa grundval
av de behotriga myndigheternas totala kostnader under en bestdmd period och tas ut av
ala aktorer oavsett om de varit féremd for offentlig kontroll under referensperioden
eller inte, beréknas pa sa sitt att aktorer som konsekvent foljer bestammelserna i
unionsl agstiftningen om livsmedel skedjan bel6nas.

Direkt eller indirekt dterbetalning av de avgifter som de behdriga myndigheterna tar ut
bor forbjudas, eftersom det skulle missgynna aktorer som inte kan kommaii atnjutande
av aerbetalning och eventuellt leda till snedvridning av konkurrensen. For att kunna
stodja mikroforetag bor dessa dock undantas fran betalning av avgifter som tas ut i
enlighet med dennaforordning.

Finansieringen av offentlig kontroll genom de avgifter som tas ut av aktorer bor
medge full insyn, sa att allméanheten och akttrerna ska kunna forsta den metod och de
data som anvénts for att faststdlla avgifter och informeras om anvéndningen av
intakterna fran dessa avgifter.
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| unionslagstiftningen om livsmedelskedjan faststélls de fall dar utsldppande pa
marknaden eller forflyttning av vissa djur och varor bor atfoljas av ett av intygsgivaren
undertecknat officiellt intyg. Det bor inféras en uppséitning bestdmmelser om de
behoriga myndigheternas och intygsgivares skyldigheter med avseende pa utfardande
av officiella intyg samt karakteristika som garanterar de officiella intygens
tillforlitlighet.

| andra fall foreskrivs i de bestammelser som omfattas av denna forordning att vissa
djur eller varor som sldpps ut pa marknaden eller forflyttas ska étfoljas av en officiell
etikett, ett officiellt mérke eller ndgon annan officiell attestering som utfardats av
aktérerna under de behdriga myndigheternas officiella tillsyn, eller av de behdriga
myndigheterna galva. Det bor faststéllas minimikrav sa att det &ven vid utfardande av
officiella attesteringar kan garanteras att de ar tillforlitliga

Offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet bor grunda sig pa de senaste
vetenskapliga analys-, testnings- och diagnostikmetoderna som tillhandahdller resultat
som &r goda, tillforlitliga och jdmforbarai hela unionen. De metoder som de officiella
laboratorierna anvander samt kvaliteten och enhetligheten hos de analys-, testnings-
och diagnostikdata som de levererar bor darfor forbéttras kontinuerligt. FOr detta
andama bor kommissionen kunna utse och rakna med expertstod fran Europeiska
unionens referenslaboratorier pa ala de omraden i livsmedelskedjan dar det finns
behov av exakta och tillforlitliga analys-, testnings- och diagnostikresultat. Europeiska
unionens referenslaboratorier bor  sarskilt  sékerstdlla att  de nationella
referenslaboratorierna och de officiella laboratorierna forses med aktuell information
om tillgangliga metoder, samt anordna eller aktivt deltai jdmforande provningar med
andra laboratorier samt anordna kurser for nationella referendaboratorier eller
officiellalaboratorier.

For offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet i fraga om produktion och
saluféring av vaxtforokningsmaterial och om djurskydd bér de behériga
myndigheterna ha tillgang till aktuella, tillforlitliga och enhetlig tekniska data och till
de forskningsresultat, den nya teknik och sakkunskap som krévs for en korrekt
tillampning av den unionslagstiftning som &r tillamplig pa dessa omraden. For detta
andamd bor kommissionen kunna utse och rékna med expertstéd fran Europeiska
unionen referenscentrum for vaxtforokningsmaterial och for djurskydd.

For att kunna uppna malen i denna forordning och bidra till att den inre marknaden
fungerar smidigt, och darmed stérka konsumenternas foértroende for den, bor bristande
efterlevnad av  unionslagstiftningen  om  livsmedelskedjan som  kréver
verkstallighetsatgarder i mer an en medlemsstat beivras pa ett effektivt och enhetligt
sétt. Genom det system for snabb varning for livsmedel och foder (RASFF) som
inrdttades genom artikel 50 i foérordning (EG) nr 178/2002 kan de behériga
myndigheterna redan snabbt utbyta och sprida information om livsmedel eller foder
som innebér alvarliga direkta eller indirekta risker for manniskors hélsa, eller om
foder som innebar alvarliga risker for manniskors hélsa, djurs hélsa eller miljon, och
darmed vidta snabba atgarder for att hantera dessa risker. Detta instrument gor det
visserligen mgjligt att utan dréjsmal vidta atgéarder for att hantera vissa alvarliga
risker i alaled i livsmedelskedjan i alla ber6érda medlemsstater, men mojliggor inte
effektivt gransbverskridande stdd och samarbete mellan behdriga myndigheter for att
sékerstédlla att bristande efterlevnad av unionglagstiftningen om livsmedel skedjan som
har en grénsoverskridande dimension ska kunna beivras effektivt inte bara i den
medlemsstat dar den forst konstateras utan aven i den medlemsstat dér den bristande
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efterlevnaden har sitt ursprung. Det administrativa stodet och samarbetet bor ge de
behoriga myndigheterna méjlighet att utbyta information, pavisa, undersoka och vidta
effektiva och proportionella atgarder for att beivra gréansoverskridande 6vertradel ser av
bestémmel serna om livsmedel skedjan.

Begédran om administrativt stod och alla anméningar bor foljas upp pa lampligt satt.
For att underlétta det administrativa stbdet och samarbetet bor medlemsstaterna utse
ett eller flera forbindel seorgan som stéder och samordnar kommunikationen mellan de
behtdriga myndigheterna i olika medlemsstater. For att gora samarbetet mellan
medlemsstaterna enklare och mer samstdmmigt bor kommissionen genom
genomforandeakter faststdlla specifikationerna for tekniska verktyg och rutiner for
kommunikation mellan forbindelseorganen och ett standardformat fér begaran om
stéd, anmalningar och svar.

Varje medlemsstat bor vara skyldig att upprétta och regelbundet uppdatera en flerarig
nationell kontrollplan som omfattar samtliga omraden som regleras av
unionslagstiftningen om livsmedelskedjan och som innehaller information om hur
systemen for offentlig kontroll & uppbyggda och organiserade. Varje medlemsstat bor
genom en sadan flerdrig nationell kontrollplan sékerstélla att den offentliga kontrollen
i enlighet med bestdmmelserna i denna forordning genomfors pa ett riskbaserat och
effektivt sétt pa helaterritoriet ochi alaled i livsmedel skedjan.

For att sikerstdlla att de flerdriga nationella kontrollplanerna & enhetliga och
fullstandiga bor medlemsstaterna utse en centra myndighet som ansvarar for
utarbetandet och genomférandet av dem. For att framja ett konsekvent, enhetligt och
samlat tillvagagangssatt for offentlig kontroll bér kommissionen ha befogenhet att anta
bestammelser om flerdriga nationella kontrollplaner i vilka det faststélls prioriteringar
for offentlig kontroll, effektiva kontrollrutiner, kriterier for riskklassificering och
resultatindikatorer for bedémningen av de flerariga nationella kontrollplanerna.

Medlemsstaterna bor 1amna arliga rapporter till kommissionen med uppgifter om
kontrollverksamheten och om hur de flerdriga nationella kontrollplanerna har
genomforts. For att underlatta insamlingen och dversdndandet av jamforbara data, den
efterféljande sammanstéliningen av dessa data till unionsomfattande statistik och
utarbetandet av kommissionens rapporter om genomfdrandet av offentlig kontroll i
hela unionen bor kommissionen genom genomférandeakter kunna faststélla
standardiserade forlagor for arliga rapporter.

Kommissionens experter bor kunna utféra kontroller i medlemsstaterna for att
kontrollera tilldmpningen av unionslagstiftningen, att de nationella kontrollsystemen
fungerar som de ska och att de behdriga myndigheterna skéter sina uppgifter.
Kommissionens kontroller bor ocksa syfta till att undersoka och samla in information
om verkstéllighetspraxis eller problem, nddsituationer och ny utveckling i
medlemsstaterna.

Djur och varor fran tredjelander bor uppfylla sammakrav som géller for djur och varor
i unionen, €eler krav som med hansyn till de ma som efterstravas av
unionslagstiftningen om livsmedelskedjan konstaterats vara atminstone likvardiga.
Denna princip slas fast i artikel 11 i férordning (EG) nr 178/2002 enligt vilken
livsmedel och foder som importeras till unionen ska uppfyllarelevanta krav i unionens
livsmedelslagstiftning eller krav som anses vara minst likvardiga. Sarskilda krav for
tillampningen av denna princip faststéls i unionens bestammelser om skyddsatgarder
mot vaxtskadegorare, enligt vilka det & forbjudet att till unionen fora in vissa
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skadegOrare som inte forekommer (eller endast férekommer i begrénsad utstrackning)
i unionen, i unionens bestammelser om djurhalsokrav enligt vilka det ar tilldtet att fora
in djur och vissa produkter av animaliskt ursprung till unionen endast fran de
tredjelander som finns upptagna pa en forteckning som uppréttats i detta syfte, samt i
unionens bestdmmelser fér genomforandet av offentlig kontroll av produkter av
animaliskt ursprung avsedda att anvandas som livsmedel, som ocksa innehdller
bestammelser om uppréttande av en forteckning 6ver tredjelander fran vilka dessa
varor kan foras in till unionen. For vaxtférokningsmaterial har det inforts ett system
for likvardighet enligt vilket vaxtforokningsmaterial far importeras fran tredjel ander
som har godkénts och upptagitsi en férteckning.

For att sakerstélla att de djur och varor som fors in till unionen fran tredjelander
uppfyller alla kraven i unionglagstiftningen om livsmedelskedjan eller krav som
konstaterats vara likvéardiga, utdver de krav i wunionens bestammelser om
skyddsatgarder mot vaxtskadegorare, om djurhé@sokrav och om sérskilda hygienregler
for livsmedel av animaliskt ursprung som faststdlts for att sdkerstdla att de
fytosanitéra och veterindgra kraven i unionglagstiftningen om livsmedelskedjan
uppfylls, bér kommissionen ha réit att faststélla villkor for inforsel av djur och varor
till unionen i den utstrackning det & noédvandigt for att sékerstélla att dessa djur och
varor uppfyller ala relevanta krav i uniondagstiftningen om livsmedelskedjan eller
likvardiga krav. Dessa villkor bor géllafor djur eller varor eller kategorier av djur eller
varor frén allatredjelander eller frén vissatredjelander eller regioner i dessa.

Om det i sarskildafall finns belagg for att vissa djur eller varor som har sitt ursprung i
ett tredjeland, en grupp av tredjeldnder, eller regioner av dessa, utgor risker for
manniskors halsa, djurs hédlsa eller valbefinnande, vaxters sundhet eller, nér det géller
GMO och vaxtskyddsmedel, for miljon, eller om det finns beldgg for att det kan
forekomma omfattande och allvarlig bristande efterlevnad av unionslagstiftningen om
livsmedelskedjan, bor kommissionen kunna vidta atgéarder for att begrénsa sadana
risker.

Genomforandet av andamasenlig och effektiv offentlig kontroll och annan offentlig
verksamhet, och i slutdndan manniskors, djurs och véxters sékerhet, hdlsa och sundhet
samt skyddet av miljon, & beroende av att kontrollmyndigheterna har tillgang till
valutbildad personal som har 1amplig kunskap om alla fragor som &r relevanta for den
korrekta tillampningen av unionslagstiftningen. Kommissionen bor anordna sérskild
utbildning for att framja ett enhetligt tillvagagangssétt for offentlig kontroll och annan
offentlig verksamhet som genomfdrs av de behdriga myndigheterna. Sadan uthildning
bor ocksa ges till personal vid de behtriga myndigheterna i tredjelander for att oka
kunskaperna om unionslagstiftningen om livsmedel skedjan och dvriga krav.

For att framja utbyte av erfarenheter och béasta praxis mellan behériga myndigheter bor
kommissionen i samarbete med mediemsstaterna ocksa kunna anordna program for
utbyte av personal som genomfor offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet.

For genomforandet av effektiv offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet &r det
viktigt att de behdriga myndigheterna i medlemsstaterna, kommissionen och, i
forekommande fall, aktorer snabbt och effektivt kan utbyta data och information om
offentlig kontroll eler resultat fran offentlig kontroll. Det har genom
uniondagstiftningen faststéllts flera informationssystem som forvatas av
kommissionen och genom vilka det & mgjligt att med hjalp av elektroniska och
internetbaserade verktyg hantera och forvalta data och information i hela unionen.
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Traces-systemet (Trade Control and Expert System) &r ett sadant system, avsett for
registrering och sparning av resultat fran offentlig kontroll, som inréttades genom
kommissionens beslut 2003/24/EG av den 30 december 2002 om att utveckla ett
integrerat veterindrdatasystem?' och som for narvarande anvands for forvaltning av
data och information om djur och produkter av animaliskt ursprung och om offentlig
kontroll av dessa. Detta system bor byggas ut sa att det kan anvandas for alla varor for
vilka det i unionglagstiftningen om livsmedelskedjan faststélls sérskilda krav eller
narmare bestammelser for offentlig kontroll. Det finns aven sarskilda elektroniska
system for snabbt utbyte av information mellan medlemsstater och med kommissionen
om risker som kan uppstai livsmedelskedjan eller for djurs halsa och vaxters sundhet.
Genom artikel 50 i forordning (EG) nr 178/2002 inréttades RA SFF, genom artikel 20 i
forordning (EU) nr XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number, date,
titte and, in a footnote, the OJ reference for the Regulation on animal health] ett
system for anmalan och rapportering av dtgarder avseende fortecknade sjukdomar och
genom artikel 97 i forordning (EU) nr XXX/XXXX [Office of Publications, please
insert number, date, title and, in a footnote, the OJ reference for the Regulation on
protective measures against pests of plants] ett system for anmélan och rapportering
av forekomst av skadegOrare och anmalan av bristande efterlevnad. Alla sddana
system bor ha en enhetlig funktion sa att synergieffekterna mellan de olika systemen
kan tas tillvara, Overlappningar undvikas, driften férenklas och de kan goras
effektivare.

For en effektivare forvaltning av den offentliga kontrollen bér kommissionen inrétta
ett elektroniskt informationssystem som integrerar, och vid behov uppgraderar,
information fran alla relevanta befintliga informationssystem, medger anvandning av
moderna kommunikations- och certifieringsverktyg och méjliggdr optimal anvandning
av data och information om offentlig kontroll. For att undvika onddiga 6verlappningar
av informationskraven bdr man vid utformningen av ett sddant elektroniskt system
beakta behovet av att i férekommande fall sdkerstélla att systemet & kompatibelt med
andra informationssystem som handhas av myndigheter och genom vilka relevanta
data utbyts eller tillhandahalls. Dessutom bor anvandning av elektroniska signaturer i
den mening som avses i Europaparlamentets och radets direktiv 1999/93/EG av den
13 december 1999 om ett gemenskapsramverk for elektroniska signaturer® medges i
linje med den digitala agendan for Europa.

De behdriga myndigheterna bor undersoka de fall déar det finns misstanke om bristande
efterlevnad av unionslagstiftningen om livsmedelskedjan och, om bristande
efterlevnad konstateras, faststalla orsaken till den och dess omfattning samt aktorernas
ansvar. De bor aven vidta lampliga dtgarder for att sakerstélla att de berorda aktorerna
atgardar bristerna och ser till att dettainte upprepas.

En grundidggande forutsdttning for att malen i unionslagstiftningen om
livsmedelskedjan ska kunna uppnas ar att efterlevnaden av den kontrolleras genom
offentlig kontroll. Brister i en medlemsstats kontrollsystem kan i vissa fall géra det
avsevart svarare att uppna dessa mal och ledatill att det, oberoende av aktorernas eller
andra parters medverkan eller ansvar, uppkommer risker for manniskors hélsa, djurs
hdlsa och vébefinnande, vaxters sundhet och, ndr det gdller GMO och
vaxtskyddsmedel, for miljon, eller till allvarlig och omfattande bristande efterlevnad
av bestdammelserna om livsmedel skedjan. Kommissionen bor darfor kunna reagera pa
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alvarliga brister i en medlemsstats kontrollsystem genom att vidta atgarder for att
begrénsa eller undanrdja dessa risker i livsmedelskedjan i avvaktan pa de nddvandiga
atgarder som de behdriga myndigheterna ska vidta for att agarda bristerna i
kontrollsystemet.

Overtradelser av bestammelserna bor i hela unionen bli foremdl for effektiva,
avskrackande och proportionella sanktioner pa nationell niva For att de ekonomiska
pafoljderna vid avsiktliga Overtradelser ska vara tillrackligt avskrackande bor de
faststdllas till en niva dar de ekonomiska fordelar som efterstréavades vid Gvertradel sen
sannolikt uppvags. Medlemsstaterna bor ocksa alégga de aktorer som inte samarbetar i
samband med offentlig kontroll lampliga straffréattsiga och/eller administrativa
pafoljder.

Denna forordning omfattar omraden som redan tacks av vissa rattsakter som for
ndrvarande &r i kraft. FOr att undvika Overlappning och faststélla en enhetlig réttslig
ram bor foljande réttsakter upphavas och erséttas med bestdmmelserna i den héar
forordningen: radets direktiv 89/608/EEG av den 21 november 1989 om omsesidig
hjdlp mellan medlemsstaternas myndigheter och samarbete mellan dessa och
kommissionen for att sakerstdlla en korrekt tilldmpning av lagstiftningen om
veteringra frégor och avelsfragor®, r&dets direktiv 89/662/EEG av den 11 december
1989 om veterindra kontroller vid handeln inom gemenskapen i syfte att fullborda den
inre marknaden®, radets direktiv 90/425/EEG av den 26 juni 1990 om veterindra och
avelstekniska kontroller i handeln med vissa levande djur och varor inom
gemenskapen med sikte pd att forverkliga den inre marknaden®, rédets direktiv
91/496/EEG, rédets beslut 92/438/EEG av den 13juli 1992 om datorisering av
veterindra forfaranden vid import (Shift-projektet), om andring av direktiven
90/675/EEG, 91/496/EEG, 91/628/EEG och beslut 90/424/EEG och om upphavande
av beslut 88/192/EEG®, rédets direktiv 96/23/EG, radets direktiv 96/93/EG av den
17 december 1996 om certifiering av djur och animaliska produkter?’, radets direktiv
97/78/EG, forordning (EG) nr882/2004 samt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 854/2004 av den 29 april 2004 om faststdllande av sérskilda
bestammelser for genomforandet av offentlig kontroll av produkter av animaliskt
ursprung avsedda att anvandas som livsmedel %.

For enhetlighetens skull bor andringar ocksd goras i foljande réttsakter:
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 999/2001 av den 22 maj 2001 om
faststéllande av bestammelser for férebyggande, kontroll och utrotning av vissa typer
av transmissibel spongiform encefalopati®, rédets férordning (EG) nr 1/2005 av den
22 december 2004 om skydd av djur under transport och dérmed sammanhangande
forfaranden och om andring av direktiven 64/432/EEG och 93/119/EG och férordning
(EG) nr 1255/97*°, Europaparlamentets och ré&dets férordning (EG) nr 396/2005 av
den 23februari 2005 om gransvarden for bekampningsmedelsrester i eller pa
livemedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om andring av radets
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direktiv 91/414/EEG*, radets férordning (EG) nr 834/2007 av den 28 juni 2007 om
ekologisk produktion och méarkning av ekologiska produkter och om upphavande av
forordning (EEG) nr 2092/91%, férordning (EG) nr 1069/2009, ré&dets férordning (EG)
nr 1099/2009 av den 24 september 2009 om skydd av djur vid tidpunkten for
avlivning®, Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1107/2009 av den
21 oktober 2009 om utddppande av véxtskyddsmedel pa marknaden och om
upphévande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG*, Europaparlamentets
och rédets forordning (EU) nr1151/2012 av den 21 november 2012 om
kvalitetsordningar for jordbruksprodukter och livsmedel®, rédets direktiv 98/58/EG av
den 20juli 1998 om skydd av animalieproduktionens djur®®, radets direktiv
1999/74/EG av den 19juli 1999 om att faststélla miniminormer for skyddet av
varphons®’, Europaparlamentets och ré&dets forordning (EG) nr 1829/2003 av den
22 september 2003 om  genetiskt modifierade livsmedel och  foder®,
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september
2003 om fodertillsatser®®, ré&dets direktiv 2007/43/EG av den 28juni 2007 om
faststallande av minimiregler for skydd av slaktkycklingar®, rédets direktiv
2008/119/EG av den 18 december 2008 om faststéllande av |&gsta djurskyddskrav for
kalvar™, rédets direktiv 2008/120/EG av den 18 december 2008 om faststéllande av
lagsta djurskyddskrav vid svinh8llning* samt Europaparlamentets och r&dets
direktiv 2009/128/EG av den 21 oktober 2009 om uppréttande av en ram for
gemenskapens &tgarder for att uppnd en héllbar anvandning av bekampningsmedel .

| férordning (EU) nr [....]/2013 [Office of Publications, please insert number, date,
title and, in a footnote, the OJ reference for the Regulation laying down provisions for
the management of expenditure relating to the food chain, animal health and animal
welfare, and relating to plant health and plant reproductive material] faststdls en ram
for unionens finansiering av aktiviteter och atgarder pa dessa omraden i den
jordbruksbaserade livsmedelskedjan i enlighet med den flerdriga budgetramen for
2014-2020. Vissa av dessa syftar till att forbéttra genomférandet av offentlig kontroll
och annan offentlig verksamhet i hela unionen. Férordning (EU) nr [....]/2013 [Office
of Publications, please insert number of the Regulation laying down provisions for the
management of expenditure relating to the food chain, animal health and animal
welfare, and relating to plant health and plant reproductive material] bor &ndras for att
ta hansyn till de &ndringar som inférs i férordning (EG) nr 882/2004 genom den hér
forordningen.

Kommissionen bor delegeras befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 |
fordraget om Europeiska unionens funktionssdtt med avseende pa andringar av
hénvisningarnatill europeiska standarder och bilagornall och 111 till denna forordning
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for att ta hansyn till den réttsiga, tekniska och vetenskapliga utvecklingen, och
komplettering av denna forordning med sarskilda bestammelser om offentlig kontroll
och annan offentlig verksamhet pa de omraden som forordningen omfattar, déribland
bestammelser om personalens kvalifikationer och utbildning, om ytterligare
ansvarsomraden och uppgifter for de behoriga myndigheterna, om de fall da det inte
kravs nagon ackreditering for laboratorier, om vissa undantag fran offentlig kontroll
vid gransen, om de kriterier som ska anvandas for att faststdlla frekvensen for
identitetskontroller och fysiska kontroller, om faststéllande av villkor som vissa djur
eller varor som fors in till unionen fran tredjelander ska uppfylla, om ytterligare krav
och uppgifter for Europeiska unionens referenslaboratorier och referenscentrum, om
ytterligare krav for nationella referenslaboratorier, om kriterier for riskklassificering
och for resultatindikatorer for de flerdriga nationella kontrollplanerna, samt om de
beredskapsplaner for livsmedel och foder som avses i artikel 55.1 i forordning (EG)
nr 178/2002. Det &r av sarskild betydelse att kommissionen genomfor |ampliga samréd
under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertnivd. Nar kommissionen forbereder
och utarbetar delegerade akter bor den se till att relevanta handlingar Gversands
samtidigt till Europaparlamentet och rédet och att detta sker sa snabbt som méjligt och
palampligt satt.

Kommissionen bor tilldelas genomférandebefogenheter for att sékerstélla enhetliga
villkor for tillampningen av denna forordning med avseende pa utseendet av
Europeiska unionens referenslaboratorier och av Europeiska unionens referenscentrum
for vaxtforokningsmaterial och for djurskydd, pa antagandet av programmet for
kommissionens kontroller i medlemsstaterna och pa genomforandet av 6kad offentlig
kontroll vid overtrédelser av de bestdmmelser om livsmedelskedjan i vilka det kréavs
samordnat stéd och uppfdljning fran kommissionens sida.

Kommissionen bor tilldelas genomférandebefogenheter for att sdkerstdlla enhetliga
villkor for tillampningen av denna forordning, déribland ndrmare bestammelser om
revision, formatet pa intyg och andra dokument, inréttande av elektroniska systemen
for informationshantering, samarbetet mellan aktdrer och behoriga myndigheter och
mellan behdriga myndigheter, tullmyndigheter och andra myndigheter, metoderna for
provtagning och laboratorieanalyser, -testning och -diagnos samt deras validering och
tolkning, sparbarhet, forteckning av produkter eller varor som & forema for kontroller
och av lander eller regioner som far exportera vissa djur och varor till unionen,
forhandsanmélan av sandningar, informationsutbyte, granskontrollstationer, isolering
och karantdn, godkannande av kontroller som utfors av tredjelander fore export,
atgarder for att begransarisker eller for att setill att omfattande och alvarlig bristande
efterlevnad i samband med vissa djur eller varor med ursprung i ett tredjeland eller en
region i detta upphdr, erkénnanden av tredje lander eller regioner som erbjuder
garantier som & likvardiga med dem som tillampas inom unionen och upphdvande av
dessa, uthildningsinsatser och program for utbyte av personal mellan medlemsstaterna.
Dessa befogenheter bor utdvas i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéllande av almanna
regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina
genomférandebefogenheter™.

Eftersom madlet for denna forordning, namligen att sikerstdlla ett enhetligt
tillvagagangssatt for offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet som genomfors
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for att sdkerstédla att unionens bestdmmelser om livsmedelskedjan tilldmpas, inte |
tillracklig utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna och det darfor, pa grund av sin
verkan, sin komplexitet, sin gransoverskridande och internationella karaktér, béttre
kan uppnds pa unionsnivd, kan unionen vidta &garder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. | enlighet med

proportionalitetsprincipen i samma artikel gér denna forordning inte utéver vad som ar
nodvandigt for att uppna dettamal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Avdelning |

Syfte, tillampningsomr ade och definitioner

Artikel 1
Syfte och tillampningsomrade

Den hér férordningen innehdller bestammelser om

a)

b)
c)

d)
€)

f)

offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet som genomférs av
medl emsstaternas behdriga myndigheter,

finansieringen av offentlig kontroll,

administrativt stéd och samarbete mellan medlemsstater for korrekt tillampning
av de bestammelser som avsesi punkt 2,

kommissionens kontroller i medlemsstaternaoch i tredjelander,

antagande av villkor som de djur och varor som fors in till unionen fran ett
tredjeland ska uppfylla,

inréttande av ett elektroniskt informationssystem for férvaltning av information
och data avseende offentlig kontroll.

Denna férordning ska tillampas pa offentlig kontroll som genomfors for att
kontrollera efterlevnaden av fdljande bestammelser, oavsett om de har faststéllts pa
unionsniva eller av medlemsstaterna for att tillampa uniondagstiftningen pa dessa
omraden:

a)

b)

f)
9)
h)

Bestdmmelser om livsmedel och livsmedelssakerhet, i allaled i produktions-,
bearbetnings- och distributionskedjan, inklusive bestdmmelser fér att
sékerstdlla god handelssed, konsumentskydd och konsumentinformation, samt
bestdmmelser om tillverkning och anvandning av material och foremal avsedda
att kommai kontakt med livsmedel.

Bestdmmelser om avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade organismer i
miljon och innesluten anvandning av dessa organismer.

Bestdmmelser om foder och fodersdkerhet, i alla led i produktions-,
bearbetnings- och distributionskedjan, samt om anvéandning av foder, inklusive
bestammelser for att sdkerstdlla god handelssed, konsumentskydd och
konsumentinformation.

Bestdmmelser om djurhal sokrav.

Bestdmmelser som syftar till att forebygga och minimera de risker som
animaliska biprodukter och framstallda produkter utgdr for manniskors och
djurs hdlsa.

Bestdmmel ser om djurskyddskrav.
Bestammel ser om skyddsatgarder mot vaxtskadegorare.

Bestdmmel ser om produktion av vaxtforokningsmaterial i syfte att sléppa ut det
pamarknaden och om utsl&ppande av detta material pa marknaden.
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1) Bestammelser om krav for utsldppande av vaxtskyddsmedel pa marknaden och
vaxtskyddsmedlens anvandning samt for hdllbar  anvandning av
bekampningsmedel .

) Bestammelser om ekologisk produktion och markning av ekologiska
produkter.

K) Bestammelser om  anvéandning och  mérkning av  skyddade
ursprungsbeteckningar, skyddade geografiska beteckningar och garanterade
traditionella specialiteter.

Denna forordning ska aven tillampas pa offentlig kontroll som genomfors for att
kontrollera efterlevnaden av krav som faststélls i de bestdmmelser som avses i
punkt 2 och som &r tillampliga pa djur och varor

a) somfaorsintill unionen fran tredjelander,
b) som skaexporterastill tredjeland.

Denna forordning ska inte tillampas pa offentlig kontroll for att kontrollera
efterlevnaden av

a)  bestammelsernai radets férordning (EG) nr 1234/2007,

b) bestammelserna i Europaparlamentet och rédets direktiv 2010/63/EU av den
22 september 2010 om skydd av djur som anvands for vetenskapliga
andamal ®.

Artiklarna 3, 4, 5, 7, 11.2, 11.3, 14, 30-33, 36-41, 76, avdelningarnalll och IV samt
artiklarna 129 och 136 i denna forordning ska &aven tillampas pa annan offentlig
verksamhet som de behdriga myndigheterna genomfor i enlighet med denna
forordning eller med de bestdmmelser som avsesi punkt 2 i denna artikel.

Artikel 2
Definitioner

| denna férordning géller foljande definitioner:

1

offentlig kontroll: varje form av kontroll som de behdriga myndigheterna genomfor i
syfte att kontrollera efterlevnaden av

a)  dennaférordning,
b)  debestdmmelser som avsesi artikel 1.2.

annan offentlig verksamhet: all annan verksamhet &n offentlig kontroll som de
behériga myndigheterna genomfér i enlighet med

a)  dennaférordning,

b) de bestdmmelser som avses i artikel 1.2 for att sékerstdlla att dessa
bestammel ser tillampas.

livsmedelslagstiftning:  livsmedelslagstiftning enligt definitionen i artikel 3.1 i

forordning (EG) nr 178/2002.

foderlagdtiftning: lagar och andra forfattningar om foder i almanhet och
fodersakerhet i synnerhet, bade pa unionsniva och pa nationell niva; inbegripet ala
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led i produktions-, bearbetningss och distributionskedjan for foder samt
anvandningen av foder.

a) de centrala myndigheter i en medlemsstat som ansvarar for organisationen av
offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet i enlighet med denna
forordning och de bestdmmelser som avsesi artikel 1.2,

b) varje annan myndighet som tilldelats detta ansvar,
c) i férekommande fall motsvarande myndigheter i ett tredjeland.

djur: djur enligt definitionen i artikel 4.1.1 i forordning (EU) nr XXX/XXXX [Office
of Publications, please insert number of the Regulation on animal health].

varor: ala varor som omfattas av en eller flera av de bestdmmelser som avses i

livsmedel: livsmedel enligt definitionen i artikel 2 i férordning (EG) nr 178/2002.
foder: foder enligt definitionen i artikel 3.4 i férordning (EG) nr 178/2002.
animaliska biprodukter: animaliska biprodukter enligt definitionen i artikel 3.1 i

framstallda produkter: framstdllda produkter enligt definitionen i artikel 3.2 i

skadegorare: skadegorare sasom de definieras i artikel 1.1 i férordning (EU)
nr XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of the Regulation on
protective measures against pests of plants].

vaxter: vaxter enligt definitionen i artikel 2.1 i forordning (EU) nr XXX/XXXX
[Office of Publications, please insert number of the Regulation on protective

vaxtforokningsmaterial: vaxtforokningsmaterial enligt definitionen i artikel 3.2 i
forordning (EU) nr XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number, date,
title and, in a footnote, the OJ reference for the Regulation on the production and
making available on the market of plant reproductive material].

vaxtskyddsmedel: vaxtskyddsmedel som avses i artikel 2.1 i forordning (EG)

frammande art: en art, underart eller lagre taxonomisk enhet som introducerats
utanfér sin historiska eller nutida naturliga utbredning; definitionen inkluderar alla
delar, gameter, fron, &gg eller propaguler av dessa arter, och &ven ala hybrider,
sorter eller raser, som kan dverleva och ge upphov till nyaindivider.

produkter av animaliskt ursprung: produkter av animaliskt ursprung enligt
definitionen i punkt 8.1 i bilagal till Europaparlamentets och rédets forordning
(EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004 om faststéllande av sérskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung®.

5. behoriga myndigheter:
6.
7.
artikel 1.2, utom djur.
10.
forordning (EG) nr 1069/2009.
11.
forordning (EG) nr 1069/2009.
12.
13.
measures against pests of plants].
14.
15.
nr 1107/2009.
16.
17.
46
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

avelsmaterial: avelsmaterial enligt definitionen i artikel 4.1.25 i forordning (EU)
nr XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of the Regulation on
animal health].

vaxtprodukter: vaxtprodukter enligt definitionen i artikel 2.2 i forordning (EU)
nr XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of the Regulation on
protective measures against pests of plants].

andra foremdl: andra féremal enligt definitionen i artikel 2.4 i férordning (EU)
nr XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of the Regulation on
protective measures against pests of plants).

riskbedémning: riskbedémning enligt definitionen i artikel 3.11 i férordning (EG)
nr 178/2002.

intygsgivare:
a) tjansteman vid de behériga myndigheterna som & behérig att underteckna
officiellaintyg som utfardas av myndigheterna,

b) varje annan person som enligt de bestdmmelser som avses i artikel 1.2 &r
behorig att underteckna officiella intyg som utféardas av de behériga
myndigheterna.

officiellt intyg: alla pappersdokument eller elektroniska dokument som undertecknats
av intygsgivaren och dér det forsékras att ett eller flera av de krav som faststéllsi de
bestammelser som avsesi artikel 1.2 uppfylls.

bristande efterlevnad: bristande efterlevnad av
a)  dennaférordning,
b) debestdmmelser som avsesi artikel 1.2.

officiell attestering: varje etikett, méarke eller annan form av attestering som utfardats
av aktorerna under den behoriga myndighetens tillsyn (genom sérskild offentlig
kontroll) eller av de behdriga myndigheterna gdlva, och dér det forsdkras att ett eller
fleraav de krav som faststéllsi de bestémmelser som avsesi artikel 1.2 uppfylls.

aktor: varje fysisk eller juridisk person som har en eller flera av de skyldigheter som
faststélls i de bestdmmelser som avses i artikel 1.2, utom de behdriga myndigheter
och andra organ som ansvarar for offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet.

sandning: ett antal djur eller en méngd varor av samma typ, kategori eller varuslag,
som omfattas av samma officiellaintyg, officiella attestering eller dokument av varje
annat slag, som transporteras med samma transportmedel och som har samma
ursprung; sandningen kan besta av en eller flerapartier.

inspektion: en form av offentlig kontroll som omfattar undersdkning av
a)  djurédlervaror,

b) den verksamhet som st&r under aktorernas kontroll och som omfattas av
tillampningsomradet for de bestdmmelser som avses i artikel 1.2, samt
utrustning, transportmedel, &mnen och material som anvéands for att bedriva
denna verksamhet,

Cc) platser dér aktbrernabedriver sin verksamhet.
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29.

30.

31.

32.

33.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

granskontrollstation: en plats, samt de lokaler som hor till den, som en medlemsstat
utsett for genomforande av den offentliga kontrollen enligt artikel 45.1.

revision: en systematisk och oberoende understkning for att avgora om verksamhet
och resultat fran denna Gverensstammer med planerade forfaranden och om sadana
forfaranden har genomforts pa ett effektivt satt och ar [ampliga for att na malen.

klassning: en klassificering av aktorer pa grundval av en beddomning av deras
Overensstammelse med klassningskriterier.

officiell veterinar: av den behdriga myndigheten utndmnd veterindr som har [ampliga
kvalifikationer for att genomfora offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet i
enlighet med

a)  dennaférordning,
b)  debestdmmelser som avsesi artikel 1.2.

fara: varje agens eller tillstand som skulle kunna ha en negativ effekt pa manniskors
halsa, djurs halsa eller v befinnande, vaxters sundhet eller pa miljon.

Specificerat riskmaterial: vévnader enligt definitionen i artikel 3.1 g i forordning
(EG) nr 999/2001.

lang transport: befordran enligt definitionen i artikel 2m i férordning (EG)
nr 1/2005.

utforselstélle: granskontrollstation eller varje annan plats som en medlemsstat har
anvisat och dar djur som omfattas av férordning (EG) nr /2005 [amnar unionens
tullomrade.

utrustning for spridning av bekampningsmedel: varje apparat enligt definitionen i
artikel 3.4 1 direktiv 2009/128/EG.

organ med delegerade uppgifter: en tredje part till vilken de behdriga myndigheterna
har delegerat specifika uppgifter somingar i den offentliga kontrollen.

kontrollmyndighet for ekologiska produkter: en medlemsstats offentliga
administrativa organisation som de behdriga myndigheterna helt eller delvis har
tilldelat sin behdrighet vad avser tillampningen av forordning (EG) nr 834/2007, eller
I forekommande fall motsvarande myndighet i ett tredjeland eller motsvarande
myndighet som bedriver verksamhet i ett tredjeland.

rutiner for verifiering av kontrollverksamheten: de forfaranden som inforts och
atgarder som vidtagits av de behdriga myndigheterna for att se till att den offentliga
kontrollen och annan offentlig verksamhet & enhetlig och effektiv.

screening: en form av offentlig kontroll som innebér att det genomférs en planerad
foljd av observationer eller matningar for att fa en oGverblick 6ver hur denna
forordning och de bestdmmelser som avsesi artikel 1.2 efterlevs.

riktad screening: en form av offentlig kontroll som omfattar observation av en eller
flera aktorer eller deras verksamhet.

kontrollsystem: ett system som omfattar de behdriga myndigheterna och de resurser,
strukturer, forfaranden och rutiner som inférts i medlemsstaterna for att skerstélla
att offentlig kontroll genomférs i enlighet med denna férordning och med
bestammelsernai artiklarna 15-24.
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46.

47.

49,

50.

51

52.

53.

55.

56.

likvardighet eller likvardig:
a) olikasystemseller atgarders forméaga att uppnd sammamal,
b) olikasystem eller atgarder som kan uppna samma mal.

inforsel till unionen: varje handling varigenom djur och varor fors in till ett av de
territorier som fortecknasi bilagal.

dokumentkontroll: undersokning av de officiella intyg, officiella attesteringar och
andra dokument, inbegripet handelsdokument, som ska &tfolja sandningen enligt de
bestammelser som avses i artiklarna 1.2 och 54.1, eler enligt genomfdrandeakter
som antasi enlighet med artiklarna 75.3, 125.4, 127.1 och 128.1.

identitetskontroll: okul &rbesiktning for att kontrollera att innehallet i och méarkningen
av en sandning, inklusive markena pa djur, forseglingar och transportmedel,
Overensstammer med den information som lamnas i de officiella intyg, officiella
attesteringar och andra dokument som atfoljer denna.

fysisk kontroll: kontroll av djur eller varor och, i férekommande fall, av férpackning,
transportmedel, markning och temperatur, provtagning fér analys, testning eller
diagnostik samt varje annan kontroll som kravs for att kontrollera efterlevnaden av
de bestdmmel ser som avsesi artikel 1.2.

omlastning: forflyttning av varor som & foremd for den offentliga kontroll som
avses i artikel 45.1 och som anlander §6- eller luftvagen fran ett tredjeland med ett
fartyg eller ett luftfartyg och under tullévervakning transporteras till ett annat fartyg
eller luftfartyg i samma hamn eller pa samma flygplats som forberedelse infér den
fortsatta resan.

transitering: forflyttning fran ett tredjeland till ett annat tredjeland under
tulldvervakning genom ett av de territorier som fortecknasi bilaga I, eller fran ett av
de territorier som fortecknas i bilaga | till ett annat territorium som fortecknas i
bilagal genom ett tredjelands territorium.

tullmyndigheternas évervakning: agard enligt definitionen i artikel 4.13 i forordning
(EEG) nr 2913/92"".

tullmyndigheternas kontroll: tullkontroller enligt definitionen i artikel 4.14 i
forordning (EEG) nr 2913/92.

omhéndertagande: det forfarande enligt vilket de behériga myndigheterna
sakerstaller att djur och varor som ar foremal for offentlig kontroll inte forflyttas eller
manipuleras i avvaktan pa beslut om deras destination, inklusive aktorernas lagring
under de behériga myndigheternas kontroll.

extra offentlig kontroll: kontroll som ursprungligen inte var planerad och som
beslutades med anledning av resultaten av tidigare offentlig kontroll eller annan
offentlig verksamhet.

officiellt intygande: det forfarande enligt vilket de behdriga myndigheterna forsakrar
att ett eller flera av de krav som faststédlls i de bestémmelser som avses i artikel 1.2
uppfylls.

kontrollplan: en av de behtriga myndigheterna faststalld beskrivning av hur det
offentliga kontrollsystemet & uppbyggt och organiserat samt hur det fungerar och en

47

EGT L 302, 19.10.1992, s. 1.

41

SV



SV

57.

detaljerad plan for den offentliga kontroll som under en tidsperiod ska genomforas pa
alade omraden som avsesi artikel 1.2.

fardjournal: det dokument som faststélls i punkterna 1-5 i bilagall till radets
forordning (EG) nr 1/2005.

Avdening ||

Offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet i

medlemsstater na

Kapitel |
Behoriga myndigheter

Artikel 3
Utseende av behériga myndigheter

For vart och ett av de omraden som omfattas av de bestammelser som avses i
artikel 1.2 ska medlemsstaterna utse den eller de behdriga myndigheter som tilldelas
ansvaret for att genomfora offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet.

Om en medlemsstat tilldelar ansvaret for att genomfora offentlig kontroll och annan
offentlig verksamhet pa ett och samma omrade till mer n en behorig myndighet pa
nationell, regiona eller lokal niva, eller om de behdriga myndigheter som utsetts i
enlighet med punktl genom utseendet far befogenhet att Overfora sarskilda
ansvarsomraden avseende offentlig kontroll eller annan offentlig verksamhet till
andra offentliga myndigheter, ska medlemsstaten

a) infora forfaranden for att sikerstalla andamalsenlig och effektiv samordning
mellan ala berdrda myndigheter och enhetlig och effektiv offentlig kontroll
eller annan offentlig verksamhet pa hela sitt territorium,

b) utse en centra myndighet med ansvar fér att samordna samarbetet och
kontakterna med kommissionen och 6évriga medlemsstater avseende offentlig
kontroll och annan offentlig verksamhet som genomfors pa detta omrade.

Behoriga myndigheter som & ansvariga for att kontrollera att de bestdmmelser som
avses i artikel 1.2 foljs far tilldela specifika uppgifter som ingar i den offentliga
kontrollen till en eller flera kontrollmyndigheter for ekologiska produkter. | sadana
fall skade ge ett kodnummer till var och en av dem.

Medlemsstaterna ska underrétta kommissionen och o6vriga medlemsstater om
kontaktuppgifterna, och eventuella andringar, for

a)  debehdriga myndigheter som utsettsi enlighet med punkt 1,

b) decentrdamyndigheter som utsettsi enlighet med punkt 2 b,

¢) dekontrollmyndigheter for ekologiska produkter som avsesi punkt 3,
d) deorgan med delegerade uppgifter som avsesi artikel 25.1.

De uppgifter som avsesi forsta stycket ska ocksa tillhandahdllas allméanheten.

Medlemsstaterna far tilldela de behdriga myndigheter som avses i punkt 1 ansvaret
for att utfora kontroller for att kontrollera efterlevnaden eller tillampningen av andra
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bestdmmelser an de som avses i artikel 1.2, inklusive bestdmmelser om sarskilda

risker som kan uppstatill f6ljd av forekomsten av frammande arter i unionen.

Kommissionen far genom genomforandeakter faststélla hur de uppgifter som avses i
punkt 4 ska tillhandahdllas alméanheten. Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande som avsesi artikel 141.2.

Artikel 4
De behoriga myndigheternas allméanna skyldigheter

De behdriga myndigheterna ska

a)
b)

c)

d)

f)

Q)

h)

ha infort rutiner och forfaranden for att sékerstélla att offentlig kontroll och
annan offentlig verksamhet &r effektiv och andaméalsenlig,

hainfort forfaranden for att skerstélla att offentlig kontroll och annan offentlig
verksamhet &r opartisk, av hog kvalitet och enhetlig pa alanivaer,

ha infort forfaranden for att sékerstdlla att det inte foreligger nagon
intressekonflikt for den personal som genomfor offentlig kontroll och annan
offentlig verksamhet,

ha, eller ha tillgang till, lamplig laboratoriekapacitet for analys, testning och
diagnos,

ha, eler ha tillgang till tillrackligt stor, for andamalet va kvalificerad och
erfaren personal, sa att offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet kan
genomfdras pa ett andamalsenligt och effektivt sétt,

ha lampliga och val underhdlina utrymmen och utrustning, sa att personalen
kan genomfora offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet pa ett
andamal senligt och effektivt sitt,

ha de juridiska befogenheterna for att genomfora offentlig kontroll och annan
offentlig verksamhet och vidta de dgarder som faststélls i denna forordning
och i de bestdmmelser som avsesi artikel 1.2,

ha infort réttsliga forfaranden for att sakerstdlla att personalen har tilltrade till
aktorernas lokaler och tillgang till deras dokumention, sa att de kan utfora sina
uppgifter pa ett korrekt sétt,

ha infort beredskapsplaner och vara beredda att anvéanda sadana planer i
nodsituationer, i forekommande fal i enlighet med de bestammelser som avses
i artikel 1.2.

Personal som genomfor offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet ska

a)

b)

f& andamalsenlig uthildning for sitt kompetensomréde sa att de kan utfora sina
uppgifter och genomfora offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet pa
ett enhetligt sétt,

halla sig uppdaterade pa sina respektive kompetensomraden och vid behov fa
regel bunden vidareutbildning,

fa utbildning pad de omraden som anges i kapitel | i bilagall och om de
behoriga myndigheternas skyldigheter till f6ljd av denna férordning.
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De behotriga myndigheterna ska utarbeta och anordna utbildningsprogram for att
sékerstélla att den personal som genomfor offentlig kontroll och annan offentlig
verksamhet far den utbildning som avsesi leden a, b och c.

3. For att sakerstdlla att den personal vid de behdriga myndigheterna som avses i
punkt 1 e och i punkt 2 har nddvandiga kvalifikationer, fardigheter och kunskaper,
ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med
avseende pa bestammelser om de sérskilda kvalifikations- och utbildningskraven for
sadan personal, med beaktande av den vetenskapliga och tekniska kunskap som
krévs for att genomfora offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet pa vart och
ett av de omréden som avsesi artikel 1.2.

4. N&r det inom en behdrig myndighet finrns mer 8n en enhet med behérighet att
genomféra offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet ska effektiv och
andamal senlig samordning och effektivt och andamdlsenligt samarbete mellan dessa
olika enheter sékerstéllas.

Artikel 5
Revision av behdriga myndigheter

1 De behoriga myndigheterna ska genomfora interna revisioner eller lata utféra
revisioner och ska med beaktande av resultaten vidta lampliga &garder for att
sékerstélla att de foljer denna férordning.

Dessarevisioner ska
a) varaforemadl for oberoende granskning,
b)  genomfodras pa ett Oppet Sitt.

2. De behdriga myndigheterna ska pa begéran tillhandahalla kommissionen resultaten
fran de revisioner som avsesi punkt 1.

3. Kommissionen far genom genomfoérandeakter faststdlla bestdammelser for
genomfoérandet av de revisioner som foreskrivs i punkt 1. Dessa genomférandeakter
skaantasi enlighet med det granskningsforfarande som avsesi artikel 141.2.

Artikel 6
De behtriga myndigheter nas beslut angdende fysiska och juridiska personer

Fysiska eller juridiska personer avseende vilka de behdriga myndigheterna fattar beslut i
enlighet med artiklarna 53, 64.3, 64.5, 65, 134.2, 135.1 och 135.2 ska ha rétt att dverklaga
dessa bedut i enlighet med nationell lagstiftning.

Artikel 7
Tystnadsplikt for personalen pa de behtriga myndigheterna

1 De behoriga myndigheterna ska krava att personalen inte lamnar ut information som
den fatt del av vid utférandet av sina uppgifter i samband med offentlig kontroll och
annan offentlig verksamhet och som &r av den arten att den omfattas av tystnadsplikt
i enlighet med punkt 2.

2. Om inte tvingande hansyn till allmanintresset motiverar att information lamnas ut,
ska uppgifter omfattas av tystnadsplikt enligt punkt 1 om deras utldmnande skulle
undergréva

44

SV



SV

a)  syftet med inspektioner, undersokningar eller revisioner,
b)  skyddet for en fysisk eller juridisk persons affarsintressen,
c)  skyddet for réttsligaforfaranden och juridisk radgivning.

Det som sags i punkterna 1 och 2 skainte hindra de behdriga myndigheterna fran att
offentliggora resultatet fran offentlig kontroll av enskilda aktorer eller pa annat sétt
tillhandahdla allmanheten informationen, under forutséttning att foljande villkor &r
uppfyllda:

a) Den berorda aktoren har beretts tillfalle att yttra sig om den information som
den behdriga myndigheten har for avsikt att offentliggora eller pa annat sétt
tillhandahalla allmanheten innan den offentliggdrs eller |amnas ut.

b) Den information som offentliggérs eller pa annat st tillhandahdlls
allménheten tar hansyn till den berérda aktorens synpunkter eller offentliggors
eller 1amnas ut tillsammans med s&dana synpunkter.

Kapitel 11
Offentlig kontroll

Artikel 8
Allmanna bestdmmelser om offentlig kontrol

De behodriga myndigheterna ska regelbundet och med lamplig frekvens genomféra
riskbaserad offentlig kontroll av ala aktérer med hansyn till féljande:

a) Klarlagdarisker som &r férbundna med
i) djur och varor,
i)  verksamhet som star under akttrernas kontroll,
iii) den plats dar aktoren bedriver sin verksamhet,

Iv) anvandning av produkter, processer, materia eller @mnen som kan
inverka pa livsmedels eller fodersakerheten, djurhdsan eller
djurskyddet, vaxtskyddet eller vaxtforokningsmaterialets identitet och
kvalitet, eller som, nér det galler genetiskt modifierade organismer och
vaxtskyddsmedel, kan ha en negativ inverkan pa miljon.

b)  Aktorernas tidigare resultat vid offentlig kontroll som de varit forema for och
deras efterlevnad av de bestdmmelser som avsesi artikel 1.2.

c) Tillférlitigheten hos och resultatet av de egenkontroller som aktorerna
genomfort, eller som tredje part genomfort pa deras begaran, for att sakerstéla
att de bestdmmelser som avsesi artikel 1.2 fdljs.

d) All information som skulle kunna tyda pa bristande efterlevnad av de
bestammelser som avsesi artikel 1.2.

De behotriga myndigheterna ska regelbundet och med lamplig frekvens genomféra
offentlig kontroll for att identifiera eventuella avsiktliga Overtradelser av de
bestammelser som avsesi artikel 1.2, med beaktande av férutom kriteriernai punkt 1
dven den information om sddana eventuella avsiktliga Overtradelser som delats
genom de mekanismer for administrativt stod som foéreskrivs i avdelning IV och all
annan information som tyder pa sadana Gvertradel ser.
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Offentlig kontroll fore utslgppande pa marknaden och forflyttning av vissa djur och
varor for att utfardande av de officiella intyg eller officiella attesteringar ska kunna
utfardas som krévs enligt de bestdmmelser som avses i artikel 1.2 och som utgor
villkor for att djuren eller varorna ska kunna slppas ut pa marknaden eller forflyttas,
ska genomforasi enlighet med

a)  debestammelser som avsesi artikel 1.2,

b)  dedelegerade akter som kommissionen antagit enligt artiklarna 15-24.
Offentlig kontroll ska genomfdras utan forvarning, utom da

a)  det & nodvandigt att forvarna aktoren,

b)  aktdren har begért sadan offentlig kontroll.

Offentlig kontroll ska s langt mgjligt genomforas pa ett sétt som minimerar bordan
for aktorerna.

De behtriga myndigheterna ska genomfdra offentlig kontroll med samma
noggrannhet oavsett om de berdrda djuren och varorna

a) tillhandahdls pa unionsmarknaden, oberoende av om de har sitt ursprung i den
medlemsstat dér den offentliga kontrollen genomférs eller i en annan
med| emsstat,

b)  skaexporteras fran unionen, eller
c) forsintill unionen fran tredjelander.

Destinationsmediemsstater far i den utstrackning som & absolut nodvandig for
organisationen av den offentliga kontrollen kréva att aktérer som far djur eller varor
levererade till dem fréan en annan medlemsstat anméler djurens eller varornas
ankomst.

Artikel 9
Personer, processer och verksamhet som ar foremal for offentlig kontroll

De behdriga myndigheterna ska i den utstrackning som krévs for att sékerstélla att de
bestammelser som avsesi artikel 1.2 f6ljs genomfora offentlig kontroll

a)
b)

0)

av djur och varor i allaled i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan,

av amnen, material eller foremd som kan inverka pa egenskaperna hos djur och
varor, i alaled i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan,

av aktorer och den verksamhet och drift som star under deras kontroll, av deras
lokaler och processer, av lagringen, transporten och anvandningen av varor samt av
djurhdlIningen.

Artikel 10
Oppenhet i den offentliga kontrollen

De behoriga myndigheterna ska genomféra offentlig kontroll med en hég grad av
Oppenhet och tillhandahalla allmanheten relevant information om hur den offentliga
kontrollen &r organiserad och hur den genomfors.

De ska ocksa se till att det regelbundet och utan dréjsmal offentliggors information
om féljande:
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a) Typ, antal och resultat av offentlig kontroll.
b)  Typ av och antal fall av bristande efterlevnad som pavisats.

c) De fdl dar de behtriga myndigheterna vidtagit atgéarder i enlighet med
artikel 135.

d) Defal dar de pafoljder som avsesi artikel 136 dlades.

For att sakerstdlla enhetlig tillampning av bestdammelserna i punkt 1 i denna artikel
ska kommissionen genom genomforandeakter faststédlla och vid behov uppdatera det
format i vilket den information som avses i den punkten ska offentliggoras. Dessa
genomfoérandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 141.2.

Behdriga myndigheter ska ha rétt att offentliggéra eller pa annat sétt tillhandahala
alménheten information om klassningen av enskilda aktorer pa grundva av
resultatet fran offentlig kontroll, under forutséttning att féljande villkor &r uppfyllda

a)  Klassningskriterierna ar objektiva, Oppet redovisade och almant tillgangliga.

b) Lampliga forfaranden har inforts for att garantera klassningsforfarandets
enhetlighet och 6ppenhet.

Artikel 11

Dokumenterade kontrollrutiner och rutiner for verifiering av kontrollverksamheten

De behtriga myndigheterna ska genomféra offentlig kontroll i enlighet med
dokumenterade rutiner.

Dessa rutiner ska omfatta de kontrollomraden som anges i kapitel 11 i bilagall och
innehalla detaljerade instruktioner till den personal som genomfér offentlig kontroll.

Behoriga myndigheter ska ha infort rutiner for att verifiera att den offentliga kontroll
och annan offentlig verksamhet de genomfor & enhetlig och effektiv.

De behoriga myndigheterna ska

a)  vidtakorrigerande agarder i samtligafall dar det genom de rutiner som avsesi
punkt 2 konstaterats att offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet
brister i enhetlighet och effektivitet,

b) palampligt sétt uppdatera de dokumenterade rutiner som avsesi punkt 1.

Artikel 12
Rapporter om offentlig kontroll

De behdriga myndigheterna ska upprétta rapporter om varje offentlig kontroll som de
genomfor.

Rapporterna skainnehalla

a) enbeskrivning av syftet med den offentliga kontrollen,
b)  dekontrollmetoder som tillampats,

c) resultaten av den offentliga kontrollen,

d) i forekommande fall de dtgéarder som de behdriga myndigheterna kraver att den
bertrda aktoren skavidtatill f6ljd av deras offentliga kontroll.
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De behdriga myndigheterna ska 1dmna en kopia av den rapport som avses i punkt 1
till den aktor som & foremal for offentlig kontroll.

Om den offentliga kontrollen kraver att personalen eller foretradare for de behdriga
myndigheterna standigt eller regelbundet & nérvarande i aktérens lokaler, ska de
rapporter som avses i punkt 1 utarbetas sa ofta att de behoriga myndigheterna och
aktorerna

a)  regelbundet informeras om graden av efterlevnad,

b) omedelbart informeras om brister eler bristande efterlevhad som konstaterats
genom den offentliga kontrollen.

Artikel 13
Offentlig kontroll, kontrollmetoder och kontrollteknik

De behdriga myndigheterna ska genomfora offentlig kontroll enligt kontrollmetoder
och kontrollteknik som i férekommande fall ska inbegripa screening, riktad
screening, verifiering, inspektioner, revisioner, provtagning, analys, diagnos och
tester.

Den offentliga kontrollen ska omfatta foljande, beroende pa vad som ar [ampligt:

a)  Granskning av de kontrollsystem som aktdrerna har infort och de resultat som
erhdllits genom dessa.

b)  Inspektion av

i) primarproduktionsanldggningar och andra foretag, inklusive deras
omgivning, lokaler, kontor, utrustning, installationer och maskiner,
transporter samt av djur och varor pa dessa,

i) révaror, ingredienser, processhjdpmedel och andra produkter som
anvands for beredning och framstalining av varor eller for utfodring eller
behandling av djur,

iii)  havfabrikat,
iv) produkter och metoder for rengdring och underhdl samt
vaxtskyddsmedel,

v)  markning, presentation och reklam.
c) Kontroll av hygienforhdllandenai aktorernas lokaler.

d) Bedbmning av rutinerna foér god tillverkningssed, god hygienpraxis, god
lantbrukssed och HACCP (Hazard Analysis Critical Control Points).

e)  Granskning av dokument och annan dokumentation som kan vara relevanta for
beddémningen av efterlevnaden av de bestammel ser som avsesi artikel 1.2.

f)  Utfragning av aktorer och deras personal.
g) Avlésning av aktdrernas métinstrument.

h)  Matningar med den behdriga myndighetens egna instrument for att kontrollera
aktbrernas méatningar.

1) All annan verksamhet som & nodvandig for att konstatera bristande
efterlevnad.
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Artikel 14
Aktorers skyldigheter

Dér behdriga myndigheter sa kraver ska aktorerna i den utstréackning som kravs for
att genomfdra offentlig kontroll eller annan offentlig verksamhet ge personal vid de
behoriga myndigheterna

a) tilltradetill sinalokaler,

b) tillgang till sina elektroniska informationshanteringssystem,
c) tilltrédetill djur och varor,

d) tillgang till dokument och annan relevant information.

Under offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet ska aktorerna bista den
behoriga myndighetens personal nér den utfor sina uppgifter.

Den aktdr som ansvarar for sandningen ska

a) fullt ut samarbeta med de behtriga myndigheterna for att sdkerstélla ett
effektivt genomforande av offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet,

b) tillhandahdllaallauppgifter om sandningen pa papper eller i elektronisk form.
Kommissionen far genom genomférandeakter faststélla

a)  narmare bestammelser for hur de behoriga myndigheterna ska fatillgang till de
el ektroniska informati onshanteringssystem som avsesi punkt 1 b,

b)  bestdmmelser om det samarbete mellan aktorer och behtriga myndigheter som
avsesi punkt 3.

Dessa genomfdrandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 141.2.

Artikel 15
Sarskilda bestammelser om offentlig kontroll och om atgarder som de behériga
myndigheterna ska vidta nér det galler produktion av produkter av animaliskt ursprung
avsedda att anvandas som livsmedel

Den offentliga kontrollen av produktionen av kétt ska omfatta foljande:

a)  Kontroll av djurens hdlsa och valbefinnande fore slakt, utford av en officiell
veterindr eller under dennas ansvar.

b)  Offentlig kontroll utford av en officiell veterinar eller under dennas ansvar pa
slakterier, styckningsanl&ggningar och vilthanteringsanldggningar for att
kontrollera efterlevnaden av de krav som &r tillampliga pa

1) hygienen vid kottproduktion,

ii) forekomsten av resthalter av veterinarmedicinska |ékemedel i produkter
av animaliskt ursprung avsedda att anvandas som livsmedel,

iii) hanteringen och bortskaffandet av animaliska biprodukter och av
specificerat riskmaterial,

iv)  djurens hdsa och vé befinnande.
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Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med
avseende pa sarskilda bestdmmelser for genomforandet av offentlig kontroll av
produkter av animaliskt ursprung avsedda att anvandas som livsmedel och av djur
som & avsedda for produktion av sddana produkter for att kontrollera efterlevnaden
av de bestdmmelser som avses i artikel 1.2 a, ¢, d och e och som &r tillampliga pa
dessa produkter och djur, samt om &tgarder som de behdriga myndigheterna ska vidta
efter offentlig kontroll. | dessa delegerade akter ska det faststallas bestdmmelser om
foljande:

a)  De behotriga myndigheternas sarskilda ansvarsomraden och uppgifter utéver de
som angesi punkt 1 ochi artiklarna 4, 8, 9, 10.1, 11, 12, 13, 34.1, 34.2 och 36.

b)  Enhetliga sarskilda krav fér genomforandet av offentlig kontroll och enhetlig
minimifrekvens for sidan offentlig kontroll, med beaktande av, utéver de
kriterier som avsesi artikel 8.1, de sérskilda faror och risker som & forbundna
med varje produkt av animaliskt ursprung och de olika processer den

genomgar.

c) | vilkafall och pavilkavillkor slakteripersonalen far medverkai den offentliga
kontrollen samt utformningen och genomfdrandet av tester for att beddoma
deras prestation.

d) De fal déar de behériga myndigheterna i samband med specifika fall av
bristande efterlevnad ska vidta en eller flera av de dtgérder som anges i
artikel 135.2 eller ytterligare &garder utover de som angesi den punkten.

€)  Kriterier for att baserat pa en riskanalys faststdlla nér den officiella veterindren
inte behdver vara nérvarande i dakterier och vilthanteringsanlaggningar under
den offentliga kontroll som avsesi punkt 1.

Om det, i fraga om risker som inte kan hanteras effektivt i avsaknad av gemensamma
specifikationer for den offentliga kontrollen eller for de dtgarder som de behdriga
myndigheterna ska vidta efter sadan offentlig kontroll, & nodvandigt pa grund av
tvingande skél till skyndsamhet, ska det férfarande som anges i artikel 140 tillampas
pa delegerade akter som antagits enligt den har punkten.

Kommissionen ska beakta foljande vid antagandet av del egerade akter enligt punkt 2:

a) Livsmedelsforetagarnas erfarenheter av tillampningen av de forfaranden som
avses i artikel 5 i Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr
852/2004°.

b)  Den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

c) Konsumenternas forvantningar pa livsmedlens sammanséttning och
forandringar i konsumtionsmonstren for livsmedel.

d) Risker for manniskors och djurs hdlsa som & férbundna med kott och andra
produkter av animaliskt ursprung avsedda att anvandas som livsmedel.

| den man detta inte hindrar uppndendet av de mal fér méanniskors och djurs hdsa
som efterstravas med de bestémmelser som avses i artikel 1.2 a, ¢, d och e och som
a tillampliga pd produkter av animaliskt ursprung avsedda att anvandas som
livemedel och pa djur som & avsedda for produktion av sddana produkter, ska
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kommissionen aven beakta fdljande faktorer vid antagandet av delegerade akter
enligt punkt 2:

ad)  Behovet av att underléttatillampningen av de delegerade akternai sma foretag.

b) Behovet av att mojliggora fortsatt anvandning av traditionella metoder i ala
led i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan for livsmedel.

c) Behoven hos livsmedelsforetag som & belagna i omraden med sarskilda
geografiska begransningar.

Artikel 16
Sarskilda bestammelser om offentlig kontroll och om atgarder som de behdriga
myndigheterna ska vidta ndr det galler resthalter av vissa &mnen i livsmedel och foder

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med avseende
pa bestammelser om offentlig kontroll for att kontrollera efterlevnaden av de bestammelser
som avsesi artikel 1.2 a och som &r tillampliga pa vissa &mnen som vid anvandning pa vissa
grodor eller djur, eller vid anvandning for produktion eller bearbetning av livsmedel eller
foder, kan ge upphov till resthalter av dessa @mnen i livsmedel eller foder, och med avseende
pa bestammelser om &garder som de behtriga myndigheterna ska vidta efter offentlig
kontroll. Dessa delegerade akter ska utformas med hansyn tagen till behovet av att sékerstélla
en lagsta niva av kontroller for att forhindra att dessa d&mnen anvands i strid med de
bestammelser som avsesi artikel 1.2 a och ska faststélla bestdmmelser om foljande:

a) Enhetliga sarskilda krav for genomférandet av offentlig kontroll och enhetlig
minimifrekvens for sadan offentlig kontroll, med beaktande av, utéver de kriterier
som avsesi artikel 8.1, de sérskilda faror och risker som &r forbundna med otillétna
amnen och med otilldten anvandning av godkanda &mnen.

b) Yiterligare sarskilda kriterier och sarskilt innehall, utéver det som foreskrivs i
artikel 108, for utarbetandet av relevanta delar av den flerdriga nationella
kontrollplan som féreskrivsi artikel 107.1.

C) De fall dér de behdriga myndigheterna i samband med specifika fall av bristande
efterlevnad ska vidta en eller flera av de tgarder som anges i artikel 135.2 eller
ytterligare dtgérder utéver de som angesi den punkten.

Artikel 17
Sarskilda bestammelser om offentlig kontroll och om atgérder som de behériga
myndigheterna ska vidta nér det galler djur, produkter av animaliskt ursprung, avelsmaterial,
animaliska biprodukter och framstéllda produkter

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med avseende
pa bestammelser om genomforandet av offentlig kontroll av djur, av produkter av animaliskt
ursprung, av avelsmaterial, av animaliska biprodukter och av framstéllda produkter for att
kontrollera efterlevnaden av de unionsbestammelser som avsesi artikel 1.2 d och e, samt med
avseende pa bestammelser om dtgarder som de behdriga myndigheterna ska vidta efter
offentlig kontroll. Dessa delegerade akter ska utformas med hansyn tagen till de risker for
djurhdlsan som & férbundna med djur, produkter av animaliskt ursprung och avelsmaterial,
och de risker for manniskors och djurs hdlsa som & forbundna med animaliska biprodukter
och framstéllda produkter och skafaststélla bestémmel ser om féljande:
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b)

De behoriga myndigheternas sérskilda ansvarsomraden och uppgifter utdver de som
angesi artiklarna 4, 8, 9, 10.1, 11, 12, 13, 34.1, 34.2 och 36.

Enhetliga sérskilda krav for genomfdrandet av offentlig kontroll och enhetlig
minimifrekvens for sddan offentlig kontroll, med beaktande av, utéver de kriterier
som avses i artikel 8.1, behovet av att hantera sérskilda faror och risker for djurs
hdlsa genom offentlig kontroll som syftar till att kontrollera efterlevhaden av de
atgarder for forebyggande och bekdmpning av sukdomar som faststélls i enlighet
med de bestdmmelser som avsesi artikel 1.2 d.

De fall déar de behtriga myndigheterna i samband med specifika fall av bristande
efterlevnad ska vidta en eller flera av de atgarder som avses i artikel 135.2 eller
ytterligare dtgérder utéver de som angesi den punkten.

Artikel 18

Sarskilda bestammelser om offentlig kontroll och om atgérder som de behdriga

myndigheter na ska vidta nér det galler djurskyddskraven

Offentlig kontroll for att kontrollera efterlevnaden av bestdmmelserna om
djurskyddskraven vid transport av djur ska omfatta féljande:

a)  Vid langa transporter mellan mediemsstater och mellan medlemsstater och
tredjelander, offentlig kontroll fore lastning for att kontrollera om djuren ar i
skick att transporteras.

b)  Vid langa transporter av tama hastdjur, med undantag av registrerade hastdjur,
och tamdjur av notkreatur, far, getter och svin mellan medlemsstater och
mellan medlemsstater och tredjelander fore befordran:

1)  Offentlig kontroll av fardjournaler for att kontrollera att fardjournalen &r
realistisk och visar att bestammelsernai férordning (EG) nr 1/2005 féljs.

i)  Offentlig kontroll for att kontrollera att transportrer som ar uppférda i
fardjournalen har giltigt tillstand for transportorer, giltigt intyg om
godkannande for transportmedel for langa transporter och giltiga
kompetensbevis for forare och skétare.

¢) Viddegréanskontrollstationer som angesi artikel 57.1 och vid utférselstéllen:

i)  Offentlig kontroll av om djuren & i skick att transporteras och av
transportmed|et.

i)  Offentlig kontroll for att kontrollera att transportorer foljer tillampliga
internationella avtal och har giltigt tillstand for transportorer och giltiga
kompetensbevis for forare och skétare.

1ii)  Offentlig kontroll for att kontrollera om tama héstdjur och tamdjur av
notkreatur, far, getter och svin har transporterats langt eller ska
transporteras langt.

Néar det enligt de bestdmmelser som avses i artikel 1.2f krévs att vissa icke
kvantifierbara djurskyddsnormer uppfylls eller att viss praxis f6ljs, och detta inte kan
kontrolleras effektivt genom att uteslutande anvénda de kontrollmetoder och den
kontrollteknik som avsesi artikel 13, far det vid offentlig kontroll for att kontrollera
efterlevnaden av dessa bestdmmelser anvandas sérskilda djurskyddsindikatorer i de
fall och pade villkor som skafaststéllasi enlighet med punkt 3 f.
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Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med
avseende pa bestammelser om genomforandet av offentlig kontroll for att kontrollera
efterlevnaden av de unionsbestdmmelser som avses i artikel 1.2 f. Dessa delegerade
akter ska utformas med hansyn tagen till de risker for djurskyddet som &r férbundna
med jordbruksverksamhet och transporter, slakt och avlivning av djur och ska
faststélla bestammel ser om foljande:

a)  De behoriga myndigheternas sarskilda ansvarsomraden och uppgifter utéver de
som angesi punkt 1 och artiklarna4, 8, 9, 10.1, 11, 12, 13, 34.1, 34.2 och 36.

b)  Enhetliga sarskilda krav fér genomforandet av offentlig kontroll och enhetlig
minimifrekvens for sidan offentlig kontroll, med beaktande av, utéver de
kriterier som avsesi artikel 8.1, de risker som &r férbundna med olika djurarter
och transportmedel, och behovet av att forebygga praxis som strider mot
bestdmmel serna och begréansa djurens lidande.

c) De fal dar de behdriga myndigheterna i samband med specifika fall av
bristande efterlevnad ska vidta en eller flera av de dtgérder som avses i
artikel 135.2 eller ytterligare &tgarder utéver de som angesi den punkten.

d) Kontroll av djurskyddskrav vid granskontrollstationer och utforselstéllen och
de minimikrav som galler for sddana utforsel stéllen.

e) Sarskilda kriterier och villkor for aktivering av mekanismerna for
administrativt stod i avdelning 1V.

f) | vilka fall och pa vilka villkor offentlig kontroll fér att kontrollera
efterlevnaden av djurskyddskraven kan inbegripa anvandning av sarskilda
djurskyddsindikatorer som baseras pa matbara prestandakriterier samt
utformning av sadana indikatorer utifran vetenskaplig och teknisk bevisning.

Artikel 19

Sarskilda bestammelser om offentlig kontroll och om atgarder som de behériga

myndigheterna ska vidta néar det galler vaxters sundhet

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med avseende
pa bestammelser om genomfdrandet av offentlig kontroll av véxter, vaxtprodukter och andra
foremdl for att kontrollera efterlevnaden av de unionsbestammelser som avses i artikel 1.2 ¢
och som é&r tillampliga pa sddana varor, och med avseende pa bestammelser om atgarder som
de behoriga myndigheterna ska vidta efter sadan offentlig kontroll. Dessa delegerade akter ska
utformas med hansyn tagen till de vaxtskyddsrisker for vaxter, vaxtprodukter och andra
foremdl som & forbundna med sérskilda véxtskadegorare eller aktdrer och ska faststédlla
bestémmel ser om fdljande:

a)

b)

De behoriga myndigheternas sérskilda ansvarsomraden och uppgifter utdver de som
angesi artiklarna4, 8, 9, 10.1, 11, 12, 13, 34.1, 34.2 och 36.

Enhetliga sérskilda krav fér genomférandet av offentlig kontroll av inforsel till och
forflyttning inom unionen av vissa vaxter, vaxtprodukter och andra férema som
omfattas av de bestdmmelser som avses i artikel 1.2 g och enhetlig minimifrekvens
for sadan offentlig kontroll, med beaktande av, utGver de kriterier som avses i
artikel 8.1, de sérskilda faror och risker for vaxters sundhet som &r forbundna med
specifika vaxter, vaxtprodukter och andra foremal av ett visst ursprung eller en viss
hérkomst.
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C) Enhetliga frekvenser for de behdriga myndigheternas offentliga kontroll av aktorer
som i enlighet med artikel 79.1 i forordning (EU) nr XXX/XXXX [Office of
Publications, please insert number of the Regulation on protective measures against
pests of plants] bemyndigats att utfarda vaxtpass med beaktande av, utdver de
kriterier som avses i artikel 8.1, om dessa aktorer har tillampat en sadan
riskhanteringsplan for vaxtskydd som avses i artikel 86 i forordning (EU)
nr XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of the Regulation on
protective measures against pests of plants] for de véaxter, vaxtprodukter och andra
foremd som de producerar.

d) De fall dér de behdriga myndigheterna i samband med specifika fall av bristande
efterlevnad ska vidta en eller flera av de atgéarder som avses i artikel 135.2 eller
ytterligare dtgéarder utéver de som angesi den punkten.

Artikel 20
Sarskilda bestammelser om offentlig kontroll och om atgérder som de behériga
myndigheterna ska vidta ndr det galler vaxtfor ékningsmaterial

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med avseende
pa bestammelser om genomférandet av offentlig kontroll av vaxtforokningsmaterial for att
kontrollera efterlevnaden av de bestammelser som avsesi artikel 1.2 h och som &r tillampliga
pa& sidana varor, och bestammelser om atgéarder som de behoriga myndigheterna ska vidta
efter sddan offentlig kontroll. | dessa delegerade akter ska det faststéllas bestdmmelser om
foljande:

a) De behoriga myndigheternas sérskilda ansvarsomraden och uppgifter utdver de som
angesi artiklarna4, 8, 9, 10.1, 11, 12, 13, 34.1, 34.2 och 36.
b) Enhetliga sarskilda krav fér genomférandet av offentlig kontroll med beaktande av,

utover de kriterier som avses i artikel 8.1, riskerna for hélsan, identiteten, kvaliteten
och sparbarheten hos vissa kategorier av vaxtforokningsmaterial eller hos sarskilda
dakten och arter.

C) Sérskilda kriterier och villkor for aktivering av mekanismerna for administrativt stod
| avdelning V.

d) De fall dér de behdriga myndigheterna i samband med specifika fall av bristande
efterlevnad ska vidta en eller flera av de dtgarder som avses i artikel 135.2 eller
ytterligare dtgéarder utéver de som angesi den punkten.

Artikel 21
Sarskilda bestammelser om offentlig kontroll och om atgarder som de behériga
myndigheterna ska vidta ndr det galler genetiskt modifierade organismer och genetiskt
modifierade livsmedel och foder

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med avseende
pa bestammel ser om genomfdrandet av offentlig kontroll av genetiskt modifierade organismer
och genetiskt modifierade livsmedel och foder for att kontrollera efterlevnaden av de
bestammelser som avses i artikel 1.2a, b och ¢, och bestammelser om atgarder som de
behoriga myndigheterna ska vidta efter sadan offentlig kontroll. Dessa delegerade akter ska
utformas med hansyn tagen till behovet av att sikerstdlla en lagsta niva av kontroller for att
forhindra praxisi strid med dessa bestémmel ser och ska faststélla bestémmel ser om féljande:
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a) De behoriga myndigheternas sérskilda ansvarsomraden och uppgifter utéver de som
angesi artiklarna 4, 8, 9, 10.1, 11, 12, 13, 34.1, 34.2 och 36.

b) Enhetliga sarskilda krav for genomférandet av offentlig kontroll och enhetlig
minimifrekvens for sddan offentlig kontroll av

1) om genetiskt modifierade organismer och genetiskt modifierade livsmedel och
foder som inte har godkants i enlighet med Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsdttning av genetiskt
modifierade organismer i miljon och om upphavande av radets direktiv
90/220/EEG® dler forordning (EG) nr 1829/2003 férekommer p& marknaden,

ii) odling av genetiskt modifierade organismer och korrekt tillampning av den
Overvakningsplan som avses i artikel 13.2e i direktiv 2001/18/EG och i
artiklarna 5.5 och 17.5i férordning (EG) nr 1829/2003,

lii)  innesluten anvandning av genetiskt modifierade mikroorganismer.

C) De fal dér de behdriga myndigheterna i samband med specifika fall av bristande
efterlevnad ska vidta en eller flera av de atgéarder som avses i artikel 135.2 eller
ytterligare dtgarder utéver de som angesi den punkten.

Artikel 22
Sarskilda bestammelser om offentlig kontroll och om atgérder som de behériga
myndigheterna ska vidta nar det géller vaxtskyddsmedel

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med avseende
pa bestammelser om genomforandet av offentlig kontroll for att kontrollera efterlevnaden av
de bestammel ser som avsesi artikel 1.21.

Dessa delegerade akter ska utformas med hansyn tagen till de risker som véxtskyddsmedel
kan utgora fér manniskors och djurs hdsa eller miljon och ska faststélla bestammelser om
foljande:

a) De behoriga myndigheternas sérskilda ansvarsomraden och uppgifter utéver de som
angesi artiklarna4, 8, 9, 10.1, 11, 12, 13, 34.1, 34.2 och 36.
b) Enhetliga sarskilda krav for genomférandet av offentlig kontroll av tillverkning,

utslgppande pa marknaden, inforsel till unionen, mérkning, forpackning, transport,
lagring och anvandning av véaxtskyddsmedel, och enhetlig minimifrekvens for sadan
offentlig kontroll, med beaktande av, utbver de kriterier som avses i artikel 8.1,
behovet av att sakerstélla saker och hdllbar anvandning av vaxtskyddsmedel och att
bekampa olaglig handel med sadana produkter.

C) Enhetliga sérskilda krav for inspektioner av utrustning for spridning av
bekampningsmedel och enhetlig minimifrekvens for sadana kontroller.

d) De fall dér de behdriga myndigheterna i samband med specifika fall av bristande
efterlevnad ska vidta en eller flera av de tgéarder som anges i artikel 135.2 eller
ytterligare dtgéarder utéver de som angesi den punkten.

e Utformningen av godkdnnandesystem som stod for de behdriga myndigheternas
ingpektioner av utrustning for spridning av bekampningsmedel.

4 EGT L 106, 17.4.2001, s. 1.

55

SV



SV

f)

9)

Insamling av information om, Gvervakning av och rapportering om missténkta
forgiftningar med vaxtskyddsmedel .

Insamling av information om, ©vervakning av och rapportering om forfalskade
vaxtskyddsmedel och olaglig handel med vaxtskyddsmedel.

Artikel 23

Sarskilda bestammelser om offentlig kontroll och om atgérder som de behériga
myndigheterna ska vidta nér det galler ekologiska produkter och skyddade
ur sprungsbeteckningar, skyddade geografiska beteckningar och garanterade traditionella

specialiteter

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med
avseende pa bestammelser om genomforandet av offentlig kontroll for att kontrollera
efterlevnaden av de bestdmmelser som avses i artikel 1.2 ] och k och bestammel ser
om dtgérder som de behdriga myndigheterna ska vidta efter sadan offentlig kontroll.

Nér det galler de bestammelser som avsesi artikel 1.2 | ska det i de delegerade akter
som avsesi punkt 1 faststéllas bestémmelser om f6ljande:

a)

b)

d)

f)

Q)

De behoriga myndigheternas sarskilda ansvarsomraden och uppgifter utéver de
som anges i artiklarna 4, 8, 9, 10.1, 11-13, 34.1, 34.2 och 36, och i artiklarna
25, 29, 30 och 32 na&r det gdler godkannande och tillsyn av organ som
delegerats uppgifter.

Krav utbver de som avsesi artikel 8.1 for riskbeddmning och for faststéllande
av frekvensen for offentlig kontroll och, i tilldmpligafall, for provtagning, med
hansyn tagen till risken for bristande efterlevnad.

Minimifrekvensen for offentlig kontroll av aktorer enligt definitionen i
artikel 2d i radets forordning (EG) nr 834/2007 och i vilka fall och pa vilka
villkor vissa av dessa aktorer ska undantas fran viss offentlig kontroll.

Ytterligare metoder och teknik for offentlig kontroll utdver de som avses i
artiklarna 13 och 33.1-33.5 och sarskilda krav fér genomférandet av offentlig
kontroll som syftar till att sikerstélla ekologiska produkters sparbarhet i alla
led i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan, och till att
tillhandahalla garantier avseende efterlevnaden av de bestammelser som avsesii
artikel 1.2 .

Ytterligare kriterier utdver de som avses i artikel 135.1 andra stycket och i
artikel 30.1 i forordning (EG) nr 834/2007 for de étgarder som ska vidtas i
héndelse av bristande efterlevnad, samt ytterligare dtgarder utéver de som
angesi artikel 135.2.

Ytterligare krav utbver de som avses i artikel 4.1 f fér de utrymmen och den
utrustning som kravs for att genomféra offentlig kontroll samt ytterligare
villkor och skyldigheter utdver de som avses i artiklarna 25-30 och 32 for
delegering av uppgifter som ingar i den offentliga kontrollen.

Ytterligare rapporteringsskyldigheter utéver de som avses i artiklarna12 och
31 for de behoriga myndigheter, kontrollmyndigheter f6r ekologiska produkter
och organ med delegerade uppgifter som ansvarar for offentlig kontroll.
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h)  Sérskilda kriterier och villkor for aktivering av mekanismerna for
administrativt stod i avdelning 1V.

Né&r det géller de bestammelser som avsesi artikel 1.2 k ska det i de delegerade akter
som avsesi punkt 1 faststallas bestémmel ser om féljande:

a) VYtterligare krav, metoder och teknik utover de som avsesi artiklarna 11 och 13
for offentlig kontroll for att kontrollera att produktspecifikationer och
markningskrav foljs.

b) Ytterligare metoder och teknik utover de som avses i artikel 13 for
genomférandet av offentlig kontroll som syftar till att sdkerstélla att de
produkter som omfattas av de bestdmmelser som avses i artikel 1.2 k &r
sparbarai alaledi produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan, och till
att tillhandahalla garantier avseende efterlevnaden av de bestammelserna.

c) Yiterligare sarskilda kriterier och sérskilt innehall, utéver det som foreskrivs i
artikel 108, for utarbetandet av relevanta delar av den flerdriga nationella
kontrollplan som foreskrivsi artikel 107.1 och ytterligare sarskilt innehdll i den
rapport som avsesi artikel 112.

d) Sérskilda kriterier och villkor for aktivering av mekanismerna for
administrativt stod i avdelning 1V.

€) Sarskilda dtgarder som ska vidtas utover de som avses i artikel 135.2 vid
bristande efterlevnad och vid alvarlig eller aterkommande bristande
efterlevnad.

Néar det & lampligt ska genom de delegerade akter som avses i punkterna2 och 3
undantag goras fran de bestammel ser i denna forordning som avsesi dessa punkter.

Artikel 24

Sarskilda bestammelser om offentlig kontroll och om atgérder som de behériga
myndigheterna ska vidta vid nyligen identifierade risker i samband med livsmedel och foder

1

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med
avseende pa bestammelser om offentlig kontroll av vissa kategorier av livsmedel och
foder for att kontrollera efterlevnaden av de bestdmmelser som avsesi artikel 1.2 a—
e, och med avseende pa bestammelser om &tgéarder som de behdriga myndigheterna
ska vidta efter sddan offentlig kontroll. Dessa delegerade akter ska gdlla nyligen
identifierade risker som livsmedel eller foder kan utgora for manniskors eller djurs
hélsa eller, nér det géller genetiskt modifierade organismer och véxtskyddsmedel, for
miljon eller sadana risker som uppstar genom nya produktions- €eller
konsumtionsmonster for livsmedel eller foder, eller risker som inte kan hanteras
effektivt i avsaknad av gemensamma specifikationer for den offentliga kontrollen
och for de atgarder som de behoriga myndigheterna ska vidta efter sddan offentlig
kontroll, och de skainnehalla bestammelser om foljande:

a)  De behoriga myndigheternas sérskilda ansvarsomraden och uppgifter utéver de
som angesi artiklarna 4, 8, 9, 10.1, 11, 12, 13, 34.1, 34.2 och 36.

b) Enhetliga sérskilda krav for genomférandet av offentlig kontroll och enhetlig
minimifrekvens for sidan offentlig kontroll, med beaktande av, utéver de
kriterier som avsesi artikel 8.1, de sarskilda faror och risker som &r foérbundna
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med varje kategori av livsmedel och foder och de olika processer den
genomgar.

c¢) De fal dar de behdriga myndigheterna i samband med specifika fall av
bristande efterlevnad ska vidta en eller flera av de atgarder som anges i
artikel 135.2 eller ytterligare atgarder utéver de som angesi den punkten.

Om det, i frdga om allvarliga risker for manniskors eller djurs halsa eller for miljon,
& nodvandigt pa grund av tvingande skal till skyndsamhet, ska det forfarande som
angesi artikel 140 tillampas pa delegerade akter som antas enligt punkt 1.

Kapitel [11
Delegering av behdriga myndigheter s specifika uppgifter

Artikel 25
De behtriga myndigheternas delegering av specifika uppgifter somingar i den offentliga
kontrollen

De behdriga myndigheterna far delegera specifika uppgifter som ingdr i den
offentliga kontrollen till ett eller flera organ med delegerade uppgifter eller en eller
flerafysiska personer i enlighet med villkoren i artikel 26 respektive 27.

De behoriga myndigheterna far inte delegera beslutet om de dtgarder som foreskrivsi
artikel 135.1 b ochi artikel 135.2 och 135.3.

Forsta stycket ska inte tillampas pa de dtgarder som ska vidtas i enlighet med
artikel 135 eller med de bestammelser som avses i artikel 23.2 e efter offentlig
kontroll som genomfdrs for att kontrollera efterlevnaden av de bestammelser som
avsesi artikel 1.2].

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med
avseende pa de specifika uppgifter som ingar i den offentliga kontrollen som inte far
delegeras for att de behdriga myndigheterna ska forbli oberoende eller bibehdlla sin
karnverksamhet.

N&ar de behdriga myndigheterna delegerar specifika uppgifter som ingédr i den
offentliga kontrollen for att kontrollera efterlevnaden av de bestdmmelser som avsesi
artikel 1.2 till ett eller flera organ ska de tilldela varje sadant organ med delegerade
uppgifter ett kodnummer och utse myndigheter som ansvarar for godkénnande och
tillsyn av dessa organ.

Artikel 26
Villkor for delegering av specifika uppgifter somingar i den offentliga kontrollen till organ
med delegerade uppgifter

Delegeringen av specifika kontrolluppgifter till ett organ med delegerade uppgifter
enligt artikel 25.1 ska ske skriftligen och uppfyllaféljande villkor:

ad)  Delegeringen innehdller en exakt beskrivning av

i)  de specifika uppgifter som ingar i den offentliga kontrollen som organet
far utfora,

i)  devillkor under vilka organet far utfora dem.
b)  Organet med delegerade uppgifter
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1) har den sakkunskap, utrustning och infrastruktur som kravs for att utfora
de specifika uppgifter som ingér i den offentliga kontrollen som det har
delegerats,

i) hartillrackligt stor for andamalet val kvalificerad och erfaren personal,

iii) & opartiskt och fritt fran intressekonflikter nér det utfér de specifika
uppgifter som ingdr i den offentliga kontrollen som det har delegerats,

Iv) arbetar och & ackrediterat i enlighet med standarden EN ISO/IEC 17020
"Krav pa verksamhet inom olika typer av kontrollorgan” eller en annan
standard, om den & mer relevant for de delegerade uppgifterna.

c) Det finns forfaranden for att sikerstdlla en andamdlsenlig och effektiv
samordning mellan de delegerande behtriga myndigheterna och organet med

delegerade uppgifter.
Artikel 27
Villkor for delegering av specifika uppgifter somingar i den offentliga kontrollen till fysiska
per soner

De behdriga myndigheterna far delegera specifika uppgifter som ingar i den offentliga
kontrollen till en eller flera fysiska personer om bestammelserna i artiklarna 15-24 tillater
detta. S&dan delegering ska ske skriftligen.

Artikel 26.1 ska gédla for delegering av specifika uppgifter som ingdr i den offentliga
kontrollen till fysiska personer, med undantag av leden b ii och biiv.

Artikel 28
Skyldigheter for organ med delegerade uppgifter och fysiska personer som delegerats
specifika uppgifter somingar i den offentliga kontrollen

De organ med delegerade uppgifter eller fysiska personer som delegerats specifika uppgifter
somingdr i den offentliga kontrollen i enlighet med artikel 25.1 ska

a) meddela resultaten av den offentliga kontroll de genomfért till de behdriga
myndigheter som har delegerat dessa specifika uppgifter, regelbundet och nérhelst de
behériga myndigheterna begér det,

b) omedelbart underrétta de behériga myndigheter som har delegerat de specifika
uppgifterna ndr resultaten av den offentliga kontrollen visar att bestdmmelserna inte
foljs eller tyder pa att det & sannolikt att sa &r fallet.

Artikel 29
Skyldigheter for de behtriga myndigheter som delegerar specifika uppgifter somingar i den
offentliga kontrollen

De behoriga myndigheter som har delegerat specifika uppgifter som ingar i den offentliga
kontrollen till organ med delegerade uppgifter eller fysiska personer i enlighet med
artikel 25.1 ska

a) vid behov genomfora revisioner eller inspektioner av sddana organ eller personer,
b) utan drojsmal helt eller delvis dterkalla sin delegering nar
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1) detvid den revision eller inspektion som angesi led a finns belagg for att dessa
organ €ller fysiska personer inte utfor de uppgifter i den offentliga kontrollen
som de har delegerats pa ett korrekt sétt,

i) organet eller den fysiska personen inte utan dréjsmal vidtar lampliga &tgarder
for att tgéarda de brister som konstaterats under de revisioner och inspektioner
som angesi led a

Artikel 30
Villkor for delegering av specifika uppgifter i samband med annan offentlig verksamhet

1 De behdriga myndigheterna far delegera specifika uppgifter i samband med annan
offentlig verksamhet till ett eller flera organ med delegerade uppgifter, under
forutsdttning att foljande villkor &r uppfyllda

a)  Debestammelser som avsesi artikel 1.2 forbjuder inte sddan delegering.
b)  Villkoreni artikel 26.1, med undantag av led b iv, & uppfyllda.

2. De behdriga myndigheterna far delegera specifika uppgifter i samband med annan
offentlig verksamhet till en eller flera fysiska personer, under forutséttning att
foljande villkor & uppfyllda:

a)  Debestammelser som avsesi artikel 1.2 tillater sddan delegering.
b)  Villkoreni artikel 26.1, med undantag av leden b ii och biv, ar uppfyllda.

Artikel 31
Skyldigheter for organ med delegerade uppgifter och fysiska personer som delegerats
specifika uppgifter i samband med annan offentlig verksamhet

De organ med delegerade uppgifter eller fysiska personer som har delegerats specifika
uppgifter i samband med annan offentlig verksamhet i enlighet med artikel 30 ska

a) meddela resultaten av annan offentlig verksamhet de genomfort till de behdriga
myndigheter som har delegerat dessa specifika uppgifter, regelbundet och nérhelst de
behériga myndigheterna begér det,

b) omedelbart underrétta de behdriga myndigheter som har delegerat dessa specifika
uppgifter nar resultaten av den andra offentliga verksamheten visar att
bestammelsernainte foljs eller tyder pa att det & sannolikt att sa &r fallet.

Artikel 32
Skyldigheter for de behoriga myndigheter som delegerar specifika uppgifter i
samband med annan offentlig verksamhet

De behdriga myndigheter som har delegerat specifika uppgifter i samband med annan
offentlig verksamhet till organ med delegerade uppgifter eller fysiska personer i enlighet med
artikel 30 ska

a) vid behov genomfora revisioner eller inspektioner av sddana organ eller personer,
b) utan drojsmal helt eller delvis dterkalla sin delegering nér

i) detvid den revision eller inspektion som angesi led a finns belagg for att dessa
organ eller fysiska personer inte utfor de uppgifter i samband med annan
offentlig verksamhet som de har delegerats pa ett korrekt sitt,

60

SV



SV

i)  organen eller de fysiska personernainte utan dréjsmal vidtar 1ampliga atgarder
for att tgarda de brister som konstaterats under de revisioner eller inspektioner
som angesi led a.

Kapitel 1V
Provtagning, analyser, tester och diagnoser

Artikel 33
Metoder for provtagning, analyser, tester och diagnoser

De metoder som anvands for provtagning och for laboratorieanalyser, -tester och -
diagnoser vid offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet ska fdlja unionens
bestdmmelser om faststéllande av dessa metoder eller prestandakriterier for dessa
metoder.

Né&r det inte finns ndgra sddana unionsbestammelser som avses i punkt 1 ska de
officiella laboratorierna for sina specifika behov av analys, testning och diagnostik
anvanda de senaste metoderna med beaktande av

a) de senaste tillgangliga metoder som Overensstammer med relevanta
internationellt erkanda bestammelser eller protokoll, inbegripet sadana som
Europei ska standardiseringskommittén (CEN) har godtagit, eller

b) i avsaknad av sddana bestammelser eller protokoll som avses i leda, de
relevanta metoder som har utvecklats eller rekommenderas av Europeiska
unionens referenslaboratorier och validerats enligt internationellt accepterade
vetenskapliga protokoll, eller

c) i avsaknad av s3dana bestdmmelser eller protokoll som avsesi led a och sddana
metoder som avses i led b, metoder som foljer relevanta bestammelser som
faststéllts pa nationell niva, eller

d) i avsaknad av sadana bestammelser eller protokoll som avsesi led a, sddana
metoder som avses i led b och sidana nationella bestammelser som avses i
led c, relevanta metoder som har utvecklats eller rekommenderas av nationella
referendaboratorier och validerats enligt internationellt accepterade
vetenskapliga protokoll, eller

€) i avsaknad av sadana bestammelser eller protokoll som avsesi led a, sddana
metoder som avses i led b, sddana nationella bestammelser som avses i led ¢
och sadana metoder som avses i led d, relevanta metoder som har validerats
enligt internationellt accepterade vetenskapliga protokoll.

| samband med screening, riktad screening och annan offentlig verksamhet far vilken
som helst av de metoder som anges i punkt 2 anvéandas om det inte finns nagra
sadana unionsbestammel ser som avsesi punkt 1.

| den héndelse det kréavs omgaende laboratorieanalyser, -tester eller -diagnoser och
ingen av de metoder som avsesi punkterna 1 och 2 finns, f&r det relevanta nationella
referendaboratoriet  eller, om det inte finns nagot sddant nationellt
referenslaboratorium, nadgot annat laboratorium som utsetts i enlighet med
artikel 36.1 anvanda andra metoder an de som avses i punkternal och 2 i denna
artikel till dess att en lamplig metod i enlighet med internationellt accepterade
vetenskapliga protokoll har validerats.
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Metoder som anvands for laboratorieanalyser ska om mgjligt redovisas enligt de
relevanta kriteriernai bilagalll.

Proverna ska tas, hanteras och méarkas s att deras réttsliga, vetenskapliga och
tekniska giltighet sakerstélls.

Kommissionen far genom genomforandeakter faststalla bestammelser om

a) de metoder som ska anvéandas for provtagning och for laboratorieanalyser, -
tester och -diagnoser,

b)  prestandakriterier, anays-, test- eller diagnosparametrar, méatosékerhet och
rutiner for validering av dessa metoder,

c) tolkningen av anays-, testnings- och diagnostikresultat.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 141.2.

Artikel 34
Ett andra expertutlatande

De behdriga myndigheterna ska se till att aktorer vars djur eller varor & férema for
provtagning, analys, testning eller diagnostik i samband med offentlig kontroll har
rétt att begéra ett andra expertutl dtande.

Dennaréttighet

a) ska dltid berdttiga aktbren att begéara en granskning av dokumentationen om
provtagningen, analysen, testningen och diagnosen av en annan expert,

b) ska dar det & relevant och tekniskt mgjligt, sarskilt med hénsyn till farans
forekomst och fordelning i djur eler varor, till hur l&tfordarvliiga proverna
eller varorna & och till den mangd substrat som finns att tillgd, beréttiga
aktoren att begara

i) attetttillrackligt antal andra prover tas for ett andra expertutldtande, eller

ii)  att en andra oberoende analys, testning eller diagnos av provet utférs om
det inte & majligt att taett tillrackligt antal prover sdsom avsesi ledi.

En begdran fran aktoren om ett andra expertutldtande enligt punkt 1 ska inte ha
nagon inverkan pa de behdriga myndigheternas skyldighet att omedelbart vidta
atgarder for att undanrdja eller begransa riskerna for manniskors halsa, djurs hédlsa
eller valbefinnande, véxters sundhet eller, ndr det galler genetiskt modifierade
organismer och vaxtskyddsmedel, for miljon i enlighet med de bestammelser som
avsesi artikel 1.2 och med denna férordning.

Kommissionen far genom genomforandeakter faststalla forfaranden for den enhetliga
tillampningen av bestdmmelsernai punkt 1 och for inldmningen och handlaggningen
av begédran om ett andra expertutldtande. Dessa genomférandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande som avsesi artikel 141.2.
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Artikel 35

Provtagning av djur och varor som erbjuds till forsaljning genom distanskommunikation

Na det gdler djur och varor som erbjuds till forsdljning genom
distanskommunikation far prover som de behtriga myndigheterna bestéllt av aktorer
utan att identifiera sig anvandas for offentlig kontroll.

De behdriga myndigheterna ska vidta alla agarder for att sakerstélla att de aktorer
fran vilka prover bestdlltsi enlighet med punkt 1

a)  underrdttas om att sadana prover tas i samband med offentlig kontroll och, i
forekommande fall, analyseras eller testas i detta syfte, och att de

b) har mdjlighet att utdva rétten att begéra ett andra expertutldtande enligt
artikel 34.1 nér de prover som avsesi punkt 1 analyseras eller testas.

Artikel 36
Utseende av officiella laboratorier

De behdriga myndigheterna ska utse officiella laboratorier som ska utféra
laboratorieanalyser, -tester och -diagnoser pa prover som tas vid offentlig kontroll
och annan offentlig verksamhet i den medlemsstat pa vars territorium dessa behtriga
myndigheter verkar eller i en annan medlemsstat.

De behdriga myndigheterna far utse ett laboratorium som & belaget i en annan
medlemsstat som officiellt laboratorium, under forutsattning att foljande villkor ar
uppfyllda:

a) Det har inforts [ampliga forfaranden genom vilka de kan genomfora de
revisoner och inspektioner som avses i artikel 38.1 eller att delegera
genomférandet av sadana revisioner och inspektioner till de behoriga
myndigheternai den medlemsstat dér laboratoriet ar bel &get.

b) Laboratoriet har redan utsetts till officiellt laboratorium av de behdriga
myndigheternai den medlemsstat pa vars territorium det ar bel aget.

Utseendet ska ske skriftligen och skainnehdlla en utforlig beskrivning av
a)  deuppgifter som laboratoriet ska utfora som officiellt laboratorium,
b) villkoren for hur den ska utféra dessa uppgifter,

c) de forfaranden som krévs for att sikerstdlla effektiv och andamdsenlig
samordning och effektivt och andamalsenligt samarbete mellan laboratoriet och
de behdriga myndigheterna.

De behoriga myndigheterna fa& som officiellt laboratorium endast utse ett
laboratorium som

a) har den sakkunskap, utrustning och infrastruktur som kréavs for att utfora
analyser, tester eller diagnoser pa prover,

b) har tillréckligt stor for andamadlet va kvalificerad, utbildad och erfaren
personal,

C) & opartiskt och fritt fran intressekonflikter nér det utfor sina uppgifter som
officiellt laboratorium,
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d) utan dréjsma kan leverera resultaten av den analys, testning eller diagnos som
utfors pa de prover som tas vid offentlig kontroll och annan offentlig
verksamhet,

€ abetar i enlighet med standarden EN ISO/IEC 17025 ”Allméanna
kompetenskrav for provnings- och kalibreringslaboratorier” samt bedéms och
ackrediteras av ett nationellt ackrediteringsorgan, som utvar sin verksamhet i
enlighet med forordning (EG) nr 765/2008.

Den bedémning och ackreditering av ett officiellt |aboratorium som avsesi punkt 4 e

a)  skaomfatta alla metoder for laboratorieanalys, -testning och -diagnos som ska
anvandas av laboratoriet for analyser, tester eller diagnoser ndr det fungerar
som ett officiellt laboratorium,

b) kan omfattaen eller flera metoder for laboratorieanalys, -testning eller -diagnos
eller grupper av metoder,

c) kan varaflexibel sa att ackrediteringen dven kan omfatta andrade versioner av
de metoder som det officiella laboratoriet anvande né&r ackrediteringen
beviljades eller nya metoder utdver dessa metoder, varvid laboratoriets egna
valideringar récker och det inte behdvs ndgon sérskild bedémning av det
nationella ackrediteringsorganet innan dessa andrade eller nya metoder
anvands.

Nér inget officiellt laboratorium som utsetts i unionen i enlighet med punkt 1 har den
sakkunskap, utrustning, infrastruktur och personal som kravs for att utféra nya eller
sarskilt ovanliga laboratorieanalyser, -tester och -diagnoser, far de behodriga
myndigheterna ombe ett laboratorium eller ett diagnostiskt centrum som inte
uppfyller ett eller flera av kraven i punkterna3 och 4 i denna artikel att utfora dessa
analyser, tester och diagnoser.

Artikel 37
Officiella laboratoriers skyldigheter

Officiella laboratorier ska omedelbart underrétta de behdriga myndigheterna nér
resultaten av en analys, testning eller diagnos av prover visar att en aktor inte foljer
bestdmmelserna eller tyder pa att det & sannolikt att sa ar fallet.

Pa begdaran av Europeiska unionens referendaboratorium eller det nationella
referenslaboratoriet ska officiella laboratorier delta i jamférande provningar med
andra laboratorier som anordnas for de analyser, tester eller diagnoser som de utfor
som officiellalaboratorier.

Officiella laboratorier ska tillhandahdlla allménheten en forteckning 6ver de metoder
som anvands for analyser, tester eller diagnoser som utfors i samband med offentlig
kontroll och annan offentlig verksamhet.

Artikel 38
Revisioner och inspektioner av officiella laboratorier

De behdriga myndigheterna ska genomfor revisioner eller inspektioner av de
officiellalaboratorier som de har utsett i enlighet med artikel 36.1, och detta ska ske

a)  regelbundet,
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b)

nérhelst de anser att en revision eller inspektion & nodvandig.

De behdriga myndigheterna ska omedelbart dterkalla utseendet av ett officiellt
laboratorium, antingen helt eller for vissa uppgifter, om laboratoriet inte utan
drojsmal vidtar 1ampliga korrigerande atgarder nar ndgot av foljande framkommer
vid en av de revisioner eller inspektioner som avsesi punkt 1:

a)
b)
c)

Det uppfyller inte langre villkoren i artikel 36.4 och 36.5.
Det uppfyller inte skyldigheternai artikel 37.

Det underpresterar vid de jamférande provningar med andra laboratorier som
avsesi artikel 37.2.

Artikel 39

Undantag fran villkoret om obligatorisk bedémning och ackreditering for vissa officiella

laboratorier

Genom undantag fran artikel 36.4 e far de behoriga myndigheterna utse foljande som
officiella laboratorier oavsett om de uppfyller de villkor som anges i det ledet eller

inte:
a)

b)

Laboratorier

vars enda verksamhet bestar i trikinundersokningar av kott,

som for trikinundersokningar endast anvander de metoder som avses i
artikel 61 kommissionens férordning (EG) nr 2075/2005 om faststéllande
av sarskilda bestammelser for offentlig kontroll av trikiner i kott™,

som utfor trikinundersbkningar under tillsyn av de behoriga
myndigheterna eller av ett officiellt laboratorium som utsetts i enlighet
med artikel 36.1 och som beddmts och ackrediterats i enlighet med
standarden EN ISO/IEC 17025 ” Allménna kompetenskrav for provnings-
och kalibreringslaboratorier” fér anvandning av de metoder som avses i
led aii i denna punkt.

Laboratorier som utfor analyser eller tester for att kontrollera att de
bestdmmel ser om vaxtférokningsmaterial som avsesi artikel 1.2 h féljs.

Laboratorier som enbart utfér analyser, tester eller diagnoser i samband med
annan offentlig verksamhet, under forutséttning att de

)

i)

i)

endast anvéander de metoder for laboratorieanalys, -testning eller -diagnos
som avsesi artikel 33.1 och artikel 33.2 a, b och c,

utfor analyser, tester eller diagnoser under tillsyn av de behdriga
myndigheterna eller av de nationella referenslaboratorierna for de
metoder de anvander,

deltar regelbundet i jamférande provningar med andra laboratorier som
anordnas av de nationella referendaboratorierna for de metoder de
anvander,

50
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Iv) har ett kvalitetssakringssystem for att sdkerstdlla goda och tillforlitliga
resultat fran de metoder for laboratorieanalys, -testning eller -diagnos
som anvands.

Néar de metoder som anvands av de laboratorier som avses i punkt 1 ¢ kraver att
resultatet av laboratorieanalysen, -testningen eller -diagnosen bekréftas, ska den
bekraftande laboratorieanalysen, -testningen eller -diagnosen utféras av ett officiellt
laboratorium som uppfyller kraveni artikel 36.4 e.

De officiella laboratorier som utsetts i enlighet med punkt 1 a och ¢ ska vara belagna
i den medlemsstat pa vars territorium de behdriga myndigheter som har utsett dem ar
belagna.

Artikel 40

Befogenhet att medge undantag fran villkoret om obligatorisk bedémning och ackreditering
av alla de metoder fér laboratorieanalys, -testning och -diagnos som anvands av officiella

laboratorier

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med avseende
pa i vilka fall och pa vilka villkor behtriga myndigheter far utse laboratorier som inte
uppfyller villkoren i artikel 36.4 e for alla de metoder som de anvénder till officiella
laboratorier i enlighet med artikel 36.1, under forutséttning att sddana laboratorier

a)

b)

arbetar, bedoms och ackrediteras i enlighet med standarden EN ISO/IEC 17025 for
en eller flera metoder som liknar och &r representativa for de andra metoder som de
anvander,

regelbundet och i betydande utstréckning anvander de metoder fér vilka de har
erhallit den ackreditering som avsesi led a.

Artikel 41

Tillfalliga undantag fran villkoret om obligatorisk bedomning och ackreditering av officiella

|aboratorier

Genom undantag fran artikel 36.5 a far de behoriga myndigheterna tillfalligt utse ett
befintligt officiellt laboratorium till officiellt laboratorium i enlighet med artikel 36.1
for anvandning av en metod for laboratorieanalys, -testning eller -diagnos for vilken
det inte har erhallit den ackreditering som avsesi artikel 36.4 e,

a)  nar det enligt nya unionsbestdmmel ser krévs att denna metod anvands, eller

b) nd andringar av en metod som anvands kraver en ny ackreditering eller en
utvidgning av den ackreditering som det officiellalaboratoriet har erhdlit, eller

c) i defal dar metoden maste anvandas pa grund av en nodsituation eller en ny
risk for manniskors halsa, djurs hélsa eller vébefinnande, vaxters sundhet eller,
nar det géaller genetiskt modifierade organismer och vaxtskyddsmedel, for
miljon.

For det tillfalliga utseende som avsesi punkt 1 skafdljande villkor gélla:

a) Det officiella laboratoriet & redan ackrediterat i enlighet med standarden EN
ISO/IEC 17025 fér anvéndning av en metod som liknar den som inte omfattas
av ackrediteringen.
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b) Det officiella laboratoriet har ett kvalitetssékringssystem som sdkerstéller att
den metod som anvands men som inte omfattas av den befintliga
ackrediteringen ger goda och tillforlitliga resultat.

c) Anayserna, testerna eller diagnoserna utfors under tillsyn av de behériga
myndigheterna eller det nationella referenslaboratoriet for denna metod.

Det tillfalliga utseende som avsesi punkt 1 far inte Gverskrida en period pa ett & och
kan forlangas en gang med ytterligare en period paett &r.

De officiella laboratorier som utsetts i enlighet med punkt 1 i denna artikel ska vara
beldgna i de medlemsstater pa vars territorium de behoriga myndigheter som har
utsett dem &r belégna.

Kapitel V
Offentlig kontroll av djur och varor som forsin till unionen

AVSNITT |
DJUR OCH VAROR SOM INTE AR FOREMAL FOR SARSKILD OFFENTLIG
KONTROLL VID GRANSEN

Artikel 42
Offentlig kontroll av djur och varor sominte ar féremal for sarskild offentlig kontroll vid
gransen

De behtriga myndigheterna ska regel bundet genomféra offentlig kontroll av djur och
varor som fors in till unionen for att sakerstélla att de bestammelser som avses i
artikel 1.2 fdljs.

Denna offentliga kontroll ska med lamplig frekvens genomféras pa djur och varor
som inte omfattas av artikel 45 med beaktande av foljande:

a)  Derisker for manniskors hélsa, djurs hdlsa eller vabefinnande, vaxters sundhet
eller, nér det géller genetiskt modifierade organismer och véxtskyddsmedel, for
miljon som & férbundna med olika typer av djur och varor.

b) I vilken omfattning kraven i de bestammelser som avsesi artikel 1.2 och som
ar tillampliga pa de berdrda djuren eller varorna hittills har foljts av

1) ursprungstredjelandet och ursprungsanl éggningen,
ii)  exportoren,
iii)  den aktor som ansvarar for sandningen.
c¢) Denkontroll av de berdrda djuren och varorna som redan har genomforts.

d) De garantier som den behdriga myndigheten i ursprungstredjelandet har 1dmnat
for att djuren och varorna uppfyller de krav som faststélls i de bestdmmel ser
som avses i artikel 1.2 eller krav som konstaterats vara atminstone likvardiga
med dessa.

Den offentliga kontroll som foreskrivs i punkt 1 ska genomféras pa en lamplig plats
inom unionens tullomrade, till exempel

a) painforselstallet till unionen,
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b)  paen granskontrollstation,
c) paplatsen for Gvergang till fri omsattning i unionen,
d) ilager ochlokaer hos den aktér som ansvarar for sandningen.

3. De behoériga myndigheterna vid granskontrollstationer och andra inforselstallen till
unionen ska genomfora offentlig kontroll av foljande nérhelst de har anledning att tro
att inforseln av dessa till unionen kan utgdra en risk for manniskors hélsa, djurs hdlsa
eller véabefinnande, véxters sundhet eller, nédr det géler genetiskt modifierade
organismer och vaxtskyddsmedel, for miljon:

a)  Kontroll av transportmedel, &en nér de & tomma.
b)  Kontroll av férpackningen.

4. De behtriga myndigheterna far &en genomfora offentlig kontroll av varor som
hanforts till ett av de tullforfaranden som avsesi artikel 4.16 a—g i rédets férordning
(EEG) nr 2913/92.

Artikel 43
Typer av offentlig kontroll av djur och varor sominte ar foremal for sarskild offentlig kontroll
vid gransen
1. Den offentliga kontroll som avsesi artikel 42.1 ska

a)  alltid omfatta en dokumentkontroll,

b) omfatta identitetskontroller och fysiska kontroller beroende pa risken for
manniskors hélsa, djurs hélsa eller valbefinnande, vaxters sundhet eller, ndr det
gdler genetiskt modifierade organismer och vaxtskyddsmedel, fér miljon.

2. De behtriga myndigheterna ska utféra de fysiska kontroller som avses i punkt 1 b
under |ampliga betingel ser sd att undersokningarna kan utforas ordentligt.

3. Om de dokument- och identitetskontroller och fysiska kontroller som avsesi punkt 1
visar att djuren och varornainte &r férenliga med de bestdmmelser som avsesi artikel
1.2, ska artiklarna 64.1, 64.3, 64.4, 64.5, 65, 66, 67, 69.1, 69.2, 70.1 och 70.2
tillampas.

4. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med
avseende pai vilkafall och pavilka villkor de behdriga myndigheterna far kréva att
aktorerna ska anmala ankomsten av vissa varor som foérsin till unionen.

Artikel 44
Prover somtas av djur och varor sominte ar foremal for sarskild offentlig kontroll vid
gransen

1. Nér provtagning av djur och varor sker ska de behtriga myndigheterna
a) underréttatullmyndigheterna och de berdrda aktdrerna,

b) beduta huruvida djuren eller varorna kan sldppas innan resultaten av den
analys, testning eller diagnos som utforts pa proverna foreligger, forutsatt att
det gér att sakerstalla att djuren eller varorna kan sparas.

2. Kommissionen ska genom genomfoérandeakter faststélla
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a)

b)

de mekanismer som kravs for att sékerstélla att de djur eller varor som avses i
punkt 1 b kan spéras,

de dokument som maste atfdlja de djur eller varor som avses i punkt 1 nar de
behoriga myndigheterna har tagit prover.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 141.2.

AVDELNING ||

OFFENTLIG KONTROLL AV DJUR OCH VAROR VID GRANSKONTROLLSTATIONER

Artikel 45

Djur och varor som ar foremal for offentlig kontroll vid granskontrollstationer

For att sékerstélla att de bestdammelser som avses i artikel 1.2 foljs ska de behdriga

myndigheterna vid granskontrollstationen for forsta ankomst till unionen genomféra
offentlig kontroll av varje sdndning av foljande kategorier av djur och varor som fors
in till unionen fran tredjelander:

a)
b)
c)

d)

f)

Djur.
Produkter av animaliskt ursprung, avelsmaterial och animaliska biprodukter.

Sadana vaxter, vaxtprodukter och andra féremd och material som kan hysa
eller sprida vaxtskadegorare och som avses i de férteckningar som uppréttats i
enlighet med artiklarna68.1 och 69.1 i forordning (EU) nr XXX/XXXX
[Office of Publications, please insert number of the Regulation on protective
measur es against pests of plants].

Varor med ursprung i vissa tredjelander for vilka kommissionen genom de
genomforandeakter som avsesi punkt 2 b har beslutat om en dtgéard som kraver
en tillfallig 6kning av offentlig kontroll vid inforseln till unionen pa grund av
en kand eller ny risk eller eftersom det finns beldgg for att det kan férekomma
omfattande och allvarlig bristande efterlevnad av de bestdmmelser som avses i
artikel 1.2.

Djur och varor som & foremd for en nodatgard som foreskrivs i sadana
réttsakter som antagitsi enlighet med artikel 53 i forordning (EG) nr 178/2002,
artikel 249 i forordning (EU) nr XXX/XXXX [Office of Publications, please
insert number of the Regulation on animal health] eller artiklarna27.1, 29.1,
40.2, 41.2, 47.1, 49.2 och 50.2 i forordning (EU) nr XXX/XXXX [Office of
Publications, please insert number of the Regulation on protective measures
against pests of plants] och genom vilka det krévs att séndningar av dessa djur
eller varor, som identifierats genom deras KN-nummer (Kombinerade
nomenklaturen), ska bli foremdl for offentlig kontroll vid inforseln till unionen.

Djur och varor for vilkas inforsel till unionen det har faststéallts villkor eller
dtgarder genom réttsakter som antagits i enlighet med artikel 125 respektive
127, eller i enlighet med de bestdmmelser som avses i artikel 1.2, och i vilka
det krévs att det vid inférseln av djuren eller varorna till unionen sakerstélls att
dessa villkor eller dtgarder uppfylls respektive vidtas.

Kommissionen ska genom genomférandeakter faststélla
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a)  forteckningar over de djur och varor som tillhér de kategorier som avses i
punkt1a och b med angivande av deras KN-nummer (Kombinerade
nomenklaturen),

b)  forteckningen dver de varor som tillhdr den kategori som avsesi punkt 1 d med
angivande av deras KN-nummer (Kombinerade nomenklaturen) och vid behov
uppdatera den med hansyn till de risker som avsesi den punkten.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 141.2.

3. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med
avseende pa andringar av de kategorier av sandningar som avses i punkt 1 for att
inkludera andra produkter som kan utgora risker for méanniskors och djurs hélsa,
vaxters sundhet eller, ndr det gédler genetiskt modifierade organismer och
vaxtskyddsmedel, for miljon.

4, Om inte annat anges i de réttsakter om faststallande av de atgarder eller villkor som
avses i punkt1 d, e och f ska denna artikel ocksa géla for icke-kommersiella
sandningar av de kategorier av djur och varor som avsesi punkt 1 a, b och c.

Artikel 46
Djur och varor som &r undantagna fran offentlig kontroll vid granskontrollstationer

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med avseende
pa bestammelser om i vilka fall och pa vilka villkor féljande kategorier av djur och varor ar
undantagna fran bestammelsernai artikel 45:

a) Varor som sands som varuprover eller som visningsobjekt avsedda for utstéllningar
och som inte & avsedda att sléppas ut pa marknaden.

b) Djur och varor som &r avsedda att anvandas for vetenskapliga andamal .

C) Varor ombord pa transportmedel i internationell trafik som inte lossas och som &r
avsedda att konsumeras av beséttning och passagerare.

d) Varor som ing&r i passagerares personliga bagage och & avsedda for egen
konsumtion.

e) Sma sandningar av varor som sands till fysiska personer och som inte ar avsedda att
sl&ppas ut pa marknaden.

f) Sallskapsdjur enligt definitionen i artikel 4.1.10 i férordning (EU) nr XXX/XXXX
[Office of Publications, please insert number of the Regulation on animal health].

0) Véamebehandlade varor i mangder som inte Overstiger de mangder som ska
faststéllas i dessa del egerade akter.

h) Alla andra kategorier av djur eler varor for vilka det inte kravs nagra kontroller vid

granskontrollstationer med tanke pa de risker de utgor.

Artikel 47
Offentlig kontroll vid granskontrollstationer

1 De behoriga myndigheterna ska genomféra offentlig kontroll av séndningar av de
kategorier av djur och varor som avses i artikel 45.1 vid sdndningens ankomst till
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granskontrollstationen. Denna offentliga kontroll ska omfatta dokumentkontroll,
identitetskontroll och fysisk kontroll.

Samtliga séndningar av de kategorier av djur och varor som avses i artikel 45.1 ska
vara foremd for dokument- och identitetskontroll.

Fysiska kontroller ska utforas pa sandningar av de kategorier av djur och varor som
avsesi artikel 45.1 med en frekvens som beror pa den risk som varje djur, vara eller
kategori av djur eller varor utgdr for manniskors hélsa, djurs hdsa eller
valbefinnande, vaxters sundhet eller, nér det galler genetiskt modifierade organismer
och véxtskyddsmedel, for miljon.

Fysiska kontroller for att kontrollera att de djurhdlso- och djurskyddskrav eller de
vaxtskyddskrav som faststélls i de bestdmmelser som avses i artikel 1.2 f0ljs ska
utforas av, eller under 6verinseende av, personal som har [amplig kompetens inom
veterinarfragor respektive fytosanitéara fragor och som utsetts for andamalet av de
behériga myndigheterna.

Sédana kontroller av djur ska utféras av en officiell veterinar eller under dennas
Overinseende.

De behotriga myndigheterna vid granskontrollstationerna ska systematiskt genomfora
offentlig kontroll av sandningar av djur som transporteras och av transportmedel for
att kontrollera att djurskyddskraven i de bestammelser som avses i artikel 1.2 foljs.
De behdriga myndigheterna ska infora forfaranden enligt vilka den offentliga
kontrollen av djur som transporteras prioriteras och dréjsmalen vid sadana kontroller
minskas.

Kommissionen far genom genomforandeakter faststalla narmare bestammelser om
uppvisande av sdndningar av de kategorier av varor som avses i artikel 45.1, vilka
underenheter som en enskild sandning kan bestd av och det maximala antalet sadana
underenheter i varje sandning, med hansyn till behovet av att garantera snabb och
effektiv hantering av sdndningarna och den offentliga kontroll som de behériga
myndigheterna ska genomftra.

Dessa genomfdrandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 141.2.

Artikel 48
Intyg och dokument som ska atfdlja sandningar och delsandningar

Originalet av de officiella intyg eller dokument, eller elektroniska motsvarigheter,
som enligt de bestammelser som avses i artikel 1.2 ska afolja sandningar av de
kategorier av djur och varor som avsesi artikel 45.1 ska uppvisas for och sparas av
de behdriga myndigheterna vid granskontroll stationen.

De behdriga myndigheterna vid gréanskontrollstationen ska till den aktor som
ansvarar for sandningen 1dmna en bestyrkt papperskopia eller elektronisk kopia av de
officiella intyg eller dokument som avses i punkt 1; for delsandningar ska bestyrkta
papperskopior eller elektroniska kopior av sddanaintyg eller dokument |amnas ut for
varje del.

Sandningar far inte delas upp forran offentlig kontroll har genomférts och alla delar
av det gemensamma hél sodokumentet for inforsel (Common Health Entry Document,
CHED) som avsesi artikel 54 har fylltsi i enlighet med artiklarna 54.4 och 55.1.
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Artikel 49
Sirskilda bestammel ser for offentlig kontroll vid granskontrollstationer

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med avseende
pa bestdmmelser om

a) i vilkafall och pavilkavillkor de behtriga myndigheterna vid granskontrollstationen
far ge sandningar av de kategorier av djur och varor som avsesi artikel 45.1 tillstand
for vidaretransport till Slutdestinationen i véantan pa resultaten av de fysiska
kontrollerna, om sddana kravs,

b) vilka tidsfrister och né&rmare bestdmmelser som géller for utforandet av
dokumentkontroller, identitetskontroller och fysiska kontroller av omlastade
séandningar av de kategorier av varor som avsesi artikel 45.1,

C) i vilka fall och pa vilka villkor identitetskontroller och fysiska kontroller av
omlastade sandningar och av djur som anlénder Iuft- eller §6vagen och som stannar
kvar pa samma transportmedel for den fortsatta resan f& ske vid en annan
granskontrollstation 8n granskontrollstationen for forsta ankomst till unionen,

d) i vilkafall och pavilkavillkor transitering av sandningar av de kategorier av djur och
varor som avses i artikel 45.1 far tilldtas och den sérskilda offentliga kontroll av
sadana sandningar som ska genomforas vid granskontrollstationerna, inklusive i
vilka fall och pa vilka villkor de ska lagras i sarskilda, for detta andamal godkanda
fri- och tullager.

Artikel 50
Narmar e bestdmmelser om dokument- och identitetskontroller och fysiska kontroller

For att sdkerstélla enhetlig tilldmpning av bestammelserna i artiklarna47, 48 och 49 ska
kommissionen genom genomforandeakter faststdlla nérmare bestammelser for vilka
aktiviteter som ska genomforas under och efter de dokument- och identitetskontroller och de
fysiska kontroller som avses i dessa bestdmmelser for att sdkerstdlla att den offentliga
kontrollen utfors effektivt. Dessa genomfOrandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avsesi artikel 141.2.

Artikel 51
Offentlig kontroll som inte genomférs vid granskontrollstationen for forsta ankomst

1 Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med
avseende pa bestammelser om i vilkafall och pavilka villkor

a) identitetskontroller och fysiska kontroller av séndningar av de kategorier av
djur och varor som avsesi artikel 45.1 far utforas av behdriga myndigheter vid
andra kontrollstéllen an gréanskontrollstationer, under forutséttning att dessa
kontrollstéllen uppfyller kraven i artikel 62.3 och i de genomférandeakter som
antagitsi enlighet med artikel 62.4,

b) fysiska kontroller av sandningar som har varit forema for dokument- och
identitetskontroller vid en granskontrollstation for forsta ankomst far utforas pa
en annan granskontrollstation i en annan medlemsstat,

c) behoriga myndigheter far till tullmyndigheter eller andra offentliga
myndigheter 6verldta sarskilda kontrolluppgifter i samband med
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i)  desandningar som avsesi artikel 63.2,
i)  passagerares personliga bagage,
iii)  varor som bestallts genom distansforsaljning.

Artiklarna54.2 b, 55.2 a, 57, 58, 60, 61, 62.3 och 62.4 ska gallafor de kontrollstallen
som avsesi punkt 1 a.

Artikel 52
| dentitetskontrollernas och de fysiska kontrollernas frekvens

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med
avseende pa bestammelser om vilka kategorier av djur och varor och pavilkavillkor,
genom undantag fran artikel 47.2 och med hansyn tagen till den minskade risken,
identitetskontroller av sandningar av djur och varor som avsesi artikel 45.1 ska

a)  utforas mindre ofta,
b)  begransastill kontroll av eventuella officiella plomberingar pa sandningen.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med
avseende pa faststallande av

a) kriterierna och forfarandena for att faststélla och andra frekvenserna for fysiska
kontroller av sdndningar av de kategorier av djur och varor som avses i
artikel 45.1 a, b och ¢ och anpassa dem till den riskniva som &r forbunden med
dessa kategorier, med beaktande av

i) information som kommissionen samlat ini enlighet med artikel 124.1,
i)  resultatet av kontroller som kommissionens experter utfort i enlighet med

artikel 115.1,

1) i vilken omfattning aktorerna hittills har foljt de bestdmmelser som avses
I artikel 1.2,

Iv) data och information som samlats in via det

informati onshanteringssystem som avsesi artikel 130,
v) tillgangliga vetenskapliga beddmningar, och

vi) dl annan information om de risker som & foérbundna med dessa
kategorier av djur och varor,

b)  pa vilka villkor medlemsstaterna fér cka den frekvens for fysiska kontroller
som faststélltsi enlighet med led a for att ta hansyn till |okala riskfaktorer,

c) forfarandena for att sékerstdlla att den frekvens for fysiska kontroller som
faststélltsi enlighet med led atillampas pa ett enhetligt sétt och utan dr6jsmal.

Kommissionen ska genom genomférandeakter faststélla

a) frekvensen for fysiska kontroller for de kategorier av varor som avses i
artikel 45.1d,

b) frekvensen for fysiska kontroller for de kategorier av djur och varor som avses
I artikel 45.1 e och f om detta inte redan foreskrivs i de réttsakter som det
hanvisastill i dessaled.
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Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 141.2.

Artikel 53
Beslut om sandningar

De behdriga myndigheterna ska efter att ha genomfort offentlig kontroll fatta beslut
om varje sandning av de kategorier av djur och varor som avses i artikel 45.1 med
angivande av om sandningen &r forenlig med de bestdmmelser som avsesi artikel 1.2
och, i forekommande fall, det tilldmpliga tullforfarandet.

Beslut som fattas efter en fysisk kontroll av att djurha@so- och djurskyddskraven eller
vaxtskyddskraven foljs ska fattas av personal som har lamplig kompetens inom
veterinarfragor respektive fytosanitara fragor och som av de behoriga myndigheterna
utsetts for andamalet.

Beslut om séndningar av djur ska fattas av en officiell veterindr eller under dennas
Overinseende.

Artikel 54
Aktorernas och de behdriga myndigheternas anvandning av det gemensamma
héal sodokumentet for inforsel

For varje séndning av de kategorier av djur och varor som avsesi artikel 45.1 ska den
aktdr som ansvarar for séndningen fyllai ett gemensamt ha sodokument for inforsel
(Common Health Entry Document, CHED) och ange de uppgifter som krévs for
omedelbar och fullsténdig identifiering av séndningen och dess destination.

Héa sodokumentet (CHED) ska anvandas

a) av de aktdrer som ansvarar for sandningar av de kategorier av djur och varor
som avses i artikel 45.1 for att till de behériga myndigheterna vid
granskontroll stationen forhandsanmaél a dessa sdndningars ankomst,

b) av debehériga myndigheterna vid grénskontrollstationen fér att

1) registrera resultatet av den offentliga kontroll som genomfdrts och
eventuella beslut som fattats pa grundval av detta, inbegripet beslut om
att avvisa séndningar,

i)  viaTraces-systemet vidarebefordra uppgifternai ledi.

Aktorerna ska gora en forhandsanmalan enligt punkt 2 a genom att fyllai och skicka
den relevanta delen av hd sodokumentet i Traces-systemet for vidarebefordran till de
behdriga myndigheterna vid grénskontrollstationen fore séndningens fysiska ankomst
till unionen.

De behdriga myndigheterna vid granskontrollstationen ska fylla i samtliga delar av
hal sodokumentet s snart som

a)  all den offentligakontroll som krévs enligt artikel 47.1 har genomforts,
b)  resultaten av fysiska kontroller, om sadana kréavs, &r tillgangliga,

c) ett beslut om sandningen har fattatsi enlighet med artikel 53 och registrerats pa
hél sodokumentet.
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Artikel 55
Tullmyndigheternas anvandning av det gemensamma hal sodokumentet for inforsel

Sandningar av de kategorier av djur och varor som avses i artikel 45.1 far endast
stéllas under tullmyndigheternas 6vervakning eller kontroll, inbegripet foras in eller
hanteras i frizoner eller tullager, om aktéren for tullmyndigheterna kan visa upp det
gemensamma halsodokumentet for inforsel (CHED), eller dess elektroniska
motsvarighet, vederborligen ifyllt i Traces-systemet av de behériga myndigheterna
vid granskontrollstationen.

Tullmyndigheterna

a) far intetilldta att sndningen hanfors till ett annat tullforfarande @n det som de
behoriga myndigheterna vid granskontrollstationen har angivit,

b) ska endast tilldta att en sandning Overgdr till fri omsdttning efter att ett
vederborligen ifyllt hdlsodokument som bekr&ftar att sdndningen &r forenlig
med de bestammel ser som avsesi artikel 1.2 har visats upp.

Om en tulldeklaration avges for en sandning av de kategorier av djur eller varor som
avses i artikel 45.1 utan att hasodokumentet visas upp, ska tullmyndigheterna
kvarhdlla sandningen och omedelbart underrétta de behdriga myndigheterna vid
granskontrollstationen. De behdriga myndigheterna ska vidta nodvandiga atgarder
enligt artikel 64.5.

Artikel 56
Format, tidsfrister och sarskilda bestammelser for anvandning av det gemensamma
hal sodokumentet for inforsel

Kommissionen ska genom genomférandeakter faststalla bestdmmelser om

a) utformningen av det gemensamma hé sodokumentet for inforsel (CHED) och
instruktioner for det ska visas upp och anvandas,

b)  minimitidsfrister for aktérernas forhandsanmdlan av séndningar enligt
artikel 54.2 a for att de behtriga myndigheterna vid gréanskontrollstationen
effektivt och utan dréjsmal ska kunna genomfora offentlig kontroll.

Dessa genomfdrandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 141.2.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med
avseende pa bestammelser om i vilka fall och pa vilka villkor sandningar av de
kategorier av djur och varor som avses i artikel 45.1 maste é&fdljas av det
gemensamma hél sodokumentet till destinationsorten.

Artikel 57
Utseende av granskontrollstationer

Medlemsstaterna ska utse granskontrollstationer for genomforandet av offentlig
kontroll av en eller fleraav de kategorier av djur och varor som avsesi artikel 45.1.

Medlemsstaterna ska underrétta kommissionen minst tre manader innan de utser en
granskontrollstation. Denna underréttelse ska innehdlla al den information som
krdvs for att kommissionen ska kunna kontrollera att den foreslagna
granskontrollstationen uppfyller minimikraven i artikel 62.
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Inom tre manader fran mottagandet av den underréattelse som avses i punkt 2 ska
kommissionen underrétta medlemsstaten

a) om forutsattningen for att den foreslagna granskontrollstationen ska kunna
utses ar att kommissionens experter utfort en kontroll i enlighet med artikel 115
och konstaterat att minimikraven i artikel 62 uppfylls,

b)  om datum for en sddan kontroll.

Medlemsstaten ska skjuta upp utseendet av grénskontrollstationen till dess att
kommissionen har meddelat att resultatet av kontrollen visar att kraven uppfylls.

Artikel 58
Forteckningar Over granskontrollstationer

Vaje medlemsstat ska pa internet tillhandahdlla aktuella forteckningar Gver
granskontrollstationer pa sitt territorium och lamna fdljande uppgifter for varje
granskontrollstation:

a)  Kontaktuppgifter och 6ppettider.

b)  Exakt 1&ge och om inforselstéllet ligger i en hamn, vid en flygplats, en jarnvag
eller en landsvéag.

¢) Vilka av de kategorier av djur och varor som avses i artikel 45.1 som
granskontrollstationen enligt utseendet ska kontrollera.

d) Den utrustning och de lokaler som &r tillgangliga for offentlig kontroll av var
och en av de kategorier av djur och varor som granskontrolstationen har utsetts
for.

e) Volymen djur och varor som hanteras per kalenderdr for var och en av de
kategorier av djur och varor som avses | artikel 451 som
granskontrollstationen har utsetts for.

Kommissionen ska genom genomforandeakter faststélla det format, de kategorier, de
forkortningar for granskontrollstationer och annan information som medlemsstaterna
skaanvandai forteckningarna over granskontrollstationer.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 141.2.

Artikel 59
Aterkallande av godkénnanden av och fornyat utseende av granskontrollenheter

Godkannande av granskontrollstationer i enlighet med artikel 6 i radets direktiv
97/78/EG och artikel 6 i radets direktiv 91/496/EEG samt utseenden av
inforselstéllen i enlighet med artikel 5 i forordning (EG) nr 669/2009 och av
inforselorter i enlighet med artikel 13c.4 i radets direktiv 2000/29/EG ska aterkallas.

Medlemsstaterna far pa nytt utse de granskontrollstationer, utsedda inforselstallen
och inforselorter som avses i punkt 1 till granskontrollstationer i enlighet med
artikel 57.1, under forutsdttning att minimikraven i artikel 62 & uppfyllda.

Artikel 57.2 och 57.3 skainte gallafor fornyat utseende enligt punkt 2.
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Artikel 60
Aterkallande av utseendet av granskontrollstationer

Om gréanskontrollstationer inte langre uppfyller kraven i artikel 62 ska
medlemsstaterna

a) aterkalla utseendet enligt artikel 57.1 for alla eller for vissa av de kategorier av
djur och varor som utseendet omfattar,

b) stryka dem ur de forteckningar som avses i artikel 58.1 for de kategorier av
djur och varor for vilka utseendet aterkallas.

Medlemsstaterna ska underrétta kommissionen och 6vriga medlemsstater om att
utseendet av en granskontrollstation dterkallats i enlighet med punkt 1 och om skélen
till &terkallandet.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med
avseende pa i vilka fall och enligt vilka forfaranden granskontrollstationer, vilkas
utseende endast delvis har aterkallats i enlighet med punkt 1 a, far utses pa nytt
genom undantag fran bestammelsernai artikel 57.

Artikel 61
Tillfalligt aterkallande av utseendet av granskontrollstationer

Medlemsstaterna ska omedelbart  tillfalligt adterkalla utseendet av  en
granskontrollstation och beordra att verksamheten stoppas, for ala eller for vissa av
de kategorier av djur och varor som utseendet omfattar, i de fal dar sadan
verksamhet kan utgora en risk for méanniskors hélsa, djurs hélsa eller valbefinnande,
vaxters sundhet eller, ndr det gdler genetiskt modifierade organismer och
vaxtskyddsmedel, for miljon.

Medlemsstaterna ska omedelbart underrétta kommissionen och évriga medlemsstater
om att utseendet av en granskontrollstation tillfalligt aterkallats och om skdlen till det
tillfalliga dterkallandet.

Medlemsstaterna ska ange att utseendet av en granskontrollstation tillfalligt
aterkallatsi de forteckningar som avsesi artikel 58.1.

Medlemsstaterna ska upphéva det tillfalliga dterkallandet enligt punkt 1 sa snart som

a) de behtriga myndigheterna har forvissat sig om att den risk som avses i
punkt 1 inte langre foreligger,

b) de har meddelat kommissionen och dvriga medlemsstater skalen till att det
tillfalliga &terkallandet upphavs.

Kommissionen far genom genomforandeakter faststalla forfaranden for det utbyte av
information och meddelanden som avsesi punkt 2 och i punkt 4 b.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 141.2.
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Artikel 62
Minimikrav for grénskontrollstationer

Gréanskontrollstationerna ska ligga i omedelbar nérhet av inférselstéallet till unionen
och p& en av tullmyndigheterna i enlighet med artikel 38.1 i foérordning (EEG)
nr 2913/92 anvisad, lampligt utrustad plats.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med
avseende pa i vilka fall och pa vilka villkor en granskontrollstation pa grund av
sarskilda geografiska begransningar far vara beldgen pa ett visst avstand fran
inforselstéllet till unionen.

Granskontrollstationerna ska ha
a) tillrackligt stor for andamalet va kvalificerad personal,
b) lokaler som & lampliga for typ och volym av djur och varor som hanteras,

Cc) utrustning och lokaler som mgjliggor offentlig kontroll av var och en av de
kategorier av djur och varor som den har utsetts for,

d) infort forfaranden for att garantera att de vid behov har tillgang till ytterligare
utrustning, lokaler och tjanster for att i misstankta fall och i samband med
sandningar som inte & forenliga med bestammelserna eller sandningar som
utgor en risk vidta dtgarder i enlighet med artiklarna 63, 64 och 65,

e) beredskapsplanering for att sdkerstdlla att den offentliga kontrollen fungerar
val och att de &garder som vidtas i enlighet med artiklarna63, 64 och 65
tillampas effektivt vid of6rutsedda och ovantade omstandigheter eller
héndel ser,

f)  den teknik och utrustning som kravs for att Traces-systemet och, i
forekommande fall, andra elektroniska informationshanteringssystem som
behdvs for hantering och utbyte av data och information ska kunna drivas
effektivt,

g tillgang till officiella laboratorier som inom lampliga tidsfrister kan
tillhandahdlla analys-, testnings- och diagnostikresultat och som &r utrustade
med IT-verktyg som kravs for att infora resultaten av de analyser, tester
respektive diagnoser som utfértsi Traces-systemet,

h)  lampligaforfaranden for korrekt hantering av olika kategorier av djur och varor
och for forebyggande av risker som kan uppstatill foljd av korskontaminering,

i)  forfaranden for att folja relevanta standarder for biosakerhet s att spridning av
gukdomar till unionen férhindras.

Kommissionen far genom genomférandeakter precisera kraven i punkt 3 for att ta
hansyn till specifika egenskaper och logistiska behov i samband med offentlig
kontroll och med tillampningen av de agarder som vidtas i enlighet med
artiklarna 64.3, 64.5 och 65 fér de olika kategorier av djur och varor som avses i
artikel 45.1.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 141.2.
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AVSNITT I
ATGARDER VID MISSTANKE OM BRISTANDE EFTERLEVNAD OCH VID BRISTANDE
EFTERLEVNAD AVSEENDE DJUR OCH VAROR FRAN TREDJELAND

Artikel 63
Misstanke om bristande efterlevnad och skarpt offentlig kontroll

1. Vid misstanke om att sandningar av de kategorier av djur och varor som avses i
artikel 45.1 inte & forenliga med de bestammelser som avses i artikel 1.2 ska den
behériga myndigheten genomféra offentlig kontroll for att bekrafta eller undanréja
mi sstanken.

2. Sandningar av djur och varor for vilka aktéren inte anger om de bestd&r av de
kategorier av djur och varor som avses i artikel 45.1 ska vara foremd for offentlig
kontroll av de behtriga myndigheterna om det finns anledning att tro att sadana
kategorier av djur eller varor finnsi séndningen.

3. De behdriga myndigheterna ska omhanderta de sandningar som avses i punkterna 1l
och 2 till dess att de har fatt resultaten av den offentliga kontroll som anges i de
punkterna.

Sandningarna ska i forekommande fall hallas isolerade eller i karantan, och djur ska
hysas, utfodras, vattnas och behandlas i avvaktan pa resultaten av den offentliga
kontrollen.

4. Om de behdriga myndigheterna har anledning att missténka bedragligt beteende hos
en aktor eller om den offentliga kontrollen ger skél att anta allvarliga eller upprepade
Overtradelser av de bestammelser som avsesi artikel 1.2, skade, i forekommande fall
och utover de dtgarder som anges i artikel 64.3, skarpa den offentliga kontrollen av
sandningar med samma ursprung respektive samma anvandningsomrade.

5. De behériga myndigheterna ska via Traces-systemet underrétta kommissionen och
medlemsstaterna om beslutet att genomfora skarpt offentlig kontroll enligt punkt 4
med uppgifter om det pastadda bedragliga beteendet eller de pastadda allvarliga eller
upprepade Overtradel serna.

6. Kommissionen ska genom genomfdrandeakter faststalla forfaranden fér samordning
av den skérpta offentliga kontroll som de behtriga myndigheterna ska genomféra
enligt punkterna4 och 5.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 141.2.

Artikel 64
Atgarder som ska vidtas nar sandningar som fors in till unionen fran tredjel&nder inte &r
forenliga med bestammel serna

1 De behdriga myndigheterna ska omhéanderta alla séndningar av djur eller varor som
forsin till unionen fran tredjelander och som inte &r forenliga med de bestammel ser
som avsesi artikel 1.2 och nekadem inforsel till unionen.

Sadana sandningar skai forekommande fall hdllas isolerade eller i karantan, och djur
som ingdr i dem ska hysas och behandlas under 1ampliga forhdllanden i avvaktan pa
eventuella ytterligare beslut.
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2. Kommissionen ska genom genomforandeakter faststdlla nérmare bestammelser for
isoleringen och karantéanen enligt punkt 1 andra stycket.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 141.2.

3. De behdriga myndigheterna ska om mgjligt hora den aktor som ansvarar for

sandningen och darefter utan drojsmal beordra akttren att

a)  destruera sdndningen, i forekommande fall i enlighet med de bestammelser
som avsesi artikel 1.2, eller

b) &ersinda sandningen till en destination utanfér unionen i enlighet med
artikel 70.1 och 70.2, eller

c) gorasandningen forema for sarskild behandling i enlighet med artikel 69.1 och
69.2 eller for varje annan atgard som & nodvandig for att sakerstalla att de
bestammelser som avses i artikel 1.2 fdljs, och, i forekommande fall, hanfora
sandningen till andra dndama &n de som den ursprungligen var avsedd for.

4. De behdriga myndigheterna ska omedelbart underrétta foljande parter om beslut att

neka en sandning inforsel enligt punkt 1 och beslut som meddelats enligt artikel 65.3
och 65.5:

a) Kommissionen.

b) Debehdrigamyndigheternai dvriga medlemsstater.
¢)  Tullmyndigheterna.

d) Debehdrigamyndigheternai ursprungstredjelandet.
e)  Den aktdr som ansvarar for séndningen.

Detta ska ske via det elektroniska informationshanteringssystem som avses i
artikel 130.1.

5. Om en séndning av de kategorier av djur eller varor som avses i artikel 45.1 inte
visas upp for den offentliga kontroll som avses i den artikeln, eller inte visas upp i
enlighet med kraven i artiklarna48.1, 48.3, 54.1, 54.2 och 54.3 eller med de
bestammelser som antagits enligt artiklarna46, 47.6, 49, 51.1 och 56, ska de
behoriga myndigheterna beordra att séndningen kvarhalls eller aterkallas och att den
utan dréjsmal omhéandertas.

Punkterna 1, 3 och 4 i denna artikel ska géllafér sddana sandningar.

Artikel 65
Atgarder som ska vidtas avseende djur eller varor somforsin till unionen fran tredjelander
och som utgor en risk

Nér offentlig kontroll tyder pa att en séndning av djur eller varor utgor en risk for manniskors
hdlsa, djurs hdsa eller valbefinnande, vaxters sundhet eller, ndr det galler genetiskt
modifierade organismer och véxtskyddsmedel, for miljon, ska sandningen hallas isolerad eller
i karantan och djur som ingdr i den ska hysas och behandlas under |ampliga forhallanden i
avvaktan pa eventuella ytterligare beslut.

De behdriga myndigheterna ska omhanderta den aktuella sandningen och utan dréjsmal
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b)

beordra aktOren att destruera séndningen, i forekommande fall i enlighet med de
bestammelser som avses i artikel 1.2, och i samband med detta vidta alla &tgarder
som & nodvandiga for att skydda ménniskors hélsa, djurs hdlsa eller valbefinnande,
vaxters sundhet eller miljon, eller

gora sandningen till foremdl for sarskild behandling i enlighet med artikel 69.1 och
69.2.

Artikel 66

Uppfdljning av beslut som fattats nar sandningar som férsin till unionen fran tredjelander

1.

inte ar forenliga med bestammel serna
De behdriga myndigheterna ska

a) ogiltigforklara de officiella intyg och andra dokument som atfdljer sandningar
som har varit foremdl for &garder enligt artiklarna 64.3, 64.5 och 65,

b) samarbeta i enlighet med bestdmmelserna i avdelning IV for att vidta
ytterligare agarder som kravs for att sikerstdlla att det inte & mojligt att
aterinfora sandningar till unionen som har nekats inforsel enligt artikel 64.1.

De behdriga myndigheterna i den medlemsstat dar den offentliga kontrollen
genomfordes ska Gvervaka tillampningen av de dtgérder som har beordrats enligt
artiklarna 64.3, 64.5 och 65 for att se till att sndningen inte ger upphov till skadliga
effekter pa manniskors hélsa, djurs hélsa eller véalbefinnande, véaxters sundhet eller pa
miljon under eller i avvaktan patillampningen av dessa tgarder.

Nér sa ar lampligt ska tillampningen av dessa dtgéarder slutforas under tillsyn av de
behériga myndigheternai en annan medlemsstat.

Artikel 67

Aktorernas under|atenhet att tillampa de atgarder som de behoriga myndigheterna beordrat

1

Aktoren ska vidta alla de dtgarder som de behdriga myndigheterna beordrat i enlighet
med artiklarna 64.3, 64.5 och 65 utan dréjsmal och senast inom 60 dagar fran den
dag da de behoriga myndigheternai enlighet med artikel 64.4 underréttat aktoren om
sitt bedlut.

Om aktoren efter utgangen av de 60 dagarna inte har vidtagit ndgra atgéarder ska de
behériga myndigheterna beordra

a)  att sndningen destrueras eller blir foremal for nagon annan l1amplig atgérd,

b) att sdndningen i de fall som avsesi artikel 65 destrueras i ldampliga utrymmen
som ligger sa nara granskontrollstationen som méjligt, och att man i samband
med detta vidtar alla &garder som & nodvandiga for att skydda manniskors
hélsa, djurs hdsa eller valbefinnande, vaxters sundhet och miljon.

De behdriga myndigheterna far forlanga den period som avses i punkternal och 2 i
denna artikel med den tid som krévs for att fa resultaten av det andra expertutldtande
som avses i artikel 34, under forutsattning att detta inte ger upphov till skadliga
effekter pa manniskors hélsa, djurs hédlsa eller vabefinnande, vaxters sundhet eller,
nar det galler genetiskt modifierade organismer och vaxtskyddsmedel, pa miljon.
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Artikel 68
Enhetlig tillampning av artiklarna 64 och 65

Kommissionen ska genom genomfdrandeakter faststélla bestammelser for att sakerstélla att
ala de granskontrollstationer som avses i artikel 57.1 och alla de kontrollstéllen som avses i
artikel 51.1 a pa ett enhetligt sétt tillampar de beslut som de behoriga myndigheterna fattat
och de atgarder som de vidtagit och beordrat enligt artiklarna 64 och 65; bestammelserna ska
utformas som instruktioner som de behdriga myndigheterna ska folja i vanliga eller
aterkommande fall av bristande efterlevnad eller vid vanliga eller &terkommande risker.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses i
artikel 141.2.

Artikel 69
Sarskild behandling av séndningar

1 Den sarskilda behandling av sdndningar som féreskrivs i artikel 64.3 ¢ och 65 b kan,
beroende pa vad som & lampligt, innebara

a)  behandling eller bearbetning, i forekommande fall inbegripet dekontaminering,
dock inte utspadning, sa att sandningen uppfyller kraven i de bestammelser
som avses i artikel 1.2 eller kraven i ett tredjeland som produkterna dtersands
till,

b)  behandling pa ndgot annat sétt som &r lampligt for saker konsumtion som foder
eller livsmede eller for anvandning for andra andama an som foder eller
livsmedel.

2. Den sakra behandlingen enligt punkt 1 ska

a) vara effektiv och sdkerstélla att alla risker for manniskors hélsa, djurs hdlsa
eller valbefinnande, vaxters sundhet eller, nér det géller genetiskt modifierade
organismer och vaxtskyddsmedel, for miljon undanrgjs,

b)  dokumenteras och ske under de behtriga myndigheternas kontroll,
c) uppfyllakraveni de bestdmmelser som avsesi artikel 1.2.

3. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med
avseende pa kraven pa och villkoren for hur den sérskilda behandling som avses i
punkt 1 ska ske.

Om det inte har faststédllts nagra bestdammelser genom delegerade akter ska den
sarskilda behandlingen skei enlighet med nationella bestdmmel ser.

Artikel 70
Atersandning av sandningar

1. De behdriga myndigheterna ska tilldta atersdndning av séndningar under
forutsattning att foljande villkor & uppfyllda:

a)  Destinationen har avtalats med den aktér som ansvarar for séndningen.

b) Den aktdr som ansvarar fér sandningen har forst informerat de behdriga
myndigheterna i ursprungstredjelandet eller destinationstredjelandet, om dessa
inte & identiska, om skalen till att den berérda sandningen av djur eller varor
nekats inforsel till unionen och omstandigheterna kring detta.
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¢) Om destinationstredjelandet inte & ursprungstredjelandet har de behériga
myndigheterna i destinationstredjelandet  underréttat  de  behériga
myndigheternai medlemsstaten om att de & beredda att ta emot sdndningen.

d)  Atersindning av djur sker i enlighet med djurskyddskraven.

Villkoren i punkt 1 b och c ska inte gélla for sdndningar av de kategorier av varor
som avsesi artikel 45.1 c.

Kommissionen ska genom genomfdrandeakter faststélla forfaranden for utbyte av
den information och de underréttel ser som avsesi punkt 1.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 141.2.

Artikel 71
Godkannande av kontroller som utfors av tredjelénder fore export

Kommissionen far genom genomforandeakter godkanna sérskilda kontroller som ett
tredjeland utfor pa sandningar av djur och varor fore export till unionen for att
kontrollera att de exporterade sdndningarna uppfyller kraven i de bestammelser som
avsesi artikel 1.2. Godkannandet ska endast gélla for sandningar med ursprung i det
bertrda tredjelandet och far beviljas for en eller flerakategorier av djur eller varor.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 141.2.

Godkannandet enligt punkt 1 skainnehalla uppgifter om

a) maximifrekvensen for offentlig kontroll som de behdriga myndigheterna i
medlemsstaterna ska genomféra nar séndningarna fors in till unionen, nér det
inte finns ndgon anledning att misstanka bristande efterlevnad av de
bestdmmel ser som avsesi artikel 1.2 eller bedragligt beteende,

b) deofficigllaintyg som ska étfélja sandningar som forsin till unionen,
c) forlagan till sidanaintyg,

d) debehériga myndigheter i tredjelandet som ansvarar for de kontroller som ska
genomforas fore export,

e) i forekommande fall eventuella organ till vilka dessa behdriga myndigheter far
delegera vissa uppgifter. En sidan delegering far endast godkannas om
kriteriernai artiklarna 25-32, eller likvardiga villkor, uppfylls.

Godkannandet enligt punkt 1 far endast beviljas ett tredjeland om det finns belagg for
och, i férekommande fall, en kommissionskontroll som utfors i enlighet med
artikel 119 visar att systemet for offentlig kontroll i det tredjelandet kan sékerstélla
att

a) desandningar av djur eller varor som exporteras till unionen uppfyller kraven i
de bestdmmelser som avsesi artikel 1.2, eler likvérdigakrav,

b) de kontroller som utfors i tredjelandet fore avsandning till unionen & sa
effektiva att de kan ersdtta eller minska frekvensen fér de dokument- och
identitetskontroller och fysiska kontroller som faststélls i de bestdmmelser som
avsesi artikel 1.2.
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De behtriga myndigheterna eller ett organ med delegerade uppgifter som anges i
godkannandet ska

a) ansvarafor kontakterna med unionen,

b) sikerstédlla att de officiella intyg som avses i punkt 2 b &foljer varje sandning
som kontrolleras.

Kommissionen ska genom genomfoérandeakter faststdlla nérmare bestdmmelser och
kriterier for godkannande av de kontroller som utfors av tredjelénder fére export i
enlighet med punkt 1. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avsesi artikel 141.2.

Artikel 72
Bristande efterlevnad och aterkallande av godk&nnandet av kontroller som utfors av
tredjelénder fore export

Né&r den offentliga kontrollen av séndningar av kategorier av djur och varor for vilka
sarskilda kontroller fore export har godkants i enlighet med artikel 71.1 visar pa
alvarlig och aerkommande bristande efterlevnad av de bestdmmelser som avses i
artikel 1.2, ska medlemsstaterna omedel bart

a) via Traces-systemet underrétta kommissionen och 6vriga medlemsstater och
berdrda aktorer samt begéra administrativt stod i enlighet med de férfaranden
som faststéllsi avdelning IV,

b) okaantalet offentliga kontroller av sandningar fran det berdrda tredjelandet och
kvarhdlla ett rimligt antal prover under lampliga lagringsfoérhallanden, om sa
kravs for vederborlig undersdkning av situationen.

Kommissionen far genom genomforandeakter &terkalla det godkdnnande som
foreskrivsi artikel 71.1 om det efter den offentliga kontrollen enligt punkt 1 framgar
att kraven i artikel 71.3 och 71.4 inte langre uppfylls.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 141.2.

Artikel 73
Samarbete mellan myndigheter i samband med séndningar som forsin till unionen fran
tredjelander

Behoriga myndigheter, tullmyndigheter och andra myndigheter i medlemsstaterna
ska ha ett néara samarbete for att sdkerstdlla att den offentliga kontrollen av
séndningar av djur och produkter som fors in till unionen genomfoérs i enlighet med
kraven i denna férordning.

For detta andama ska behdriga myndigheter, tullmyndigheter och andra myndigheter
setill att

a) dla har tillgang till information som & relevant for organisationen och
genomforandet av deras respektive verksamhet i samband med djur och varor
som forsin till unionen,

b)  utbytet av dennainformation, inbegripet i elektronisk form, sker utan dréjsmal.



Kommissionen ska genom genomfdrandeakter anta enhetliga bestammelser om de
samarbetsférfaranden som de behdriga myndigheter, tullmyndigheter och andra
myndigheter som avsesi punkt 1 skainforafor att sékerstélla

a)  att de behtriga myndigheterna har tillgang till den information som kravs for
att omedelbart kunna identifiera alla de sandningar av djur och varor som fors
in till unionen och som i enlighet med artikel 45.1 ska vara foremd for
offentlig kontroll vid en grénskontrollstation,

b) att alla genom utbyte av information och synkronisering av relevanta data har
tillgang till de senaste uppgifterna om sandningar av djur och varor som forsin
till unionen som samlats in av behériga myndigheter, tullmyndigheter och
andra myndigheter,

c) snabb kommunikation av beslut som dessa myndigheter fattat pa grundval av
informationen i leden aoch b.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 141.2.

Artikel 74

Samarbete mellan myndigheter i samband med séndningar sominte ar foremal for sarskilda

SV

kontroller vid grénsen

For andra sandningar av djur och varor an de som enligt artikel 45.1 ska varaférema
for kontroller vid inforseln till unionen och for vilka en tulldeklaration for Gvergang
till fri omséttning har avgetts i enlighet med artiklarna 4.17 och 59-83 i forordning
(EG) nr 2913/92 ska punkterna 2, 3 och 4 gdlla.

Tullmyndigheterna ska fordréja évergangen till fri omséttning om de har anledning
att tro att sdndningen kan utgora en risk for manniskors hadlsa, djurs hélsa eller
valbefinnande, vaxters sundhet eller, nér det galler genetiskt modifierade organismer
och vaxtskyddsmedel, for miljon och omedelbart underrétta de behériga
myndigheterna om detta.

Sandningar for vilka 6vergangen till fri omséttning har fordrojts enligt punkt 2 ska
d@ppas om de behdriga myndigheterna inte inom tre arbetsdagar efter fordrojandet
har begart att tullmyndigheterna ytterligare fordrojer Gvergangen eller har informerat
tullmyndigheterna om att det inte foreligger nagon risk.

Nér de behoriga myndigheterna anser att det féreligger en risk for manniskors hélsa,
djurs hdlsa eller vélbefinnande, véxters sundhet eller, nar det géller genetiskt
modifierade organismer och vaxtskyddsmedel, fér miljon,

a) ska de anvisa tullmyndigheterna att inte lata sandningen overga till fri
omséttning och att ange foljande pa den faktura som &tf6ljer sandningen och i
eventuella andra rel evanta atf 6ljande dokument:

" Produkten utgor en risk — far g overga till fri omséttning — férordning (EU)
nr XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of this
Regulation].”

b) Inget annat tullforfarande ska tilldtas utan de behoriga myndigheternas
medgivande.

c) Artiklarna64.1, 64.3, 64.4, 64.5, 65, 66, 67, 69.1, 69.2, 70.1 och 70.2 ska gélla
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For andra séndningar av djur och varor &n de som enligt artikel 45.1 ska vara forema
for kontroller vid inférseln till unionen och for vilka ingen tulldeklaration for
Overgang till fri omséttning har avgetts ska tullmyndigheterna, om de har anledning
att tro att sdndningen kan utgora en risk for manniskors halsa, djurs hdlsa eller
vabefinnande, vaxters sundhet eller, nér det galler genetiskt modifierade organismer
och vaxtskyddsmedel, for miljon, Overlamna ala relevanta uppgifter till
tullmyndigheternai den medlemsstat som &r slutdestination.

Artikel 75

Bestammelser om sarskild offentlig kontroll och om atgarder som ska vidtas efter sadan

kontroll

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med
avseende pa genomforande av sarskild offentlig kontroll och pa antagande av
atgarder vid bristande efterlevnad, for att kunnata hansyn till sardragen hos foljande
kategorier av djur och varor eller deras transportsétt och transportmedel:

a)  Sandningar av farska fiskeriprodukter som landats direkt i de hamnar som
utsetts av medlemsstaterna i enlighet med artikel 5.1 i radets forordning (EG)
nr 1005/2008 av den 29september 2008 om upprdttande av ett
gemenskapssystem for att forebygga, motverka och undanrgja olagligt,
orapporterat och oreglerat fiske och om andring av forordningarna (EEG) nr
2847/93, (EG) nr 1936/2001 och (EG) nr 601/2004 samt om upphévande av
forordningarna (EG) nr 1093/94 och (EG) nr 1447/1999°" frén ett fiskefartyg
som for ett tredjelands flagg.

b)  Séndningar av icke avhudat frilevande vilt med péls.

c) Sandningar av de kategorier av varor som avsesi artikel 45.1 b som levereras,
med eller utan lagring i ett sarskilt godkant fri- eller tullager, till fartyg som
l&mnar unionen och & avsedda som forbrukningsvaror eller att konsumeras av
beséttning och passagerare.

d)  Traforpackningsmaterial.
e) Foder och livsmedel som medfdljer djur och som &r avsett som foder for dessa
djur.

f) Djur och varor som bestéllts genom distansforsajning och levererats fran ett
tredjeland till en adress i unionen samt de anmalningskrav som & nodvandiga
for att genomfora offentlig kontroll pa ett korrekt sétt.

g) Vaxtprodukter som med hansyn till sin senare destination kan utgora risk for
spridning av infektionsgukdomar eller smittsamma sjukdomar hos djur.

h)  Sandningar av de kategorier av djur och varor som avsesi artikel 45.1 a, b och
¢ med ursprung i unionen som &tervander till unionen efter att ha nekats
inforsel till ett tredjeland.

i) Varor som forsin till unionen i bulk fran ett tredjeland, oavsett om de dla har
sitt ursprung i det tredjelandet.

)] Sandningar av de varor som avses i artikel 45.1 som kommer fran Kroatiens
territorium och transiteras genom Bosnien och Hercegovinas territorium vid
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Neum ("Neum-korridoren”) innan de aterinfors pa Kroatiens territorium via
inforselstéllenai Klek eller Zaton Dali.

k)  Djur och varor som enligt artikel 46 & undantagna fran bestammelserna i
artikel 45.

2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med
avseende pa villkoren for 6vervakning av transport och ankomst av sandningar av
vissa djur och varor, fran granskontrollstationen for ankomst till anléggningen pa
destinationsorten i unionen eller till granskontrollstationen for utforsel.

3. Kommissionen far genom genomforandeakter faststélla bestéammelser om
a) forlagor till officiellaintyg och bestammelser for utfardande av sddana intyg,

b) utformningen av de dokument som maste &tfdlja de kategorier av djur eller
varor som avsesi punkt 1.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses i
artikel 141.2.

Kapitel VI
Finansiering av offentlig kontroll och annan offentlig ver ksamhet

Artikel 76
Allmanna bestdmmel ser

1. Medlemsstaterna ska se till att tillréckliga finansiella resurser finnstillgéngliga for att
tillhandahdlla personal och andra resurser som de behtriga myndigheterna behover
for att genomfdra offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet.

2. Medlemsstaterna far, utover de avgifter som tas ut i enlighet med artikel 77, ta ut
avgifter for att tacka kostnader for annan offentlig kontroll an den som avses i
artikel 77.1 och 77.2.

3. Detta kapitel ska @ven gdla vid delegering av specifika uppgifter som ingér i den
offentliga kontrollen i enlighet med artikel 25.

4. M edlemsstaterna ska samrada med de berdrda aktorerna om de metoder som anvéands
for att ber&kna de avgifter som foreskrivsi artikel 77.

Artikel 77
Obligatoriska avgifter
1. For att sakerstélla att de behdriga myndigheterna har tillrackliga resurser for att
genomfora offentlig kontroll ska de ta ut avgifter for att tacka kostnaderna for
foljande:

a)  Offentlig kontroll som genomfdrs for att kontrollera att foljande aktorer foljer
de bestdmmelser som avsesi artikel 1.2:

i) Livsmedelsforetagare enligt definitionen i artikel 3.3 i férordning (EG)
nr 178/2002 som antingen har registrerats eller godkants, eller
registrerats och godkants, i enlighet med artikel 6 i férordning (EG)
nr 852/2004.
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i)  Foderforetagare enligt definitionen i artikel 3.6 i forordning (EG)
nr 178/2002 som har registrerats eller godkants i enlighet med
artiklarna9 och 10 i Europaparlamentets och rédets férordning (EG)
nr 183/2005 om faststéllande av krav for foderhygien?.

iii) Professionella aktorer enligt definitionen i artikel 2.7 i forordning (EU)
nr XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of the
Regulation on protective measures against pests of plants].

iv) Professionella aktorer enligt definitionen i artikel 3.6 i forordning (EU)
nr XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of the
Regulation on the production and making available on the market of
plant reproductive material].

b)  Offentlig kontroll som genomfdérs for utfardande av officiellaintyg eller tillsyn
Over utfardandet av officiellaintyg.

c)  Offentlig kontroll for att kontrollera att villkoren for foljande ar uppfyllda:

i)  For att erhdlla och behdlla det godkénnande som avses i artikel 6 i
forordning (EG) nr 852/2004 eller i artiklarna9 och 10 i férordning (EG)
nr 183/2005.

i)  For att erhdla och behdlla det bemyndigande som avses i artiklarna 84,
92 och 93 i forordning (EU) nr XXX/XXXX [Office of Publications,
please insert number of the Regulation on protective measures against
pests of plants)].

iii) For att erhdlla och behdladet tillstand som avsesi artikel 25 i forordning
(EU) nr XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of the
Regulation on the production and making available on the market of
plant reproductive material].

d) De behtriga myndigheternas offentliga kontroll vid granskontrollstationerna
eller vid de kontrollstéllen som avsesi artikel 51.1 a.

Vid tillampning av punkt 1 ska den offentliga kontroll som avses i leda i den
punkten omfatta offentlig kontroll som genomfors for att kontrollera efterlevnaden
av de atgarder som kommissionen antagit i enlighet med artikel 137 i den har
forordningen, artikel 53 i férordning (EG) nr 178/2002, artiklarna27.1, 29.1, 40.2,
41.2, 47.1, 49.2 och 50.2 i férordning (EU) nr XXX/XXXX [Office of Publications,
please insert number of the Regulation on protective measures against pests of
plants], artiklarna4l och 144 i férordning (EU) nr XXX/XXXX [Office of
Publications, please insert number of the Regulation on the production and making
available on the market of plant reproductive material] samt del VI i forordning
(EU) nr XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of the Regulation
on animal health], sdvidainte beslutet om atgérderna kraver nagot annat.

Vid tillampningen av punkt 1 ska

a) den offentliga kontroll som avsesi ledai den punkten inte omfatta offentlig
kontroll som genomfdrs for att kontrollera efterlevnaden av tillfdliga
restriktioner, krav eller andra &tgarder for sjukdomsbekampning som de
behdriga myndigheterna antagit i enlighet med artiklarna55.1, 56, 61, 62, 64,
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65, 68.1 och 69, och bestdammelser som antagits i enlighet med artiklarna 55.2,
63, 67 och 68.2 i forordning (EU) nr XXX/XXXX [Office of Publications,
please insert number of the Regulation on animal health] och artikel 16 i
forordning (EU) nr XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number
of the Regulation on protective measures against pests of plants],

b) den offentliga kontroll som avses i leden a och b i den punkten inte omfatta
offentlig kontroll for att kontrollera ait de bestdmmelser som avses |
artikel 1.2 j och k fdljs.

Artikel 78
Kostnader

De behtriga myndigheterna ska ta ut avgifter i enlighet med artikel 77 for foljande
kostnader:

a)  Loner till den personal, inklusive stodpersonal, som medverkar i den offentliga
kontrollen  samt sociaforsakrings- och pensionsavgifter och
forsakringskostnader fOr personalen.

b)  Kostnader for utrymmen och utrustning, inklusive kostnader for underhal och
forsakringar.

¢) Kostnader for forbrukningsmaterial, tjanster och verktyg.

d) Kostnader for utbildning av den personal som avsesi led a, med undantag for
den utbildning som kravs for att erhdlla den kompetens som kravs for att vara
anstélld hos de behdriga myndigheterna.

e)  Kostnader for resor och dérmed forbundna traktamenten fér den personal som
avsesi led a

f)  Kostnader for provtagning och for laboratorieanalys, -testning och -diagnos.

Om de behdriga myndigheter som tar ut avgifter i enlighet med artikel 77 ocksa
genomfor annan verksamhet, ska endast den del av de kostnader som avses i punkt 1
i denna artikel som harror fran den offentliga kontroll som avses i artikel 77.1 tas
med i berdkningen av avgifterna.

Artikel 79
Beréakning av avgifter

Avgifter somtasut i enlighet med artikel 77 ska

a) faststédllas som schablonbelopp pa grundval av de behoriga myndigheternas
totala kostnader for offentlig kontroll under en bestdmd tid och tas ut av alla
aktorer oavsett om de verkligen varit foremal for offentlig kontroll under
referensperioden eller inte; vid faststallandet av avgiftsnivan for olika sektorer,
verksamheter och kategorier av aktorer ska de behériga myndigheterna ta
hansyn till hur den berdrda verksamhetens art och omfattning och de relevanta
riskfaktorerna paverkar fordelningen av de totala kostnaderna foér denna
offentliga kontrall, eller

b) berdknas pa grundval av de verkliga kostnaderna for varje enskild offentlig
kontroll och tas ut av de aktdrer som &r forema for sadan offentlig kontroll;
denna avgift ska inte dverstiga de verkliga kostnaderna for den offentliga
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kontroll som genomfdrs och kan helt eller delvis uttryckas som en funktion av
den tid som de behoriga myndigheternas personal &gnar & den offentliga
kontrollen.

2. Resekostnader enligt artikel 78.1 e ska vid berékningen av de avgifter som avses i
artikel 77.1 beaktas sa att vissa aktorer inte missgynnas pa grund av avstandet mellan
deras lokaler och den plats déar de behoriga myndigheterna ar belégna.

3. Néar avgifter berdknas i enlighet med punkt 1 a ska de avgifter som de behdriga
myndigheternatar ut i enlighet med artikel 77 inte 6verstiga de totala kostnaderna for
offentlig kontroll under den period som avsesi punkt 1 a.

Artikel 80
Reducerade avgifter for aktorer som konsekvent foljer bestdmmel serna

Nér avgifter faststélls i enlighet med artikel 79.1 a ska storleken pa den avgift som tas ut av
varje aktor faststéllas med hansyn till i vilken omfattning aktdrerna hittills har foljt de
bestammelser som avses i artikel 1.2, vilket har faststallts genom offentlig kontroll, sa att de
avgifter som tas ut av aktorer som konsekvent foljer bestammel serna &r |agre &n de som tas ut
av andra aktorer.

Artikel 81
Betalning av avgifter

Aktorerna ska fa ett kvitto pa att de har betalat de avgifter som avsesi artikel 77.1.

2. Avgifter som tas ut i enlighet med artikel 77.1d ska betalas av den aktér som
ansvarar for sandningen eller av dennas ombud.

Artikel 82
Aterbetalning av avgifter och undantag fér mikroféretag
1. Avgifter enligt artikel 77 far inte aterbetalas direkt eller indirekt, forutom i de fall de
har uttagits felaktigt.
2. Foretag som sysselséitter farre an 10 personer och har en arsomséttning eller

balansomslutning som inte dverstiger 2 miljoner euro ska undantas fran betalning av
de avgifter som foreskrivsi artikel 77.

3. De kostnader som avses i artiklarna77, 78 och 79 ska inte inbegripa kostnader for
offentlig kontroll av de féretag som avsesi punkt 2.

Artikel 83
Oppenhet

1 De behoriga myndigheterna ska sékerstalla stérsta mojliga 6ppenhet nér det galler

a) den metod och de data som anvants for att faststélla de avgifter som avses i
artikel 77.1,

b)  anvandningen av de medel som inkommit genom dessa avgifter,

c) de forfaranden som inforts for att sékerstdlla en andamalsenlig och mattfull
anvandning av de medel som inkommit genom dessa avgifter.
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Varje behtrig myndighet ska for varje referensperiod tillhandahdla allménheten
foljande information:

a)  De behoriga myndigheternas kostnader for vilka det skatas ut avgift i enlighet
med artikel 77.1, med angivande av fordelningen av dessa kostnader per
kontrollverksamhet enligt artikel 77.1 och per kostnadselement enligt
artikel 78.1.

b) Storleken pa de avgifter som avses i artikel 77.1 och som tas ut av varje
kategori av aktorer och for varje kategori av offentlig kontroll.

Cc) Metoden for att faststélla de avgifter som avsesi artikel 77.1, inklusive de data
och skattningar som anvants for att faststélla de schablonavgifter som avses i
artikel 79.1 a

d Né& artike 79.1a ar tillamplig, den metod som anvands fér att justera
avgiftsnivan i enlighet med artikel 80.

e) Det totala beloppet pad de avgifter for vilka det undantag som avses i
artikel 82.2 har beviljats.

Artikel 84
Kostnader till foljd av extra offentlig kontroll och verkstéllighetsatgarder

Behdriga myndigheter ska ta ut avgifter for att tdcka de extrakostnader som uppstétt till foljd
av foljande:

a)

b)

d)

Extra offentlig kontroll

i)  som har blivit nédvandig efter att bristande efterlevnad pavisats under en
offentlig kontroll som genomfdrtsi enlighet med denna férordning,

i)  som genomfdrs for att bedoma omfattningen och konsekvenserna av denna
bristande efterlevnad eller for att kontrollera att korrigerande &tgéarder har
vidtagits.

Offentlig kontroll pa aktdrens begaran.

Korrigerande &garder som vidtagits av de behdriga myndigheterna eller av en tredje
part pa de behtriga myndigheternas begdran, nér en aktor inte har vidtagit de
korrigerande é&tgarder som de behdriga myndigheterna beordrat i enlighet med
artikel 135 for att dtgarda bristande efterlevnad.

Offentlig kontroll som genomforts och agarder som vidtagits av de behoriga
myndigheterna i enlighet med artiklarna64-67, 69 och 70, samt korrigerande
atgarder som vidtagits av en tredje part pa de behdriga myndigheternas begéran, i de
fal da aktoren inte har vidtagit de korrigerande atgarder som de behdriga
myndigheterna beordrat i enlighet med artiklarna 64.3, 64.5, 65 och 67.
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Kapitel VII
Officidlt intygande

Artikel 85
Allmanna krav pa officiellt intygande

I enlighet med de bestdammelser som avses i artikel 1.2 ska det officiella intygandet
skei form av

a) officielaintyg, eller
b) officiellaattesteringar.

Nér de behdriga myndigheterna delegerar specifika uppgifter som har sasmband med
utfardande av officiella intyg eller officiella attesteringar eller med den officiella
tillsyn som avsesi artikel 90.1, ska delegeringen ske i enlighet med bestammel sernai
artiklarna 25-32.

Artikel 86
Officiella intyg

Néar det enligt de bestammelser som avses i artikel 1.2 krévs att det utfardas ett
officiellt intyg ska bestéammelsernai artiklarna 87, 88 och 89 gdlla.

Artiklarna 87, 88 och 89 ska aven gélla for officiella intyg som kravs for export av
sandningar av djur och varor till tredjelénder.

Artikel 87
Undertecknande och utfardande av officiella intyg

Officiellaintyg ska utfardas av de behdriga myndigheterna.

De behdriga myndigheterna ska utse intygsgivare som & behoriga att underteckna
officiellaintyg. For intygsgivarnagdller foljande:

a) Det far inte foreligga nagon intressekonflikt nér det géaller det som ska intygas
och de ska agera opartiskt.

b) De ska fa lamplig utbildning om de bestdmmelser vilkas efterlevnad det
officiellaintyget intygar samt om bestammelsernai detta kapitel.

Officiellaintyg ska undertecknas av intygsgivaren och utfardas pa grundval av nagot
av foljande:

a) Intygsgivarens direkta kunskap om fakta och data som & relevanta for
intygandet och som denna fatt genom

1) offentlig kontroll, eller
i)  ett annat officiellt intyg som de behériga myndigheterna utfardat.

b) Fakta och data som & relevanta for intygandet och som faststélldes av en
annan person som fatt befogenhet for detta av de behdriga myndigheterna och
handlar under deras kontroll, under forutséttning att intygsgivaren kan
kontrollera riktigheten hos sadana fakta och uppgifter.
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c) Fakta och data som & relevanta for intygandet och som kommer fran
aktorernas egenkontrollsystem och har kompletterats och bekraftats genom
resultat fran regelbunden offentlig kontroll, och intygsgivaren sdledes har
kunnat forvissa sig om att villkoren for att utfarda det officiella intyget &r
uppfyllda.

Nar sa kravs i de bestammelser som avses i artikel 1.2 far officiella intyg endast
undertecknas av intygsgivaren och utférdas pa grundval av punkt 3 a

Artikel 88
Garantier for officiella intygs tillforlitlighet

Officiellaintyg

a) f& inte undertecknas av intygsgivaren om de inte & ifyllda eller endast
ofullstandigt ifyllda,

b) ska ha avfattats pa ett av de officiella spréken i unionens institutioner som
intygsgivaren forstar och, i forekommande fall, pa ett sprék som ar officiellt
sprak i destinationsmedlemsstaten,

c) skavaratillforlitliga och korrekta,
d) skamedgeidentifiering av den person som undertecknat dem,

€) ska mgjliggora kontroll av sambandet mellan intyget och den sandning, det
parti eller det enskilda djur eller den enskilda vara som intyget omfattar.

De behdriga myndigheterna ska vidta ala dtgarder som & nodvandiga for att
forhindra och bestraffa utfardande av falska eller vilseledande officiella intyg eller
missbruk av officiellaintyg. Sadana dtgarder skai forekommande fall bestai

a)  attintygsgivaren avstangs tillfaligt fran tjansten,
b)  att behdrigheten att underteckna officiellaintyg aterkallas,

c) Ovriga égarder som & nodvandiga for att forhindra att Overtradelser enligt
forsta stycket i denna punkt upprepas.

Artikel 89
Genomforandebefogenheter for officiella intyg

Kommissionen far genom genomforandeakter faststalla bestdmmelser for enhetlig tillampning
av artiklarna 87 och 88 med avseende pa

3)
b)

forlagor till officiellaintyg och bestammelser for utfardande av sadanaintyg,

mekanismerna och de réttsliga och tekniska forfarandena for att sakerstélla att det
utfardas korrekta och tillforlitliga officiella intyg och for att forebygga risken for
bedragerier,

de forfaranden som ska foljas nér officiella intyg aterkallas och nér ersittande intyg
utfardas,

bestammel ser for utstéllande av bestyrkta kopior av officiellaintyg,

utformningen av de dokument som maste atfdlja djur och varor efter den offentliga
kontrollen,
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f) bestammelser for utfardande av elektroniska intyg och for anvéndning av
elektroniska signaturer.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses i
artikel 141.2.

Artikel 90
Officiella attesteringar
1 Né&r det enligt de bestémmelser som avses i artikel 1.2 krévs att aktorer utfardar

officiella attesteringar under de behériga myndigheternas officiellatillsyn, eller att de
behtriga myndigheterna sjéva utfardar sddana, ska punkterna 2, 3 och 4 i denna
artikel gélla.

2. Officiella attesteringar
a) skavaratillforlitliga och korrekta,
b) skahaavfattats paett av de officiella spraken i unionens institutioner,

c) ska, nédr de avser en sandning eller ett parti, maojliggora kontroll av sambandet
mellan den officiella attesteringen och sdndningen eller partiet.

3. De behtriga myndigheterna ska se till att den personal som genomfér offentlig
kontroll for att Overvaka intygsforfarandet eller, ndr de officiella attesteringarna
utfardas av de behdriga myndigheterna, den personal som medverkar i utfardandet av
dessa officiella attesteringar

a) & opartisk och fri fran intressekonflikter nar det galler det som ska intygas
genom de officiella attesteringarna,

b) far lamplig utbildning om
1) de bestdmmel ser vilkas efterlevnad de officiella attesteringarna intygar,
i)  bestdmmelsernai dennaférordning.

4. De behoriga myndigheterna ska genomféra regelbunden offentlig kontroll for att

kontrollera att

a) de aktorer som utfardar attesteringarna uppfyller villkoren i de bestammelser
som avsesi artikel 1.2,

b) attesteringen utfardas pa grundval av relevanta, korrekta och kontrollerbara
fakta och data.
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Avdening 111
Referendaboratorier och referenscentrum

Artikel 91
Utseende av Europeiska unionens referenslaboratorier

Kommissionen fér genom genomforandeakter utse referenslaboratorier for
Europeiska unionen inom de omraden som omfattas av de bestdmmelser som avses i
artikel 1.2 om effektiviteten av den offentliga kontrollen ocksa & beroende av
kvaliteten, enhetligheten och tillforlitligheten hos

a) deanalys test- eler diagnosmetoder som anvéands av de officiella laboratorier
som utsettsi enlighet med artikel 36.1,

b) resultaten av de analyser, tester och den diagnos som utfors av dessa officiella
laboratorier.

De utseenden som avsesi punkt 1 ska

a)  skeefter ett offentligt urvalsforfarande,
b)  sesdver regelbundet.

Europeiska unionens referenslaboratorier ska

a) abeta i enlighet med standarden EN ISO/IEC 17025 ”Allméanna
kompetenskrav for provnings- och kalibreringslaboratorier” samt bedémas och
ackrediteras i enlighet med den standarden av et nationellt
ackrediteringsorgan, som utbvar sin verksamhet i enlighet med forordning
(EG) nr 765/2008,

b)  vara opartiska och fria fran intressekonflikter nér de utfor sina uppgifter som
Europei ska unionens referenslaboratorier,

c¢) hakvalificerad persona med lamplig utbildning for de analys-, testnings- och
diagnostikmetoder som anvands inom laboratoriets kompetensomrade, samt
vid behov stddpersonal,

d) forfoga Gver eller ha tillgang till den infrastruktur och utrustning samt de
produkter som krévs for att utfora de uppgifter de alagts,

e) setill att deras persona har god kénnedom om internationella standarder och
internationell praxis och att den senaste forskningen pa nationell niva,
unionsniva och internationell niva beaktasi deras arbete,

f)  haforutséttningar att utféra sina arbetsuppgifter i nddsituationer,

g) i forekommande fall, ha forutsattningar att folja relevanta standarder for
biosékerhet.

Artikel 92
Ansvarsomraden och uppgifter for Europeiska unionens referenslaboratorier

Europeiska unionens referenslaboratorier ska bidra till att forbéttra och harmonisera
de anays-, testnings- eller diagnosmetoder som ska anvandas av de officiella
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laboratorier som utses i enlighet med artikel 36.1 samt de analys-, testnings- och
diagnostikdata som de levererar.

2. Europeiska unionens referenslaboratorier ska, i enlighet med arliga eller flerariga
arbetsprogram som godkants av kommissionen, ha ansvaret for att

a)

b)

h)

)

forse nationella referenslaboratorier med uppgifter om metoder for
laboratorieanalys, -testning eller -diagnos, inklusive referensmetoder,

samordna de nationella referenslaboratoriernas och vid behov andra officiella
laboratoriers tilldmpning av metoderna som avses i led a, sarskilt genom
regelbundna jamforande provningar med andra laboratorier samt genom
lamplig uppfdljning av sadana jamforande provningar, i enlighet med
tillgangliga, internationellt erké&nda protokall,

samordna praktiska forfaranden som krévs for att tillampa nya metoder for
laboratorieanalys, -testning eller -diagnos och informera nationella
referenslaboratorier om framstegen pa detta omrade,

anordna kurser for personal fran nationella referenslaboratorier och vid behov
fran andra officiella laboratorier samt for experter fran tredjeland,

inom sitt arbetsomrade ge kommissionen vetenskapligt och teknisk stod,

forse nationella referenslaboratorier med information om relevant forskning pa
unionsniva, nationell och internationell niva,

inom sitt arbetsomrade samarbeta med laboratorier i tredjelander och med
Europeiska myndigheten for livsmedel ssékerhet, Europeiska
|akemedelsmyndigheten och Europeiska centrumet for forebyggande och
kontroll av ukdomar,

ge aktivt stod nar det gédler att diagnostisera utbrott i medlemsstaterna av
livsmedelsburna sukdomar, zoonotiska sukdomar eller djurgukdomar €ller
vaxtskadegorare, genom att stélla bekréftande diagnoser samt utfora
karakterisering och taxonomiska eller epizootiska undersokningar av isolat av
patogener eller prover av skadegorare,

samordna eller utfora tester for att kontrollera kvaliteten pa de reagenser som
anvands for diagnostik av djurgukdomar, zoonotiska sukdomar eller
livsmedel sburna sjukdomar,

uppratta och underhalla, om det &r relevant for deras kompetensomréade,
1)  referenssamlingar av véaxtskadegOrare eller referensstammar av
patogener,

1) referenssamlingar av material avsedda att komma i kontakt med
livemedel, som anvands for att kalibrera analysutrustning och
tillhandahalla prover till nationella referend aboratorier,

iii) aktuella forteckningar Over tillgangliga referenssubstanser och
referensreagenser samt av tillverkare och leverantérer av sadana
substanser och reagenser.

3. Europeiska unionens referenslaboratorier ska offentliggora en forteckning éver de
nationella referenslaboratorier som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med
artikel 98.1.
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Artikel 93
Utseende av Europeiska unionens referenscentrum for vaxtfor okningsmaterial

Kommissionen far genom genomforandeakter utse referenscentrum foér Europeiska
unionen for att stédja den verksamhet som kommissionen, medlemsstaterna och
Europeiska véaxtsortsmyndigheten utOvar i samband med tillampningen av de
bestdmmel ser som avsesi artikel 1.2 h.

De utseenden som avsesi punkt 1 ska

a) skeefter ett offentligt urvalsforfarande,

b)  sesdver regelbundet.

Europei ska unionens referenscentrum for vaxtforokningsmaterial ska

ad haen hog niva av vetenskaplig och teknisk sakkunskap avseende inspektion,
provtagning och testning av vaxtférékningsmaterial,

b)  hakvalificerad personal med lamplig utbildning inom de omraden som avses i
led a, samt vid behov stédpersonal,

c) forfoga over eller ha tillgang till den infrastruktur och utrustning samt de
produkter som kravs for att utfora de uppgifter de dlagts,

d) setill att deras persona har god kénnedom om internationella standarder och
internationell praxis inom de omréden som avses i led a och att den senaste
forskningen pa nationell niva, unionsniva och internationell niva beaktas i
deras arbete.

Artikel 94
Ansvarsomraden och uppgifter for Europeiska unionens referenscentrum for
vaxtfor okningsmaterial

De referenscentrum som utsetts i enlighet med artikel 93.1 ska, i enlighet med arliga eller
flerariga arbetsprogram som godkants av kommissionen, ha ansvaret for att

a)

inom sitt arbetsomrade tillhandahdlla vetenskaplig och teknisk sakkunskap nér det
gdler

i)  faltbesiktning,  provtagning och  testning for  certifiering av
vaxtforokningsmaterial,

i)  testning av vaxtforokningsmaterial efter certifiering,
lii)  testning av standardkategorier av vaxtforokningsmaterial,
anordna jamforande provningar och faltforsok avseende vaxtforokningsmaterial,

anordna kurser for personalen vid de behdriga myndigheterna och experter fran
tredjelénder,

bidra till utarbetandet av testprotokoll fére och efter certifieringen av
vaxtforokningsmaterial, och av resultatindikatorer for  certifiering av
vaxtforokningsmaterial,

sprida forskningsresultat och tekniska innovationer pa de omréden som omfattas av
deras arbetsomrade.
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Artikel 95
Utseende av Europeiska unionens referenscentrum for djurskydd

1 Kommissionen far genom genomforandeakter utse referenscentrum foér Europeiska
unionen for att stodja den verksamhet som kommissionen och medlemsstaterna
utbvar i samband med tillampningen av de bestdmmelser som avsesi artikel 1.2 1.

2. De utseenden som avsesi punkt 1 ska
a)  skeefter ett offentligt urvalsforfarande,
b)  sesdver regelbundet.
3. Europei ska unionens referenscentrum for djurskydd ska

ad) ha goda vetenskapliga och tekniska sakkunskaper om forhdlandet mellan
manniskor och djur, djurs beteende, fysiologi, hélsa och nutrition ndr det géller
djurskydd, samt om djurskyddsaspekter vid anvandning av djur for
kommersiella eller vetenskapliga andamdl,

b) hakvalificerad personal med |amplig utbildning inom de omraden som avsesi
led aochi etiskafragor som galler djur, samt vid behov stodpersonal,

c) forfoga Gver eller ha tillgang till den infrastruktur och utrustning samt de
produkter som kravs for att utfora de uppgifter de dlagts,

d) setill att deras persona har god kénnedom om internationella standarder och
internationell praxis inom de omréden som avses i led a och att den senaste
forskningen pa nationell niva, unionsniva och internationell niva beaktas i
deras arbete.

Artikel 96
Ansvarsomraden och uppgifter fér Europeiska unionens referenscentrum for djurskydd

De referenscentrum som utsetts i enlighet med artikel 95.1 ska, i enlighet med arliga eller
flerariga arbetsprogram som godkants av kommissionen, ha ansvaret for att

a) inom sitt arbetsomréde tillhandahalla vetenskaplig och teknisk sakkunskap till de
nationella vetenskapliga stodnétverk eller organ som avsesi artikel 20 i férordning
(EG) nr 1099/2009,

b) tillhandahdlla vetenskaplig och teknisk sakkunskap vid utarbetandet och
tillampningen av de djurskyddsindikatorer som avsesi artikel 18.3f,

C) utveckla eller samordna utarbetandet av metoder for att bedoma djurskyddsnivan och
metoder for att forbéttra djurskyddet,

d) genomfora vetenskapliga och tekniska studier om djurskydd for djur som anvands for
kommersiella eller vetenskapliga andamadl,

€) anordna kurser for personalen vid de nationella vetenskapliga stodnétverk eller organ
som avses i led a samt for personal vid behdriga myndigheter och experter fran
tredjeland,

f) sprida forskningsresultat och tekniska innovationer samt samarbeta med

forskningsorgan pa unionsniva pa de omraden som omfattas av deras arbetsomrade.
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Artikel 97
Kommissionens skyldigheter

Kommissionen ska offentliggodra och vid behov uppdatera forteckningen dver
a)  Europeiskaunionens referenslaboratorier som avsesi artikel 91,

b)  Europeiska unionens referenscentrum for vaxtforokningsmaterial som avses i
artikel 93,

¢)  Europeiska unionens referenscentrum for djurskydd som avsesi artikel 95.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med
avseende pa faststéllandet av krav, ansvarsomraden och uppgifter for Europeiska
unionens referendaboratorier, Europeiska unionens referenscentrum  for
vaxtforokningsmaterial och Europeiska unionens referenscentrum for djurskydd,
utover de krav som faststéllsi artiklarna 91.3, 92, 93.3, 95.3 och 96.

Kommissionen ska kontrollera Europeiska unionens referenslaboratorier och
referenscentrum for att se till att de uppfyller kraven i artiklarna 91.3, 92, 93.3, 95.3
och 96.

Om de kommissionskontroller som avsesi punkt 3 visar att kraven i artiklarna 91.3,
92, 93.3, 95.3 och 96 inte uppfylls ska kommissionen, efter att ha tagit emot
synpunkter fran det referenslaboratorium eller referenscentrum som berdrs,

a) aterkallautseendet av det berdrdalaboratoriet eller centrumet eller
b)  vidtaandralampliga atgarder.

Artikel 98
Utseende av nationella referenslaboratorier

Medlemsstaterna ska utse ett eller flera nationella referendlaboratorier for varje
referenslaboratorium som utsetts for Europeiska unionen i enlighet med artikel 91.1.

En medlemsstat far utse ett laboratorium beldget i en annan medlemsstat eller i ett
tredjeland som & avtalsslutande part i Europeiska frihandelssammanslutningen
(Efta).

Samma laboratorium f& utses till nationellt referensaboratorium for mer an en
med|emsstat.

Kraven i artiklarna 36.4 e, 36.5, 38, 41.1 a och b, 41.2 och 41.3 ska gélla nationella
referend aboratorier.

Nationellareferenslaboratorier ska

a)  vara opartiska och fria fran intressekonflikter nar de utfor sina uppgifter som
nationella referenslaboratorier,

b) hakvalificerad personal med lamplig utbildning foér de analys-, testnings- och
diagnostiktekniker som anvands inom laboratoriets kompetensomrade, samt
vid behov stddpersonal,

c) forfoga Gver eller ha tillgang till den infrastruktur och utrustning samt de
produkter som behovs for att utfora de uppgifter de alagts,
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d) setill att deras persona har god kénnedom om internationella standarder och
internationell praxis och att den senaste forskningen pa nationell niva,
unionsniva och internationell nivabeaktasi deras arbete,

€e) haforutsdttningar att utfora sina arbetsuppgifter i nddsituationer,
f) i férekommande fall haforutséttningar att folja standarder for biosdkerhet.
Medlemsstaterna ska

a) meddela namn och adress for varje nationellt referenslaboratorium till
kommissionen, det Europeiska unionens referenslaboratorium som berdrs och
ovriga medlemsstater och

b) tillhandahalla allmanheten dessa uppgifter,
C)  uppdateradessa uppgifter vid behov.

Medlemsstater som har mer an ett nationellt referendaboratorium for varje
referenslaboratorium pa europeisk niva ska sikerstélla ett nara samarbete mellan
dessa laboratorier sd att samordningen mellan dem, samt med andra nationella
laboratorier och med Europeiska unionens referenslaboratorium &r effektiv.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med
avseende pa faststéllandet av krav for nationella referendaboratorier, utéver de krav
som angesi punkterna 2 och 3.

Artikel 99
Ansvarsomraden och uppgifter for nationella referenslaboratorier

Nationella referensaboratorier skainom sina respektive kompetensomraden

a) samarbeta med Europeiska unionens referenslaboratorier och deltai kurser och
jamférande provningar med andra laboratorier som anordnas av Europeiska
unionens referenslaboratorier,

b) samordna verksamheten pa officiella laboratorier som utsetts i enlighet med
artikel 36.1, i syfte att harmonisera och forbéttra metoderna for
laboratorieanalys, -testning eller -diagnos och anvandningen av dessa metoder,

c¢) i forekommande fall anordna jamférande provningar mellan officiella
laboratorier, sdkerstdlla en lamplig uppfoljning av sddana jamférande
provningar och informera de behdriga myndigheterna om resultaten och
uppfoljningen av dem,

d) se till att informationen fréan Europeiska unionens referenslaboratorium
vidarebefordras till de behtriga myndigheterna och till officiellalaboratorier,

€) inom sitt arbetsomrade ge de behdriga myndigheterna vetenskapligt och
tekniskt stod i samband med genomférandet av samordnade kontrollplaner som
antagitsi enlighet med artikel 111,

f)  om det & nodvandigt upprétta och uppdatera férteckningar over tillgangliga
referenssubstanser och referensreagenser samt dver tillverkare och leverantérer
av sadana substanser och reagenser.
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Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med
avseende pa faststallandet av ansvarsomréaden och uppgifter for nationella
referenslaboratorier, utéver de krav som angesi punkt 1.

Avdelning IV
Administrativt st6d och samarbete

Artikel 100
Allmanna bestammel ser

De behoriga myndigheterna i berérda medlemsstater ska ge varandra administrativt
stod i enlighet med artiklarna 102-105, for att skerstélla en korrekt tillampning av
de bestammelser som avsesi artikel 1.2 i de fall som berdr mer &n en medlemsstat.

Administrativt stod ska i forekommande fall besta i att de behtriga myndigheterna i
en medlemsstat deltar i offentlig kontroll pa plats som genomfors av de behdriga
myndigheternai en annan medlemsstat.

Bestdammelserna i denna avdelning ska inte paverka tillampningen av nationella
bestammel ser

a) om tillgang till handlingar som &ar forema for eller har anknytning till ett
réttdligt forfarande,

b)  som syftar till att skydda fysiska eller juridiska personers affarsintressen.

Alla meddelanden mellan behdriga myndigheter i enlighet med artiklarna 102—105
ska vara skriftliga.

For att rationalisera och férenkla kommunikationen ska kommissionen genom
genomforandeakter faststélla ett standardformat for

a) begaran om stod enligt artikel 102.1,
b)  meddelandet av gemensamma och aterkommande anméningar och svar.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 141.2.

Artikel 101
Forbindelseorgan

Varje medlemsstat ska utse ett eller flera férbindelseorgan som ska ha ansvaret for
utvaxling av meddelanden mellan behdriga myndigheter i enlighet med artiklarna
102-105.

Utseendet av forbindelseorgan ska inte hindra att personalen vid de behdriga
myndigheterna i olika medlemsstater har direkta kontakter, utbyter information eller
samarbetar med varandra.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt 139 med avseende
pa faststdllandet av minimikrav som de forbindelseorgan som har utsetts enligt
punkt 1 ska uppfylla.

Medlemsstaterna ska till kommissionen och 6vriga medlemsstater |dmna ndrmare
uppgifter om sina forbindelseorgan, som har utsetts enligt punkt 1, och eventuella
andringar av dessa uppgifter.
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Kommissionen ska pa sin webbplats offentliggora och uppdatera forteckningen dver
de forbindel seorgan enligt de uppgifter som medlemsstaterna lamnat enligt punkt 4.

Varje begéran om stod enligt artikel 102.1 samt anmé ningar och meddelanden enligt
artiklarna 103, 104 och 105 ska Overlamnas av ett forbindelseorgan till dess
kontaktperson i den medlemsstat till vilken begéran eller anméan riktar sig.

Kommissionen ska genom genomforandeakter faststélla specifikationerna for de
tekniska verktyg och rutinerna fér kommunikation mellan de forbindel seorgan som
har utsetts enligt punkt 1.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 141.2.

Artikel 102
S6d efter begaran

Om de behdriga myndigheterna i en medlemsstat anser att de i samband med
genomfoérandet av offentlig kontroll, eller for att effektiv kunna folja upp kontroller
pa sitt territorium, behdver data eller information fran de behdriga myndigheterna i
en annan medlemsstat, ska de ldgga fram en motiverad begdaran om administrativt
stéd till de behdriga myndigheterna i den medlemsstaten. De anmodade behériga
myndigheterna ska

a) utan dr6jsmdl bekréfta att de tagit emot begéran,

b) inom tio dagar fran den dag da de tog emot begéaran meddela hur Iang tid de
behtver for att lamna ett val underbyggt svar pa begéran,

c) genomféra den offentliga kontroll eller de undersdkningar som & nédvandiga
for att utan dréjsmal kunna ge de begarande behtriga myndigheterna alla
nodvandiga uppgifter och dokument sa att de ska kunna fatta vagrundade
beslut och kontrollera att unionens bestémmel ser f6ljs inom deras jurisdiktion.

Dokument far dversandasi original eller kopia.

Genom Overenskommelse mellan de begarande behtriga myndigheterna och de
anmodade behtriga myndigheterna far personal som utsetts av den begarande
myndigheten nérvara vid den offentliga kontroll och de undersokningar som avses i
punkt 1 ¢, och som utférs av de anmodade behdriga myndigheterna.

| sadanafall ska personalen vid de begérande behdriga myndigheterna

a) alltid kunna uppvisa en skriftlig fullmakt, déar deras identitet och officiella
behdrighet anges,

b)  genom den anmodade myndighetens férmedling ges tilltréde till samma lokaler
och tillgang till samma dokument som personalen vid de anmodade behoriga
myndigheterna, och endast for andamal som avser den pagaende administrativa
utredningen,

c) inte ha rét att pa eget initiativ utdva de befogenheter som tilldelats
tjanstemannen vid de anmodade behdriga myndigheterna.
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Artikel 103
S6d utan begaran

Om de behdriga myndigheterna i en medlemsstat far kannedom om bristande
efterlevnad och om denna kan f& konsekvenser for en annan medlemsstat, ska de
utan drojsma och pa eget initiativ anméla detta till de behoriga myndigheternai den
andra medlemsstaten.

De behdriga myndigheter som har tagit emot en anmélan enligt punkt 1 ska gora
foljande:

ad) Deskautan dréjsma bekréfta att de tagit emot anmalan.
b) Deskainom tio dagar frén den dag da anméalan inkom meddela
1) vilkaundersokningar de har for avsikt att genomfora, eller

i) varfor de anser att det inte & nodvandigt att genomféra négra
undersokningar.

c) Om de undersbkningar som avses i led b anses vara nodvandiga ska
myndigheterna understka saken och utan dréjsma underrétta de anméaande
behtriga myndigheterna om resultaten och, i férekommande fall, om vilka
atgarder som vidtagits.

Artikel 104
S6d vid bristande efterlevnad

Om de behdriga myndigheterna i samband med offentlig kontroll av djur eller varor
med ursprung i en annan medlemsstat faststaller att sddana djur eller varor inte
uppfyller kraven i bestdmmelserna som avsesi artikel 1.2 och att de darmed medfor
risker for manniskors hélsa, djurs halsa och valbefinnande, vaxters sundhet eller, nar
det gdller genetiskt modifierade organismer och vaxtskyddsmedel, for miljon, eller
att detta innebar en alvarlig dvertrédelse av dessa bestdmmelser, ska de behdriga
myndigheterna utan drojsmal anméala detta till de behtriga myndigheterna i den
avsandande medlemsstaten samt i 6vriga berdrda medlemsstater sa att de kan att
genomfoéraladmpliga undersokningar.

De behdriga myndigheter som tagit emot en anmalan ska utan dréjsmal
a)  bekréftaatt de tagit emot anmélan,
b)  meddelavilkaundersokningar de har for avsikt att genomfora,

c) undersoka saken, vidta alla nodvandiga tgarder och underrétta de anméande
behoriga myndigheterna om vilka undersokningar och vilken typ av offentlig
kontroll som genomforts samt om vilka beslut som fattats och varfor.

Om de anmdande behériga myndigheterna har anledning att tro att de
undersokningar som genomforts eller de atgarder som vidtagits av de behoriga
myndigheter som tagit emot anmalan inte i tillracklig utstrackning atgardar den
bristande efterlevnad som konstaterats, ska de begéra att de behoriga myndigheter
som tagit emot anmélan kompletterar den offentliga kontrollen eller de atgarder som
vidtagits. | sadanafall

a) ska de behdriga myndigheterna fran de tva medlemsstaterna gemensamt
forsoka finna en losning for att pa lampligt sitt dtgarda den bristande
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efterlevnaden, inklusive genom gemensam offentlig kontroll och gemensamma
undersokningar som genomfoérsi enlighet med artikel 102.3,

b) ska de utan dréjsma underrétta kommissionen om de inte kan enas om
lampliga &tgarder.

Om offentlig kontroll av djur eller varor med ursprung i en annan medlemsstat visar
att bestammelsernai artikel 1.2 vid upprepade tillféllen inte har foljts ska de behdriga
myndigheterna i destinationsmedlemsstaten utan dréjsma underrétta kommissionen
och de behtriga myndigheternai de 6vriga medlemsstaterna om detta.

Artikel 105
S6d fran tredjelander

Om de behdriga myndigheterna far information fran ett tredjeland om bristande
efterlevnad eller risker for manniskors halsa, djurs hdlsa och vébefinnande, Vaxters
sundhet eller, nér det géller genetiskt modifierade organismer och vaxtskyddsmedel,
for miljon, ska de utan dréjsmal

a)  underrétta de behtriga myndigheternai 6vriga berérda medlemsstater om detta,

b)  underrdtta kommissionen, om informationen &r eller kan ténkas vara relevant
pa unionsniva
Information som erhdllits vid offentlig kontroll och undersdkningar som har

genomfortsi enlighet med den hér forordningen far vidarebefordrastill det tredjeland
som avsesi punkt 1, under forutséttning att

a)  de behdriga myndigheter som har tillhandahallit informationen har gett sitt
samtycke,

b) tredjelandet har atagit sig att ge det stod som behdvs for att samlain belégg for
praxis som strider eller som férefaller strida mot unionsbestammelserna eller
som utgdr en risk for manniskor, djur, vaxter eller miljon,

c) relevanta unionsbestdmmelser och nationella bestémmelser om Overforing av
personuppgifter till tredjeléander foljs.

Artikel 106
Samordnat stod och uppfdljning fran kommissionens sida

Kommissionen ska utan drojsma samordna de atgarder och insatser som de behdriga
myndigheterna vidtar i enlighet med denna avdelning om

ad) den information som kommissionen har tillgang till visar verksamhet som
strider eller forefaller strida mot de bestdmmelser som avses i artikel 1.2 och
om denna verksamhet har eller kan hafoljder i mer &n en medlemsstat eller

b) den information som kommissionen har tillgang till visar att samma eller
liknande verksamhet som strider eller forefaller strida mot de bestdmmel ser
som avsesi artikel 1.2 kan bedrivasi mer &n en medlemsstat och

c) de behdriga myndigheterna i de berérda medlemsstaterna inte kan enas om
lampliga atgarder for att atgarda den bristande efterlevnaden av de
bestdmmel ser som avsesi artikel 1.2.

| defall som avsesi punkt 1 far kommissionen
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a) i samarbete med den berdrda medlemsstaten sénda ut en grupp inspektorer for
offentlig kontroll pa plats,

b) begéra att de behdriga myndigheterna i den avsandande medlemsstaten och, i
forekommande fall, i andra berérda medlemsstater, pa lampligt sitt skarper den
offentliga kontrollen och rapporterar till kommissionen om vilka dtgérder de
vidtagit,

c) vidta andra lampliga agarder i enlighet med de bestammelser som avses i
artikel 1.2.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med
avseende pa faststallandet av bestammelser for snabbt utbyte av information i de fall
som avsesi punkt 1.

105

SV



SV

Avdelning V
Planering och rapportering

Artikel 107

Flerariga nationella kontrollplaner och en central myndighet for de flerariga nationella

kontrollplanerna

Medlemsstaterna ska se till att offentlig kontroll som regleras av denna férordning
genomfdrs av behdriga myndigheter utifran en flerdrig nationell kontrollplan, vars
utarbetande och genomférande samordnas inom deras territorium.

Medlemsstaterna ska utse en central myndighet som ska ansvara for

a)  att samordna utarbetandet av den plan som avsesi punkt 1 mellan alla behériga
myndigheter med ansvar for offentlig kontroll,

b) att setill att planen & enhetlig och genomfors pa ett konsekvent sétt.

Artikel 108
Innehdllet i deflerariga nationella kontrollplanerna

Flerédriga nationella kontrollplaner ska utarbetas for att setill att

a) offentlig kontroll planeras inom ala de omréden som omfattas av de
bestammelser som avses i artikel 1.2 och i enlighet med de kriterier som
faststéllsi artikel 8 och i de bestammelser som avsesi artiklarna 15-24,

b) det gors en effektiv prioritering i samband med offentlig kontroll och att
kontrollresurserna fordel as effektivt.

De flerdriga nationella kontrollplanerna ska innehdlla allmén information om hur
systemen for offentlig kontroll & uppbyggda och organiserade i den berérda
medlemsstaten, samt information om &minstone foljande:

ad) Den flerdriga nationella kontrollplanens strategiska mal och hur dessa
aterspeglasi prioriteringen av offentlig kontroll och fordelning av resurser.

b)  Riskklassificeringen av offentlig kontroll.

c) De behdriga myndigheter som utsetts och deras uppgifter pa central, regional
och lokal niva samt vilka resurser dessa myndigheter har till sitt férfogande.

d) | forkommande fall, vilka uppgifter som utférs av organ med delegerade
uppgifter.

€) Den alménna organisationen och forvaltningen av offentlig kontroll pa
nationell, regional och lokal niva, inklusive offentlig kontroll vid enskilda
anl&ggningar.

f)  Kontrollsystem som anvands inom olika sektorer och samordning mellan olika
enheter inom de behdriga myndigheter som ansvarar for offentlig kontroll inom
dessa sektorer.

g) Rutiner och forfaranden som inforts for att se till att de berérda myndigheterna
uppfyller de krav som avsesi artikel 4.1.

h)  Utbildning av de behériga myndigheternas personal.
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1) De dokumenterade rutiner som avsesi artikel 11.1.

j)  Organisationen och tillampningen av beredskapsplanerna i enlighet med de
bestdmmelser som avsesi artikel 1.2.

k)  Organisationen av samarbetet och det dmsesidiga stodet mellan de behdriga
myndigheterna i medlemsstaterna.

Artikel 109
Utarbetande och genomforande av flerariga kontrollplaner

Medlemsstaterna ska se till att den flerariga nationella kontrollplan som avses i
artikel 107.1 tillhandahdlls allménheten, med undantag av de delar av planen vars
réjande skulle kunna undergréva den offentliga kontrollens effektivitet.

Den flerdriga nationella kontrollplanen ska uppdateras nar det & nodvandigt att
anpassa den till andringar i de bestdmmelser som avsesi artikel 1.2, och den ska ses
over regelbundet for att ta hansyn till &minstone foljande faktorer:

a)  Uppkomst av nya sjukdomar, vaxtskadegorare eller andrarisker for manniskors
hélsa, djurs hdsa och vabefinnande, vaxters sundhet eller, ndr det géller
genetiskt modifierade organismer och véxtskyddsmedel, for miljon.

b) Omfattande forandringar av de behdriga nationella myndigheternas
uppbyggnad, ledning eller verksamhet.

c) Resultaten fran medlemsstaternas offentliga kontroll.

d) Resultaten av kommissionens kontroller som utforts i medlemsstaten enlighet
med artikel 115.1.

€e) Delegerade akter som antas av kommissionen enligt artikel 110.
f)  Vetenskapligaron.

g) Resultaten av offentlig kontroll som genomfoérts i en medlemsstat av behdriga
myndigheter fran tredjelander.

Medlemsstaterna ska pa begéran forse kommissionen med en aktuell version av sina
flerariga nationella kontrollplaner.

Artikel 110
Delegerade befogenheter avseende flerariga nationella kontrollplaner

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med avseende
pa de flerériga nationella kontrollplaner som avsesi artikel 107.1.

| dessa del egerade akter ska det faststéllas bestammel ser om

a)
b)

c)
d)

kriterier fOr riskklassificering av aktOrernas verksamhet,

prioriteringar for offentlig kontroll utifrén de kriterier som faststélls i artikel 8 och i
de bestdmmel ser som avsesi artiklarna 15-24.

Forfaranden som maximerar den offentliga kontrollens effektivitet.

De viktigaste resultatindikatorer som ska anvandas av de behériga myndigheterna
vid beddémningen av den flerariga nationella kontrollplanen och dess genomforande.
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Artikel 111
Samordnade kontrollplaner och insamling av information och data

| syfte att genomfdra en unionsomfattande riktad beddmning av tillampningen av de
bestammel ser som avsesi artikel 1.2 eller i syfte att faststalla forekomsten av vissafaror i hela
unionen ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med
avseende pa

a)

b)

organisationen och genomforandet av samordnade kontrollplaner med begransad
varaktighet inom ett av de omraden som omfattas av de bestdmmelser som avses i
artikel 1.2,

organisationen, vis behov, av insamling av data och information i samband med
tilldmpningen av vissa av de bestdmmelser som avsesi artikel 1.2 eller nér det géller
forekomsten av vissafaror.

Artikel 112
Medlemsstaternas arliga rapporter

Senast den 30 juni varje & ska varje medlemsstat till kommissionen dverlamna en
rapport som innehdller

a) dlaeventuella andringar av den flerdriga nationella kontrollplanen som gjorts
for att ta hansyn till de faktorer som avsesi artikel 109.2,

b)  resultaten av den offentliga kontroll som genomforts under det foregaende aret
enligt den flerdriga nationella kontrollplanen,

c) typav ochanta fal dér de bestammelser som avsesi artikel 1.2 inte foljts som
de behdriga myndigheterna upptéckt under foregaende ar,

d) &garder som vidtagits for att sakerstdla ett effektivt genomforande av den
flerdriga nationella kontrollplanen, inklusive verkstallighetsdtgarder och
resultaten av dessa atgarder.

For att sakerstalla att de &rliga rapporter som avsesi punkt 1 utformas pa ett enhetligt
sétt ska kommissionen genom genomforandeakter faststélla och vid behov uppdatera
standardiserade forlagor som ska anvéandas vid inlémning av den information och de
data som avsesi punkt 1.

Dessa genomférandeakter ska, nar s & mojligt, tillata att de standardiserade forlagor
som faststéllts av kommissionen anvéands vid inlamning av andra rapporter om
offentlig kontroll som de behtriga myndigheterna & skyldiga att éverlamna till
kommissionen, i enlighet med de bestammelser som avsesi artikel 1.2.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 141.2.

Artikel 113
Kommissionens arliga rapporter

Kommissionen ska offentliggora en &rlig rapport om genomforandet av offentlig
kontroll i medlemsstaterna, med beaktande av

a) dedarligarapporter som medlemsstaterna har lamnat i enlighet med artikel 112,
b) resultaten av kommissionens kontroller i enlighet med artikel 115.1,
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c)  Ovrigrelevant information.

Den arliga rapport som avses i punkt 1 far i forekommande fall innehdlla
rekommendationer angaende eventuella forbéttringar av systemen for offentlig
kontroll i medlemsstaterna och angdende sarskild offentlig kontroll pa vissa
omraden.

Artikel 114
Beredskapsplaner for livsmedel och foder

For tillampningen av den allmanna plan for krishantering som avses i artikel 55.1 i
forordning (EG) nr 178/2002 ska medlemsstaterna upprétta beredskapsplaner for
livemedel och foder med atgéarder som omedelbart ska vidtas om livsmedel eller
foder visar sig utgora en alvarlig risk for manniskors eller djurs hélsa, antingen
direkt eller viamiljon.

De beredskapsplaner for livsmedel och foder som avses i punkt 1 ska innehdlla
uppgifter om

a)  vilkabehorigamyndigheter som ska medverka,
b)  befogenheter och ansvarsomraden for de myndigheter som avsesi led a,

c) kanaler och forfaranden for informationsutbyte mellan behdriga myndigheter
och andra ber6rda parter, beroende pa vad som ar lampligt.

Medlemsstaterna ska regelbundet se 6ver sina beredskapsplaner for livsmedel och
foder for att ta hansyn till organisationsdndringar inom de behériga myndigheterna
och erfarenheter som vunnits i samband med genomférandet av planen och under
simuleringsovningar.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med
avseende pa

a) bestammelser for att uppréatta de beredskapsplaner som avsesi punkt 1, i den
utstrackning som krévs for att sakerstédlla en enhetlig och effektiv anvandning
av den almanna plan for krishantering som avses i artikel 55.1 i forordning
(EG) nr 178/2002,

b)  bertrdapartersroll i uppréttandet och genomforandet av beredskapsplanerna.
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1

Avdelning VI
Unionens ver ksamhet

Kapitel |
Kommissionens kontroller

Artikel 115
Kommissionens kontroller i medlemsstaterna

Kommissionens experter ska utfora kontroller i varje medlemsstat for att

a)  kontrollera tillampningen av de bestammelser som avses i artikel 1.2 och de
som foreskrivsi den hér forordningen,

b)  kontrollera att de nationella kontrollsystemen fungerar som de ska och om de
behoriga myndigheter som forvaltar dem skoter sina uppgifter,

¢)  undersokaoch samlain information om
1) offentlig kontroll och verkstallighetspraxis,

i) betydande €eller &erkommande problem med tillampningen av de
bestammelser som avsesi artikel 1.2 eller kontrollen av att de fdljs,

iii)  nodsituationer, nya problem eller ny utveckling i medlemsstaterna.

De kontroller som avses i punkt 1 ska anordnas i samarbete med de behdriga
myndigheterna i medlemsstaterna och utforas regel bundet.

De kontroller som avses i punkt 1 f& &en omfatta kontroller pa plats.
Kommissionens experter far étfolja personalen vid de behtriga myndigheter som
genomfor den offentliga kontrollen.

Experter fran medlemsstaterna far bista kommissionens experter. Nationella experter
som &tfoljer kommissionens experter ska ges samma rétt till tilltrade som
kommissionens egna experter.

Artikel 116

Rapporter fran kommissionen om de kontroller som dess experter utfor i medlemsstaterna

Kommissionen ska

a) utarbeta ett utkast till rapport om resultaten av de kontroller som utforts i
enlighet med artikel 115.1,

b) forse den medlemsstat déar kontrollerna utférdes med en kopia av utkastet till
den rapport som avsesi led afor kommentarer,

c) beakta kommentarernafran den medlemsstat som avsesi led b vid utarbetandet
av den dutliga rapporten om resultaten av de kontroller som utforts av
kommissionens experter i medlemsstaterna enligt artikel 115.1,

d) offentliggora den slutliga rapport som avses i led ¢ och kommentarerna fran
den medlemsstat som avsesi led b.
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2.

| forekommande fall fa kommissionen i sin slutliga rapport enligt punkt 1
rekommendera korrigerande eller forebyggande &tgarder som ska vidtas av
medlemsstaterna for att atgarda de specifika eller systematiska brister som
kommissionens experter konstaterat i samband med de kontroller som utférts i
enlighet med artikel 115.1.

Artikel 117
Program for kommissionens kontroller i medlemsstaterna

Kommissionen ska genom genomforandeakter

a) utarbeta ett arligt eler flerdrigt kontrollprogram fér de kontroller som ska
utforas av kommissionens experter i medlemsstaterna enligt artikel 115.1,

b) i dutet av vaje & underrdta medlemsstaterna om det arliga
kontrollprogrammet eller om eventuella uppdateringar av det flerdriga
kontrollprogrammet for foljande ar.

Kommissionen far genom genomforandeakter andra sitt kontrollprogram for att ta
hansyn till utvecklingen inom de omraden som omfattas av de bestammelser som
avsesi artikel 1.2. Medlemsstaterna ska underréttas om varje sadan andring.

Artikel 118
Medlemsstater nas skyldigheter ndr det galler kommissionens kontroller

Medlemsstaterna ska

a)

b)

vidta lampliga uppféljningsdtgarder for att agarda eventuella specifika eller
systematiska brister som kommissionens experter konstaterat i samband med de
kontroller som utfértsi enlighet med artikel 115.1,

ge allt nddvandigt stod och tillhandahdlla all dokumentation och annat tekniskt stod
som kommissionens experter begér, sa att de kan utfora kontrollerna pa ett effektivt
och andamalsenligt sétt,

se till att kommissionens experter far tilltrade till alla lokaler eller delar av lokaler,
till djur och varor samt tillgang till information och datasystem som &r av betydelse
for att de ska kunna fullgdra sina uppgifter.

Artikel 119
Kommissionens kontroller i tredjeléander

Kommissionens experter far utféra kontroller i tredjelander for att

a) kontrollera att ett tredjelands lagstiftning och system, inklusive officiella
intyganden och utfardandet av officiella intyg, officiella etiketter eller marken
och andra officiella attesteringar, dverensstdmmer eller & likvardiga med
kraven i de bestdmmelser som avsesi artikel 1.2,

b)  kontrollera att tredjelandets kontrollsystem sékerstéller att sdndningar av djur
och varor som exporteras till unionen uppfyller relevanta krav som faststélls i
de bestdmmelser som avsesi artikel 1.2 eller andra krav som konstaterats vara
aminstone likvéardiga,
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c) samlain information och data for att kartlagga orsakerna till aterkommande
eller nya problem vid export av djur och varor fran ett tredjeland.

| samband med de kontroller som avsesi punkt 1 ska sarskild hansyn tas till foljande:
a) Tredjelandets lagstiftning.

b) Hur tredjelandets behériga myndigheter & organiserade, deras befogenheter
och oberoende, vilken tillsyn de & féremal for och vilka befogenheter de har
for att effektivt kunna sakerstélla att tilldamplig lagstiftning foljs.

c¢) Personaens utbildning for genomforandet av offentlig kontroll.

d) De resurser, daribland de anordningar for analys, testning och diagnostik, som
stér till behoriga myndigheters forfogande.

e Om det finns dokumenterade, prioritetsbaserade kontrollrutiner och
kontrollsystem och hur dessa fungerar.

f)  Itilldmpligafall situationen vad galler djurhésa, zoonoser och véxtskydd samt
rutiner for att anmaa utbrott av djurgukdomar och vaxtskadegorare till
kommissionen och berérdainternationella organ.

g) Omfattningen och genomférandet av offentlig kontroll nar det gdler djur,
vaxter och produkter av dessa som kommer fran andra tredjelander.

h)  Om det tredjelandet kan forsakra att dess lagstiftning dverensstammer eller ar
likvardig med kraven i de bestdmmelser som avsesi artikel 1.2.

For att de kontroller som avses i punkt 1 ska kunna utforas pa ett effektivt och
andamalsenligt sétt far kommissionen, innan den utfor kontrollerna, begéra att det
bertrda tredjelandet tillhandahaller

a) deninformation som avsesi artikel 124.1,

b) i tillampligafall, skriftlig dokumentation om den offentliga kontroll som landet
genomfar.

Kommissionen fér utse experter fran medlemsstaterna som ska bista deras egna
experter vid de kontroller som avsesi punkt 1.

Artikel 120
Frekvensen for kommissionens kontroller i tredjel&nder

Frekvensen for kommissionens kontroller i tredjelander ska bestammas utifran foljande:

3)
b)
c)

d)

e)

En riskbeddmning av de djur och varor som exporterastill unionen fran dessa lander.
De bestammelser som avsesi artikel 1.2.

Volym och typ av djur och varor som férs in till unionen fran det bertrda
tredjelandet.

Resultaten av de kontroller som redan utférts av kommissionens experter eller av
andra kontrollorgan.

Resultaten av offentlig kontroll av djur och varor som férs in till unionen fran det
berdrda tredjelandet och av annan offentlig kontroll som de behériga myndigheterna
I medlemsstaterna har genomfort.
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f) Information fran Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet eller liknande
organ.

9 Information fran internationel It erkénda organ sasom
i) Vérldshalsoorganisationen,
i)  Codex Alimentarius-kommissionen,
iii)  Véarldsorganisationen for djurhédlsa (OIE),
iv)  Vaxtskyddsorganisationen for Europa och Medelhavsomradet,
v)  Internationella vaxtskyddskonventionens sekretariat,
vi)  Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling,
vii) FN:sekonomiska kommission fér Europa, och
viii) sekretariatet for Cartagenaprotokollet om biosdkerhet till konventionen om

biologisk mangfald.

h) Belégg for nya sukdomssituationer eller andra omstandigheter som kan medfora att
diur och varor som fors in till unionen fran ett tredjeland utgor halso- eller
miljorisker.

) Behovet av att understka nodsituationer i enskilda tredjelander och att reagera pa

dessa situationer.

Artikel 121
Rapporter fran kommissionen om de kontroller som dess experter utfor i tredjelander

Kommissionen ska rapportera om resultaten av varje kontroll som utfors i enlighet med
artiklarna 119 och 120.

Rapporterna skai forekommande fall innehdlla rekommendationer.
Kommissionen ska offentliggora rapporterna.

Artikel 122
Program for kommissionens kontroller i tredjelander

Kommissionen ska i forvag underrdtta medlemsstaterna om sitt program for kontroller i
tredjelander och avge rapport om resultatet. Kommissionen far éndra kontrollprogrammet for
att ta hansyn till utvecklingen pa de omraden som omfattas av de bestdmmelser som avses i
artikel 1.2. Medlemsstaterna ska underréttas om varje sadan andring.

Artikel 123
Tredjelanders kontroller i medlemsstaterna

1. M edlemsstaterna ska underrétta kommissionen om

a)  kontroller som behoriga myndigheter i tredjelander planerar att utfora pa deras
territorium,

b) tidsplanen fér och omfattningen av dessa kontroller.
2. Kommissionens experter far deltai de kontroller som avsesi punkt 1, pa begéran av
a) debehdrigamyndigheternai de medlemsstater dér kontrollerna utfors, eller
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b)  debehtrigamyndigheternai det tredjeland som utfor kontrollerna.

Deltagande av kommissionens experter och den dutliga tidsplanen och omfattningen
av de kontroller som avses i punkt 1 ska organiseras i néra samarbete mellan
kommissionen och de behériga myndigheterna i den medlemsstat dar kontrollerna
utfors.

Kommissionens experter skaframst deltai de kontroller som avsesi punkt 1 for att
a)  gerad om de bestammelser som avsesi artikel 1.2,

b) formedla information och data som finns tillgangliga p& unionsniva och som
kan varatill nyttai samband med de kontroller som de behériga myndigheterna
i tredjelandet utfor,

c) setill att de kontroller som utférs av de behdriga myndigheterna i tredjelander
ar enhetliga.

Kapitel |1
Villkor for inforsel till unionen av djur och varor

Artikel 124
Information om tredjelander s kontrollsystem

Kommissionen ska krava att tredjelander som avser att exportera djur och varor till
unionen lamnar foljande korrekta och aktuella uppgifter om den almanna
organisationen och forvaltningen av sanitéra och fytosanitéra kontrollsystem inom
derasterritorium:

a) Allasanitdra eller fytosanitéra bestdmmelser som har antagits eller foreslagits
inom deras territorium.

b)  Rutiner for riskbeddmning och faktorer som beaktas vid riskbedémningen och
vid faststallandet av 1amplig niva for sanitart eller fytosanitart skydd.

c) Allarutiner och mekanismer for kontroll och inspektion inklusive, om detta &r
relevant, de som tillampas for djur eller varor som kommer fran andra
tredjelénder.

d) Mekanismer for officiellt intygande.

e) | forekommande fall, tgarder som vidtagits till foljd av de rekommendationer
som avsesi artikel 121 andra stycket.

f) | forekommande fal, resultaten av offentlig kontroll av djur och varor som &
avsedda att exporteras till unionen.

g) | férekommande fall, information om de andringar som gjorts nér det géller
kontrollsystemens uppbyggnad och funktion i syfte att uppfylla unionens
sanitéra eller fytosanitéra krav eller rekommendationer enligt artikel 121 andra
stycket.

Den begéran om information som avses i punkt 1 ska vara proportionell och ta
hansyn till vilken typ av djur och varor som ska exporteras till unionen och till
sarskilda omsténdigheter och strukturen i tredjelandet.
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Artikel 125
Faststallande av ytterligare villkor for inforsel av djur och varor till unionen

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med
avseende pa de villkor som de djur och varor som fors in till unionen fran
tredjelander ska uppfylla, om dessa & nodvandiga for att sékerstélla att djuren och
varorna uppfyller de relevanta kraven i de bestémmelser som avsesi artikel 1.2, med
undantag av artikel 1.2 d, e, g och h och artikel 6 i férordning (EG) nr 853/2004, eller
andra krav som konstaterats vara atminstone likvardiga.

De villkor som avses i punkt 1 ska gora det mgjligt att identifiera djur och varor
genom att hanvisa till deras KN-nummer (Kombinerade nomenklaturen) och kan
omfatta foljande:

a)  Kravet att vissa djur och varor endast far forasin till unionen frén ett tredjeland
eller en regioni ett tredjeland som finns med i en férteckning som uppréttats av
kommissionen for detta andamal.

b) Kravet att sandningar av vissa djur och varor fran tredjeléander ska avsandas
fran och komma fran eller beredas i anlaggningar som uppfyller de relevanta
kraven i punkt 1 eller andra krav som konstaterats vara aminstone likvéardiga.

c) Kravet att sandningar av vissa djur och varor ska étfoljas av ett officiellt intyg,
en officiell attestering eller av andra belagg for att séndningen uppfyller de
relevanta krav som avses i punkt 1 eller andra krav som konstaterats vara
aminstone likvéardiga.

d)  Skyldigheten att [agga fram de beldgg som avsesi led ci ett sarskilt format.

e) Andra krav som & nodvandiga for att sdkerstélla att vissa djur och varor
erbjuder en skyddsniva for halsan och, nér det galler genetiskt modifierade
organismer och vaxtskyddsmedel, for miljon, som motsvarar den som
sakerstéllas genom de krav som avsesi punkt 1.

Om det, i fraga om risker som uppkommer fér manniskors eller djurs hédlsa eller, nar
det gdller genetiskt modifierade organismer och vaxtskyddsmedel, for miljon, i
samband med att djur och varor forsin till unionen fran tredjelander, & nodvandigt
pa grund av tvingande skal till skyndsamhet, ska det forfarande som anges i
artikel 140 tillampas pa delegerade akter som antas enligt punkt 1.

Kommissionen far genom genomforandeakter faststalla bestammelser med avseende
pavilken typ av officiellaintyg och attesteringar som kravs och hur de ska utformas,
eller med avseende pa de belagg som kréavsi enlighet med bestammelsernai punkt 2
C.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 141.2.

Artikel 126
Upptagande av tredjelander pa den forteckning som avsesi artikel 125.2 a

Upptagandet av ett tredjeland eller en region i detta pa den forteckning som avses i
artikel 125.2 askagorasi enlighet med punkterna 2 och 3.

Kommissionen ska genom genomforandeakter godkanna den begéran om att upptas
pa forteckningen som det berorda tredjelandet 6versander till den, &foljd av lampliga
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beldgg for och en forsdkran om att de berdrda djuren och varorna fran det
tredjelandet uppfyller de relevanta krav som avses i artikel 125.1 €eller andra
likvardiga krav. Dessa genomfoérandeakter ska antas och uppdateras i enlighet med
det granskningsforfarande som avsesi artikel 141.2.

Kommissionen ska fatta beslut om den begéran som avsesi punkt 2, i forekommande
fall med hansyn till foljande:

a)  Tredjelandets lagstiftning inom den berdrda sektorn.

b) Hur de behdriga myndigheterna och dess kontrollenheter i det berdrda
tredjelandet & uppbyggda och organiserade, deras befogenheter, den forsékran
de kan lamna vad gdller tillampningen av tredjelandets lagstiftning inom den
berdrda sektorn och kontrollen av att den féljs samt tillforlitligheten néar det
gdller rutinerna for officiellt intygande.

¢) Hur de behériga myndigheterna i tredjelandet genomfor lamplig offentlig
kontroll eller annan offentlig verksamhet for att bedéma férekomsten av faror
for manniskors hélsa, djurs hdlsa och vélbefinnande, vaxters sundhet eller, néar
det géller genetiskt modifierade organismer och vaxtskyddsmedel, for miljon.

d)  Hur regelbundet och snabbt tredjelandet 1&mnar information om forekomsten
av faror for manniskors hélsa, djurs hdlsa och vabefinnande, vaxters sundhet
eller, nér det gdller genetiskt modifierade organismer och véxtskyddsmedel, for
miljon.

e) Denfoérsdkran som tredjelandet avger for att

i)  de villkor som gdler for de anlaggningar fran vilka djur eller varor
exporteras till unionen & likvéardiga med de krav som avses i artikel
125.1,

i) en forteckning Over de anldggningar som avses i led i uppréattas och
uppdateras,

i)  forteckningen Over de anléggningar som avsesi led i och de uppdaterade
versionerna av denna forteckning éverldmnas till kommissionen utan
dréjsmdl,

iv)  den behdrigamyndigheten i tredjelandet genomfor regel bundna och
effektiva kontroller av de anlaggningar som avsesi led i.

f)  Andra uppgifter eller data om tredjelandets mdjlighet att se till att endast
sadana djur eller varor forsin till unionen som erbjuder en skyddsniva som ar
identisk eller likvardig med den som faststélls i de relevanta krav som avses i
artikel 125.1.

Artikel 127
Faststéllande av sarskilda atgarder néar det galler inforsel till unionen
av vissa djur och varor

Om det i andra fall &nh dem som avsesi artikel 53 i forordning (EG) nr 178/2002, i
artikel 249 i férordning (EU) nr XXX/XXXX [Office of Publications, please insert
number of the Regulation on animal health] och i artiklarna 27.1, 29.1, 40.2, 41.2,
47.1, 49.2 och 50.2 i férordning (EU) nr XXX/XXXX [Office of Publications, please
insert number of the Regulation on protective measures against pests of plants], finns
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bel&gg for att inforseln till unionen av vissadjur eller varor som har sitt ursprung i ett
tredjeland, en region i detta eller i en grupp av tredjelénder kan utgora en risk for
manniskors hélsa, djurs hdsa och vélbefinnande, vaxters sundhet eller, nér det galler
genetiskt modifierade organismer och vaxtskyddsmedel, for miljon, eller om det
finns beldgg for att det kan forekomma omfattande och alvarlig bristande
efterlevnad av de bestammelser som avses i artikel 1.2, ska kommissionen, genom
genomforandedtgarder vidta de dtgarder som & nodvandiga for att begransa sadana
risker eller se till att den konstaterade bristande efterlevnaden upphdr. Dessa
genomfoérandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 141.2.

De atgarder som avses i punkt 1 ska gora det mojligt att identifiera djur och varor
genom att hanvisa till deras KN-nummer (Kombinerade nomenklaturen) och kan
omfatta foljande:

a)  Forbud mot inforsel till unionen av de djur och varor som avsesi punkt 1 som
har sitt ursprung i eller som avsands fran de berérda tredjeléanderna eller
regioner i dessa.

b) Krav paatt de djur och varor som avsesi punkt 1 som har sitt ursprung i €ller
som avsands fran vissa tredjelander eller regioner i dessa, fore avsandningen,
genomgar sarskild behandling eller sarskilda kontroller.

c) Krav paatt de djur och varor som avsesi punkt 1 som har sitt ursprung i eller
som avsands fran vissa tredjelander eller regioner i dessa, vid inférseln till
unionen genomgar sarskild behandling eller sérskilda kontroller.

d) Krav paatt sandningar av de djur och varor som avses i punkt 1 som har sitt
ursprung i eller som avsiands fran vissa tredjelander eller regioner i dessa,
afoljs av ett officiellt intyg, en officiell attestering, eller av andra belagg for att
sandningen uppfyller de krav som faststélls i de bestdmmelser som avses i
artikel 1.2 eller andra krav som konstaterats vara atminstone likvéardiga.

€) Krav paatt de belagg som avsesi led d lamnasi ett sérskilt format.

f)  Andraatgarder som & nodvandiga for att begransa risken.

Nér de dtgéarder som avsesi punkt 2 antas ska hénsyn tastill

a)  deninformation som samlatsini enlighet med artikel 124,

b)  6vrig information som det berérda tredjelandet har |amnat,

¢)  vidbehov resultaten av de kommissionskontroller som avsesi artikel 119.1.

Néar det foreligger vederborligen motiverade och tvingande skél till skyndsamhet
med avseende pa manniskors och djurs hdlsa eller, nar det gédler genetiskt
modifierade organismer och vaxtskyddsmedel, miljéskyddet, ska kommissionen anta
genomforandeakter med omedelbar verkan i enlighet med det forfarande som avsesi
artikel 141.3.

Artikel 128
Likvardighet

Inom de omraden som omfattas av de bestammelser som avses i artikel 1.2, med
undantag av artikel 1.2 d, e, g och h, far kommissionen genom genomforandeakter
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erkdnna att de adtgarder som tillampas i ett tredjeland eller regioner i detta, &r
likvardiga med kraven i de bestéammelserna, mot bakgrund av

a)  engrundlig undersokning av de uppgifter och data som det berérda tredjelandet
har lamnat i enlighet med artikel 124.1,

b) i férekommandefall, ett tillfredsstallande resultat av en kontroll som har utforts
i enlighet med artikel 119.1.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 141.2.

De genomforandeakter som avses i punkt 1 ska faststélla narmare bestdmmelser om
inforseln av djur och varor till unionen fran det berdrda tredjelandet, eller regioner i
detta, och far omfatta foljande:

a)  Vilken typ av officiellt intyg eller officiell attestering som ska &tf6lja djuren
eller varorna samt vad intyget eller attesteringen skainnehdlla

b)  Sarskilda krav som géller for inforsel till unionen av djuren eller varorna och
den offentliga kontroll som ska genomforas vid inforseln till unionen.

¢) Om nddvandigt, rutiner for att uppratta och gora andringar i férteckningar dver
regioner eller anléggningar i det berérda tredjelandet fran vilkainforsel av djur
och varor till unionen &r tillaten.

Kommissionen ska genom genomférandeakter utan dréjsmd upphéva de
genomforandeakter som foreskrivs i punkt 1 om nagot av villkoren for erkannande
av likvardighet inte langre uppfylls.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 141.2.

Kapitel 111
Utbildning av de behdriga myndigheter nas per sonal

Artikel 129
Utbildning och utbyten av personal mellan de behériga myndigheterna

Kommissionen far anordna utbildningsinsatser for de behdriga myndigheternas
personal och, i forekommande fall, for personal vid andra myndigheter i
medlemsstaterna som delar i undersokningar av eventuella oOvertrddelser av
bestdmmelsernai dennafdérordning och av de bestammel ser som avsesi artikel 1.2.

Kommissionen fé& anordna dessa utbildningsinsatser i samarbete med
med|emsstaterna.

De uthildningsinsatser som avses i punkt 1 ska gora det |&ttare att utarbeta ett
enhetligt tillvagagangssétt for offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet i
medlemsstaterna. De ska, beroende pa vad som &r 1ampligt, handla om

a)  dennaférordning och de bestdmmelser som avsesi artikel 1.2,

b)  kontrollmetoder och kontrolltekniker som &r relevanta vid offentlig kontroll
och annan offentlig verksamhet som de behtriga myndigheterna genomfor,

c¢)  metoder och tekniker for produktion, bearbetning och saluféring.
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De utbildningsinsatser som avses i punkt 1 far vara 6ppna for personal vid behdriga
myndigheter i tredjelander och kan ocksa anordnas utanfor unionen.

De behdriga myndigheterna ska se till att de kunskaper som forvérvats genom de
utbildningsinsatser som avses i punkt 1 sprids pa ett lampligt sétt och anvands i de
personal utbildningsprogram som avsesi artikel 4.2 och 4.3.

Utbildningsinsatser som syftar till att sprida sadan kunskap ska inga i de
utbildningsprogram som avsesi artikel 4.2.

Kommissionen fé&r i samarbete med medlemsstaterna anordna utbyten mellan de
behtriga myndigheterna i tva eller flera medlemsstater fér den persona som
genomfor offentlig kontroll eller annan offentlig verksamhet.

Sadana utbyten far ske genom att personal vid behdriga myndigheter i en
medlemsstat tillfalligt utstationeras till behdriga myndigheter i en annan
medlemsstat, eller genom utbyten av personal mellan relevanta behdriga
myndigheter.

Kommissionen ska genom genomfOrandeakter faststélla bestdmmelser for
organisationen av de utbildningsinsatser som avses i punkt 1 och de program som
avsesi punkt 5.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 141.2.

Kapitel |V
| nfor mationshanteringssystem

Artikel 130
Informationshanteringssystem for offentlig kontroll (Imsoc)

Kommissionen ska inrétta och forvalta ett elektroniskt informationshanteringssystem
for integrerad drift av de mekanismer och verktyg genom vilka data, information och
dokument som gdller offentlig kontroll forvaltas och hanteras (nedan kallat Imsoc).

Imsoc ska

a)  fullt ut integrera Traces-systemet, som inrdttades genom beslut 2003/24/EG,
och gora de uppdateringar som kravs,

b)  fullt ut integrera befintliga elektroniska system som forvaltas av kommissionen
och som anvéands for snabbt utbyte av data, information och dokument i
samband med risker for manniskors hélsa, djurs hdlsa och valbefinnande och
vaxters sundhet, och som inréttades genom artikel 50 i férordning (EG) nr
178/2002, artikel 20 i férordning (EU) XXX/XXXX [Office of Publications,
please insert number of the Regulation on animal health] och artikel 97 i
forordning (EU) XXX/XXXX XXXX [Office of Publications, please insert
number of the Regulation on protective measures against pests of plants], samt
gobra de uppdateringar som kravs,

c) tillhandahdla lampliga kopplingar mellan Traces-systemet och de system som
avses i led b for att gora det mgjligt att vid behov effektivt utbyta och
uppdatera data mellan dessa system samt mellan Traces-systemet och dessa
system.
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Artikel 131
Imsocs grundlaggande funktioner

Imsoc ska

a)

b)

d)

1

mojliggora elektronisk hantering och elektroniskt utbyte av information, data och
dokument som & nodvandiga for att genomfora offentlig kontroll eller som har
framkommit vid offentlig kontroll eller registreringen av den offentliga kontrollen
eller resultaten av den i adla de fall dér de bestdmmelser som avses i artikel 1.2 och
de delegerade akter som foreskrivs i artiklarna 15-24 foreskriver utbyte av sadan
information eller sadana data och dokument mellan behdriga myndigheter, mellan
behtriga myndigheter och kommissionen och, i forekommande fall, med andra
myndigheter och akttrerna,

tillhandahdla en mekanism for utbyte av data och information i enlighet med
bestdmmelsernai avdelning IV,

tillhandahdlla ett verktyg for insamling och forvaltning av de rapporter om offentlig
kontroll som medlemsstaterna lamnar till kommissionen,

maojliggora utarbetande, hantering och éverforing, aven i elektroniskt format, av den
fardjournal som avses i artikel 5.4 i forordning (EG) nr 1/2005, av journaler som
uppnatts genom det navigeringssystem som avses i artikel 6.9 i forordning (EG)
nr 1/2005, av officiella intyg och av det gemensamma ha sodokumentet for inforsel
som avsesi artikel 54 i den har forordningen.

Artikel 132

Anvandning av Imsoc i de fall dar djur och varor ar foremal for sarskild offentlig kontroll

Né&r det géler djur eler varor vars forflyttningar inom unionen eller utslappande pa
marknaden omfattas av sérskilda krav eller rutiner som faststélls i de bestdmmelser
som avsesi artikel 1.2, ska Imsoc gora det méjligt for de behoriga myndigheterna pa
avsandningsorten och for andra behtriga myndigheter som ansvarar for offentlig
kontroll av dessa djur eller varor, att i realtid utbyta data, information och dokument
om de djur eller varor som forflyttas fran en medlemsstat till en annan och om den
offentliga kontroll som genomforts.

Forsta stycket ska inte tillampas pa varor som omfattas av de bestammelser som
avsesi artikel 1.2 g och h.

Kommissionen ska dock ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139
med avseende pa nar och i vilken utstréckning forsta stycket ska tillampas pa de
varor som avses i andra stycket.

Nér det géller exporterade djur och varor om omfattas av unionens bestdmmelser om
utfardandet av exportintyg ska Imsoc gora det majligt for de behdriga myndigheterna
pa avsandningsorten och andra behodriga myndigheter som ansvarar for den offentliga
kontrollen att i realtid utbyta data, information och dokument om sadana djur och
varor samt om resultatet av de kontroller som utforts pa dessa djur och varor.

| defall dér djur eller varor omfattas av den offentliga kontroll som avsesi avdelning
Il kapitel V avsnitten | och Il ska lmsoc

a) gobra det mgjligt for de behdriga myndigheterna vid granskontrollstationerna
och andra behdriga myndigheter som ansvarar for den offentliga kontrollen av
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dessa djur eller varor att i redltid utbyta data, information och dokument om
dessa djur och varor och om de kontroller som utforts pa dessa djur eller varor,

b) gobradet mgjligt for de behtriga myndigheterna vid granskontrollstationerna att
dela och utbyta data, information och dokument med tullmyndigheter och
andra myndigheter som ansvarar for den offentliga kontrollen av djur eller
varor som forsin till unionen fran tredjelander, och med akttrer som berérs av
inforselforfarandena, i enlighet med de bestdmmelser som antagits enligt
artiklarna 14.4 och 73.2 och med andra rel evanta unionsbestdmmel ser,

¢) tilldmpaoch stodja de férfaranden som avsesi artiklarna 52.2 a och 63.6.

Artikel 133
Befogenhet att anta bestammelser om driften av Imsoc

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med avseende
pafaststallandet av

a)
b)

c)

d)

tekniska specifikationer och sérskilda bestdmmelser om driften av Imsoc och dess
komponenter,

den beredskapsplanering som ska tillampas om nagon av Imsocs funktioner inte &r
tillganglig,

i vilkafall och pavilkavillkor ber6rda tredjelander och internationella organisationer
kan beviljas partiell tillgang till Imsocs funktioner och narmare bestammelser om
sadan tillgang,

i vilka fall och pa vilka villkor tillfélliga anvéndare kan beviljas undantag fran
anvandningen av Traces-systemet,

bestdmmel ser om ett elektroniskt system enligt vilket elektroniska intyg som utférdas
av behdriga myndigheter i tredjelénder ska erkannas av de behdriga myndigheterna.
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Avdelning VII
Verkstallighetsatgar der

Kapitel |
Atgarder fran de behoriga myndigheter nas sida och pafoljder

Artikel 134
De behoriga myndigheternas allménna skyldigheter i fraga om verkstallighetsatgarder

Né&r de behériga myndigheterna agerar i enlighet med detta kapitel ska de prioritera
atgarder for att undanroja eller begransa risker for méanniskors hélsa, djurs hdsa och
valbefinnande, véaxters sundhet och, nar det galler genetiskt modifierade organismer
och vaxtskyddsmedel, fér miljon.

Né&r de behdriga myndigheterna misstanker bristande efterlevnad ska de genomféra
en undersokning for att bekrafta eller undanréja dessa misstankar.

Den undersokning som avsesi punkt 2 ska om det & nddvéandigt omfatta
a)  skarpt offentlig kontroll av djur, varor och aktérer under en skéalig tidsperiod,

b) i férekommande fall, ett officiellt omhandertagande av djuren och varorna och
icke godkénda amnen eller produkter.

Artikel 135
Undersokningar och atgarder vid konstaterad bristande efterlevnad

Om bristande efterlevnad konstateras ska de behtriga myndigheterna

a) genomféra ytterligare undersokningar som & nodvandiga for att faststélla
orsaken till och omfattningen av den bristande efterlevnaden samt faststélla
aktorens ansvar,

b) vidta lampliga agarder for att sdkerstélla att aktoren dtgardar den bristande
efterlevnaden och ser till att detta inte upprepas.

Né&r de behdriga myndigheterna beslutar vilka dtgéarder som ska vidtas ska de ta
hansyn till den bristande efterlevnadens art och om aktdren hittills har foljt
bestdmmel serna.

Né&r de behtriga myndigheterna agerar i enlighet med punkt 1 ska de, beroende pa
vad som & lampligt,

a)  beordraeller utféra behandlingar av djur,

b)  beordraatt djuren lossas, lastas om till ett annat transportmedel, halls och skéts
om, placerasi karantan eller att slakten senarel&ggs,

Cc) beordra att varorna behandlas, att markningen é@ndras eller att korrigerande
information férmedlas till konsumenterna,

d) begransa eller forbjuda att djur eller varor sldpps ut pa marknaden, forflyttas,
fors in till unionen eller exporteras, forbjuda att de aersands till den
avsandande medlemsstaten eller beordra att de &tersands till den avsindande
med| emsstaten,
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€) beordraatt aktoren 6kar egenkontrollernas frekvens,

f)  beordra att vissa av den berdrda aktorens verksamheter blir foremal for skarpt
eller systematisk offentlig kontroll,

g) beordra att varor dras tillbaka, aterkallas, bortskaffas och destrueras, i
tillampliga fall tillata att varorna anvénds for andra andamal &n dem som de
ursprungligen var avsedda for,

h)  beordra att den berorda aktoren under en lamplig tidsperiod isolerar eller
sténger hela eller delar av sitt foretag, eller sina anléggningar, installationer
eller andralokaler,

i)  beordra att den berdrda aktéren under en lamplig tidsperiod lagger ner hela
eller delar av sin verksamhet och, i forekommande fall, de webbplatser som
aktoren driver eller anvander,

J)  beordra att godk&nnandet for den berdrda anléaggningen, anordningen,
installationen eller transportmedlet aerkallas tillfalligt eller slutgiltigt, eller att
transportorenstillstand aterkallastillfalligt eller slutgiltigt,

K)  beordra att djuren saktas eller avlivas, under forutséttning att detta ar den
lampligaste dtgarden for att skydda ménniskors hédlsa samt djurs hélsa och
vabefinnande,

)  vidtaandraatgéarder som de behoriga myndigheterna anser varalampliga for att
sakerstélla att de bestdmmelser som avsesi artikel 1.2 fdljs.

De behtriga myndigheterna ska till den berdrda aktoren eller dennes foretradare
overlamna

a)  en skriftlig anmédan om sitt beslut om vilka insatser eller agarder som ska
vidtasi enlighet med punkterna 1 och 2 och om skélen till beslutet, och

b) information om rétten att Gverklaga sddana beslut och om de forfaranden och
tidsfrister som géller for detta.

Samtliga utgifter som uppkommer enligt denna artikel ska béras av de ansvariga
aktbrerna.

Artikel 136
Pafoljder
Medlemsstaterna ska faststalla bestammelser om pafoljder for Overtréadelser av
bestdammelsernai denna férordning och vidta de atgarder som krévs for att se till att
dessa pdfoljder tillampas. Pafdljderna ska vara effektiva, proportionella och
avskrackande. Medlemsstaterna ska anméla dessa bestammelser till kommissionen
senast den dag som avsesi artikel 162.1 andra stycket, och alla senare andringar som
gdller dem sa snart som mgjligt.

Medlemsstaterna ska se till att de ekonomiska pafdljderna vid avsiktliga
Overtrédelser av bestammelsernai denna férordning och de bestdmmelser som avses
i artikel 1.2, &minstone uppvager den ekonomiska férdel som efterstravades vid
Overtrédel sen.

Medlemsstaterna ska sarskilt se till att pafoljder déggsi foljande fall:
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a)  Om aktdrerna inte samarbetar i samband med offentlig kontroll eller annan
offentlig verksamhet.

b) Vidfall av faskaeller vilseledande officiellaintyg.

c) Vidfall av bedréglig tillverkning eller anvandning av officiellaintyg, officiella
etiketter eller mérken och andra officiella attesteringar.

K apitel 11
Unionens ver kstallighetsatgar der

Artikel 137
Allvarliga brister i en medlemsstats kontrollsystem

Om kommissionen har belégg for att det finns en alvarlig brist i en medlemsstats
kontrollsystem och denna brist kan utgdra en méjlig och omfattande risk fér
manniskors hélsa, djurs hdsa och valbefinnande, vaxters sundhet eller, nar det géller
genetiskt modifierade organismer och vaxtskyddsmedel, fér miljon, eller resultera i
omfattande Overtrédelser av de bestdmmelser som avsesi artikel 1.2, ska den genom
genomforandeakter vidta en eller flera av foljande dtgérder, som ska géllatills bristen
i kontrollsystemet har atgardats:

a)  Forbud mot att tillhandahdlla pa marknaden €eller transportera, forflytta eller pa
annat sétt hantera vissa djur eller varor som berdrs av bristernai det offentliga
kontrollsystemet.

b)  Sarskildavillkor fér den verksamhet eller de djur eller varor som avsesi led a.

c) Tillfaligt stélla in den offentliga kontrollen vid granskontrollstationer eller
andra kontrollstallen som ber6rs av bristerna i systemet for offentlig kontroll
eler dterkalla utseendet av sddana granskontrollstationer eller andra
kontrollstéllen.

d) Andra lampliga tillfalliga &garder som & nodvandiga for att begransa denna
risk tills bristernai kontrollsystemet atgardats.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 141.2.

De atgarder som avses i punkt 1 ska antas endast om den berérda medlemsstaten
efter begéran fran kommissionen inte har dtgardat situationen inom den tidsfrist som
kommissionen faststallt.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsamhet med avseende pa
manniskors och djurs hdlsa eller, nér det géller genetiskt modifierade organismer och
vaxtskyddsmedel, miljoskyddet, ska kommissionen anta genomfdrandeakter med
omedelbar verkan i enlighet med det forfarande som avsesi artikel 141.3.
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Avdening VIII
Allmanna bestammelser

Kapitel |
Forfarandebestammel ser

Artikel 138
Andring av bilagor och hanvisningar till europeiska standar der

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med
avseende pa andringar av bilagorna Il och 111 till denna forordning, i syfte att ta
hansyn till andringar av de bestdmmelser som avses i artikel 1.2 samt till den
tekniska och vetenskapliga utvecklingen.

For att kunna uppdatera hanvisningarna till de europeiska standarder som anges i
artiklarna 26.1 biv, 36.4 e och 91.3 a, ska kommissionen ges befogenhet att anta
delegerade akter om andring av dessa hanvisningar, om CEN andrar standarderna.

Artikel 139
Delegeringens utdvande

Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehal for de
villkor som angesi denna artikel.

Den delegering av befogenhet som avsesii artiklarna 4.3, 15.2, 16, 17, 18.3, 19, 20,
21,22,23.1,24.1, 25.3, 26.2, 40, 43.4, 45.3, 46, 49, 51.1, 52.1, 52.2, 56.2, 60.3, 62.2,
69.3, 75.1, 75.2, 97.2, 98.6, 99.2, 101.3, 106.3, 110, 111, 114.4, 125.1, artikel 132.1
tredje stycket samt artiklarna 133, 138.1, 138.2, 143.2, 144.3, 151.3, 153.3 och 159.3
skagestills vidare fran och med den dag da denna forordning trader i kraft.

Den delegering av befogenhet som avsesi artiklarna 4.3, 15.2, 16, 17, 18.3, 19, 20,
21,22,23.1,24.1, 25.3, 26.2, 40, 43.4, 45.3, 46, 49, 51.1, 52.1, 52.2, 56.2, 60.3, 62.2,
69.3, 75.1, 75.2, 97.2, 98.6, 99.2, 101.3, 106.3, 110, 111, 114.4, 125.1, artikel 132.1
tredje stycket samt artiklarna 133, 138.1, 138.2, 143.2, 144.3, 151.3, 153.3 och 159.3
far nar som helst dterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om
aterkallelse innebér att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor
att gdlla. Bedlutet far verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska
unionens officiella tidning, eller vid ett senare i bedutet angivet datum. Det paverkar
inte giltigheten av delegerade akter som redan har trétt i kraft.

Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt artiklarna 4.3, 15.2, 16, 17, 18.3, 19, 20, 21, 22,
23.1,24.1, 25.3, 26.2, 40, 43.4, 45.3, 46, 49, 51.1, 52.1, 52.2, 56.2, 60.3, 62.2, 69.3,
75.1, 75.2,97.2, 98.6, 99.2, 101.3, 106.3, 110, 111, 114.4, 125.1, artikel 132.1 tredje
stycket samt artiklarna 133, 138.1, 138.2 143.2, 144.3, 151.3, 153.3 och 159.3 ska
tréda i kraft endast om varken Europaparlamentet eller rédet har gjort invandningar
mot den delegerade akten inom en period av tva manader fran den dag da akten
delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet och radet,
fore utgangen av den perioden, har underréttat kommissionen om att de inte kommer
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att invanda. Denna period ska forlangas med tva manader pa Europaparlamentets
eller radetsinitiativ.

Artikel 140
Syndsamt forfarande

Delegerade akter som antas enligt denna artikel ska trada i kraft utan drojsma och
ska tillampas s lange ingen invandning gors i enlighet med punkt 2. Delgivningen
av en delegerad akt till Europaparlamentet och radet ska innehalla en motivering till
varfor det skyndsamma forfarandet tillampas.

Saval Europaparlamentet som rédet far invanda mot en delegerad akt i enlighet med
det forfarande som avsesi artikel 139.5. | ett sadant fall ska kommissionen upphava
akten utan drojsmdl efter det att Europaparlamentet eller radet har delgett den sitt
beslut om invandning.

Artikel 141
Kommittéforfarande

Kommissionen ska bitrédas av standiga kommittén for vaxter, djur, livsmedel och
foder, som inréttades genom artikel 58.1 i férordning (EG) nr 178/2002. Den
kommittén ska vara en kommitté i den mening som avses i forordning (EU)
nr 182/2011.

Nér det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

Om kommitténs yttrande ska inhamtas genom skriftligt forfarande, ska det
forfarandet avslutas utan resultat om, inom tidsfristen for att avge yttrandet,
kommitténs ordforande sa beslutar eller en enkel majoritet av kommittéledaméterna
sa begér.

Nér det hanvisas till denna punkt ska artikel 8 i forordning (EU) nr 182/2011 jamford
med artikel 5 i den forordningen tilldmpas.

K apitel 11
Overgangs- och slutbestammelser

Artikel 142
Upphavanden

Forordning (EG) nr 882/2004, direktiven 89/608/EEG och 96/93/EG samt beslut
02/438/EEG ska upphora att gala med verkan fran och med den [Office of
Publications, please insert date of entry into force of this Regulation + 1 year].

Artiklarna 14-17 och 26-29 i férordning (EG) nr 882/2004 ska emellertid fortsétta
att gélla till och med den [Office of Publications, please insert date of entry into
force of this Regulation + 3 years].

Forordning (EG) nr 854/2004 samt direktiven 89/662/EEG, 90/425/EEG,
91/496/EEG, 96/23/EG och 97/78/EG ska upphora att galla med verkan fran och med
den [Office of Publications, please insert date of entry into force of this Regulation +
3years|.
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Hanvisningar till de upphavda réttsakterna ska anses som hanvisningar till den har
forordningen och skalasasi enlighet med jamforelsetabellen i bilagalV.

Artikel 143

Overgangsbestammelser i samband med upphavandet av direktiven 91/496/EEG och

97/78/EG

De relevanta bestammelser i direktiven 91/496/EEG och 97/78/EG som reglerar de
omraden som avsesi artiklarna45.2, 46, 49 b, coch d, 51.1 a, 52.1, 52.2 och 56.1 aii
den hér forordningen ska fortsétta att gélla fram till den dag som faststélls i den
delegerade akt som antas enligt punkt 2.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med
avseende pa den dag da de bestammelser som avses i punkt 1 ska upphtra att galla
Den dagen ska vara den dag d& motsvarande bestammelser, som ska faststéllas enligt
de delegerade akter eller genomférandeakter som foreskrivs i artiklarna 45.2, 46,
49b, c och d, 51.14a, 52.1, 52.2 och 56.1 a i den har forordningen, ska borja
tillampas.

Artikel 144
Overgangsbestammel ser i samband med upphavandet av direktiv 96/23/EG

De behdriga myndigheterna ska fortsétta att genomféra den offentliga kontroll som
kravs for att upptécka forekomst av de dmnen och grupper av restsubstanser som
fortecknasi bilagal till direktiv 96/23/EG, i enlighet med bilagall, 111 och IV till det
direktivet, fram till den dag som faststéllsi den delegerade akt som antas enligt punkt
3.

Artikel 29.1 och 29.2 i direktiv 96/23/EG ska fortsétta att gélla fram till den dag som
faststéllsi den delegerade akt som antas enligt punkt 3.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med
avseende pa den dag da de behdriga myndigheterna ska upphora att genomféra
offentlig kontroll i enlighet med de bestammelser som avsesi punkt 1, och da artikel
29.1 och 29.2 i direktiv 96/23/EG ska upphtra att galla. Den dagen ska vara den dag
da motsvarande bestammelser, som ska faststéllas enligt de delegerade akter eller
genomforandeakter som foreskrivs i artiklarna 16 och 111 i den héar forordningen,
ska bdrjatillampas.

Artikel 145
Andringar av direktiv 98/58/EG

Direktiv 98/58/EG ska andras pa foljande satt:

a)

b)

Artikel 2 ska andras pa foljande sétt:
i) Punkt 3 skautga.
1)  Foljande stycke skaléggas till som andra stycke:

"Definitionen av behériga myndigheter i artikel 2.5 i forordning (EU)
nr XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of this
Regulation] ska ocksa galla.”

Artikel 6 ska andras pa foljande sétt:
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i) Punkt 1 skautga
i) Punkt 2 ska ersattas med féljande:

"2.  Medlemsstaterna ska senast den 30 juni varje ar lagga fram en arsrapport
for kommissionen om de inspektioner som den behériga myndigheten
utfort under foregdende &r for att kontrollera att bestammelserna i detta
direktiv foljs. Rapporten ska &tfdljas av en analys av de alvarligaste
fallen av bristande efterlevnad och en nationell handlingsplan for
forebyggande eller minskning av sddana fall under kommande ér.
Kommissionen ska l&gga fram sammanfattningar av dessa rapporter for
medlemsstaterna.”

C) Punkt 3 a ska utga.
d) Artikel 7 ska utga.

Artikel 146
Andringar av direktiv 1999/74/EG

Direktiv 1999/74/EG ska andras pa foljande satt:
a) Artikel 8 ska andras pa foljande satt:

i)  Punkt 1 skautga

i) Punkt 2 ska ersattas med foljande:

" Medlemsstaterna ska senast den 30 juni varje ar lagga fram en arsrapport for
kommissionen om de inspektioner som den behdriga myndigheten utfort under
foregdende & for att kontrollera att bestdmmelserna i detta direktiv foljs.
Rapporten ska atfdljas av en analys av de alvarligaste fallen av bristande
efterlevnad och en nationell handlingsplan for forebyggande eller minskning av
sadana fall under kommande &. Kommissionen ska lagga fram
sammanfattningar av dessa rapporter for medlemsstaterna.”

iii) Punkt 3 askautga
b) Artikel 9 ska utga

) Artikel 147
Andringar av radets forordning (EG) nr 999/2001

Forordning (EG) nr 999/2001 ska andras pa foljande sétt:
a) Artiklarna 19 och 21 ska utga.
b) Kapitlen A och B i bilaga X ska utga.

Artikel 148
Andringar av forordning (EG) nr 1829/2003

Forordning (EG) nr 1829/2003 ska andras pa foljande sétt:
a) Artikel 32 ska andras pa foljande satt:

i)  Forstaoch andrastycket ska utga.

i)  Tredje stycket ska erséttas med foljande:
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b)

i)

iv)

"De som ansbker om godkénnande av genetiskt modifierade livsmedel och
foder ska bidratill kostnaderna for de arbetsuppgifter som utfors av Europeiska
unionens referendaboratorium och de nationella referenslaboratorier som
utsetts pa det omradet i enlighet med artiklarna 91.1 och 98.1 i férordning (EU)
nr XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of this
Regulation] .”

| femte stycket ska orden " och bilagan” utga
| 5jétte stycket ska orden ” och anpassa bilagorna” utga.

Bilagan ska utga.

Artikel 149
Andringar av forordning (EG) nr 1831/2003

Forordning (EG) nr 1831/2003 ska andras pa foljande sétt:
Artikel 7.3 f ska erséttas med foljande:

"Ett skriftligt intygande att sbkanden har skickat tre prover av fodertillsatsen direkt
till det Europeiska unionens referend aboratorium som avsesi artikel 21.”

Artikel 21 ska andras pa foljande satt:

a)

b)

i)
i)

Forsta, tredje och fjarde stycket ska utga.
Andra stycket ska erséttas med foljande:

"De som ansbker om godkannande av fodertillsatser ska bidra till kostnaderna
for de arbetsuppgifter som utférs av Europeiska unionens referenslaboratorium
och de nationella referenslaboratorier som utsetts pa det omradet i enlighet med
artiklarna 91.1 och 98.1 i férordning (EU) nr XXX/XXXX [Office of
Publications, please insert number of this Regulation].”

Bilaga Il ska utga.

Artikel 150
Andringar av forordning (EG) nr 1/2005

Forordning (EG) nr 1/2005 ska andras pa foljande sétt:
Artikel 2 ska andras pa foljande satt:

a)

b)

i)
i)

Ledend, f, i och p skautga.

Foljande stycke skaléggastill som andra stycke:

"Definitionerna av  behdriga myndigheter, gréanskontrollstation, officiell
veterindr, och utforselstalle i artikel 2.5, 2.29, 2.32 och 2.36 i férordning (EU)

nr XXX/XXXX Office of Publications, please insert number of this
Regulation] * skaocksagdlla.

*EUTLL.] [ s [...]7

Artiklarna 14, 15, 16, 21, 22.2, 23, 24 och 26 ska utga.

Artikel 27 ska andras pa foljande sétt:
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i)  Punkt 1 skautga
i) Punkt 2 ska ersattas med féljande:

"2.  Medlemsstaterna ska senast den 30 juni varje ar lagga fram en arsrapport
for kommissionen om de inspektioner som den behériga myndigheten
utfort under foregaende ar for att kontrollera att bestammelsernai denna
forordning foljs. Rapporten ska atfdljas av en analys av de allvarliga
brister som konstaterats och en handlingsplan for att dtgéarda dessa
brister.”

d) Artikel 28 ska utga.

Artikel 151
Andringar av forordning (EG) nr 396/2005 och tillhorande 6vergangsbestammel ser

1 Forordning (EG) nr 396/2005 ska andras pa foljande sitt:
a) Artiklarna 26, 27, 28.1, 28.2 och 30 ska utga.
b) | artikel 31.1 skafdrsta meningen erséttas med foljande:

"1. Medlemsstaterna ska Overséanda foljande information betréffande
foregdende kalenderdr till kommissionen, myndigheten och Gvriga
medlemsstater senast den 30 juni varje ar:”

2. Artiklarna 26, 27.1 och 30 i férordning (EG) nr 396/2005 ska fortsétta att galla fram
till den dag som faststéllsi den delegerade akt som antas enligt punkt 3.
3. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med

avseende pa den dag da artiklarna 26, 27.1 och 30 som avses i punkt 2 ska upphétra
att galla. Den dagen ska vara den dag d& motsvarande bestammelser, som ska
faststéllas enligt de delegerade akter som féreskrivs i artikel 16 i den har
forordningen, ska borjatillampas.

Artikel 152
Andringar av direktiv 2007/43/EG

Direktiv 2007/43/EG ska andras pa foljande sétt:
a) Artikel 2 ska andras pa foljande satt:
i) I punkt 1 skaleden c och d utga
i) Foljande punkt skaléggastill som punkt 3:

"3. Déefinitionerna av behtriga myndigheter och officiell veterinar i artikel
2.5 och 2.32 i forordning (EU) nr XXX/XXXX [Office of Publications,
please insert number of this Regulation] * ska ocksa gélla.

*EUTL[..],[...],s [...]7
b) Artikel 7 ska andras pa foljande satt:
i) Punkt 1 skautga
i) Punkt 2 ska erséttas med foljande:
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"Medlemsstaterna ska senast den 30 juni varje ar lagga fram en arsrapport for
kommissionen om de inspektioner som den behdriga myndigheten utfort under
foregdende & for att kontrollera att bestdmmelserna i detta direktiv foljs.
Rapporten ska atféljas av en analys av de alvarligaste fallen av bristande
efterlevnad och en nationell handlingsplan for forebyggande eller minskning av
sadana fall under kommande &. Kommissionen ska lagga fram
sammanfattningar av dessa rapporter for medlemsstaterna.”

Artikel 153

Andringar av forordning (EG) nr 834/2007 och tillhorande 6vergangsbestammel ser
1. Forordning (EG) nr 834/2007 ska andras pa foljande sitt:

a)

Artikel 2 ska andras pa foljande satt:
i) Led n ska erséttas med foljande:

"n) behdriga myndigheter: behoriga myndigheter enligt definitionen i
artikel 25 i forordning (EU) nr XXX/XXXX] [Office of
Publications, please insert number of this Regulation] *.

*EUTLI[...]1,[...],s [...]”
i) Ledoskautga
i) Led p skaersdttas med foljande:

"p) kontrollorgan: organ med delegerade uppgifter enligt definitionen i
artikel 2.38 i forordning (EU) nr XXX/XXXX] [Office of
Publications, please insert number of this Regulation].”

b) | atikel 24.1 a ska "artikel 27.10" ersdttas med "artiklarna 3.3 och 25.4 i
forordning (EU) nr XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number
of this Regulation]”.

c) Artikel 27 ska andras pa foljande satt:

1) Punkt 1 ska erséttas med f6ljande:
"Offentlig kontroll for att kontrollera att bestdmmelserna i denna
forordning fdljs ska genomféras i enlighet med férordning (EG)
nr 882/2004.”

i)  Punkterna2 och 14 ska utga

d | artikel 29.1 ska "artikel 27.4" ersdttas med "artiklarna 3.3 och 25.4 i
forordning (EU) nr XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number
of this Regulation].”

e) | artikel 30 ska punkt 2 utga.

2. Artiklarna 27 och 30.2 i forordning (EG) nr 834/2007 ska fortsétta att galla fram till

den dag som faststéllsi den delegerade akt som ska antas enligt punkt 3.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med

avseende pa den dag da de bestammelser som avses i punkt 2 ska upphora att galla.
Den dagen ska vara den dag da motsvarande bestammelser, som ska faststéllas enligt
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de delegerade akter som foreskrivs i artikel 23.2 i den hér forordningen, ska borja
tillampas.

Artikel 154
Andringar av direktiv 2008/119/EG

Direktiv 2008/119/EG ska andras pa foljande satt:

a)

b)

Artikel 2 ska andras pa foljande satt:
i)  Punkt 2 ska utga.
i)  Foljande stycke skaléggastill som andra stycke:

"Definitionen av behtriga myndigheter i artikel 2.5 i forordning (EU)
nr XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of this
Regulation] * ska ocksa galla

*EUTL[.][.] s [...]7
Artikel 7 ska andras pa foljande satt:

i)  Punkternal och 2 skautga.

i) Punkt 3 ska ersattas med fdljande:

"3. Medlemsstaterna ska senast den 30 juni varje ar lagga fram en arsrapport
for kommissionen om de inspektioner som den behériga myndigheten
utfort under foregdende ar for att kontrollera att bestdmmelserna i detta
direktiv foljs. Rapporten ska &tfdljas av en analys av de alvarligaste
fallen av bristande efterlevnad och en nationell handlingsplan for
forebyggande eller minskning av sddana fal under kommande ar.
Kommissionen ska ldgga fram sammanfattningar av dessa rapporter for
medlemsstaterna.”

Artikel 9 ska utga

Artikel 155
Andringar av direktiv 2008/120/EG

Direktiv 2008/120/EG ska andras pa foljande satt:

a)

b)

Artikel 2 ska andras pa foljande sétt:
i)  Punkt 10 ska utga.
1)  Foljande stycke skalaggas till som andra stycke:

"Definitionen av behériga myndigheter i artikel 2.5 i forordning (EU)
nr XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of this
Regulation] * ska ocksa galla

*EUTL[..][...]. s [...]7
Artikel 8 ska andras pa foljande sétt:
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i)  Punkternal och 2 skautga.
i) Punkt 3 ska ersattas med foljande:

"Medlemsstaterna ska senast den 30 juni varje ar lagga fram en arsrapport for
kommissionen om de inspektioner som den behdriga myndigheten utfort under
foregdende & for att kontrollera att bestdmmelserna i detta direktiv foljs.
Rapporten ska atféljas av en analys av de alvarligaste fallen av bristande
efterlevnad och en nationell handlingsplan for forebyggande eller minskning av
sadana fall under kommande &. Kommissionen ska lagga fram
sammanfattningar av dessa rapporter for medlemsstaterna.”

C) Artikel 10 ska utga.

Artikel 156
Andringar av férordning (EG) nr 1099/2009

Forordning (EG) nr 1099/2009 ska andras pa foljande sétt:
a) Artikel 2 ska andras pa foljande satt:
i) Ledgskautga
i)  Foljande stycke skaléggastill som andra stycke:

"Forutom definitionerna i forsta stycket, ska definitionen av behodriga
myndigheter i artikel 2.5 i forordning (EU) nr XXX/XXXX [Office of
Publications, please insert number of this Regulation]* ocksa galla.

*EUTLL.] [ s ...]”7
b) Artikel 22 ska utga.

Artikel 157
Andringar av férordning (EG) nr 1069/2009

Forordning (EG) nr 1069/2009 ska andras pa foljande sétt:
a) Artikel 3 ska andras pa foljande satt:
i) Punkterna 10 och 15 ska utga.
i)  Foljande stycke skaléggastill som andra stycke:

" Definitionerna av behtriga myndigheter och transitering i artikel 2.5 och 2.50
i forordning (EU) nr XXX/XXXX [Office of Publications, please insert
number of this Regulation] * ska ocksa gélla

*EUTL[.] [ s [...]7
b) Artiklarna 45, 49 och 50 ska utga.

Artikel 158
Andringar av férordning (EG) nr 1107/2009

Artikel 68 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska andras pa foljande sétt:
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a)

b)

Forsta stycket ska erséttas med foljande:

"Senast den 30juni varje & ska medlemsstaterna sammanstélla en rapport om
omfattningen och resultaten av den offentliga kontroll som genomférts for att
kontrollera att denna férordning efterlevs samt |agga fram den fér kommissionen.”

Andra och tredje styckena ska utga.

Artikel 159
Andringar av direktiv 2009/128/EG och tillhérande 6ver gangsbestammel ser

Direktiv 2009/128/EG ska andras pa foljande satt:
a) | artikel 8 ska punkt 1, punkt 2 andra stycket samt punkterna 3, 4, 6 och 7 utga.
b) Bilagall skautga.

Artikel 8.1, artikel 8.2 andra stycket och artikel 8.3, 84 och 8.6 i direktiv
2009/128/EG samt bilaga 11 till sasmma direktiv ska fortsétta att gélla fram till den
dag som faststélls i den delegerade akt som ska antas enligt punkt 3.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 139 med
avseende pa den dag da de bestammelser som avses i punkt 2 ska upphtra att galla
Den dagen ska vara den dag d& motsvarande bestammelser, som ska faststéllas enligt
de delegerade akter som foreskrivs i artikel 22 i den har férordningen, ska borja
tillampas.

Artikel 160
Andringar av férordning (EU) nr 1151/2012

Forordning (EU) nr 1151/2012 ska andras pa foljande sétt:

a)

b)

Artikel 36 ska andras pa foljande satt:

1) Rubriken ska ersdttas med féljande: ” De offentliga kontrollernas omfattning”
i)  Punkternal och 2 skautga.

i) | punkt 3 ska forsta meningen erséttas med foljande:

‘3. De offentliga kontrollerna som genomférs i enlighet med forordning
(EU) nr XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of
this Regulation]* ska omfatta foljande:

*EUTLI[...]1,[...1,s [...]”
Artikel 37 ska éndras pa foljande sétt:
) | punkt 1 skaforsta stycket erséttas med foljande:

"1. Nér det gédller skyddade ursprungsbeteckningar, skyddade geografiska
beteckningar och garanterade traditionella specialiteter som avser
produkter som har sitt ursprung inom unionen, ska, innan produkterna
sl&pps ut pa marknaden, kontroll av att produkterna 6verensstammer med
produktspecifikationerna genomforas av
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a) de behdriga myndigheter som utsetts i enlighet med artikel 3 i
forordning (EU) nr XXX/XXXX] [Office of Publications, please
insert number of this Regulation], eller

b) organ med delegerade uppgifter i den mening som avses i artikel
2.38 i forordning (EU) nr XXX/XXXX [Office of Publications,
please insert number of this Regulation].”

i) | punkt 3 skaforsta stycket utga.
iii) | punkt 4 ska”punkternal och 2" erséttas med ” punkt 2”.
C) Artiklarna 38 och 39 ska utga.

Artikel 161
Andringar av forordning (EU) nr [....]/2013

Forordning (EU) nr [....]/2013 [Office of Publications, please insert number of the Regulation
laying down provisions for the management of expenditure relating to the food chain, animal
health and animal welfare, and relating to plant health and plant reproductive material] ska
andras pa foljande sétt:
a) Artikel 29 ska andras pa foljande satt:

1)  Rubriken ska erséttas med foljande:

" Europei ska unionens referens aboratorier och referenscentrum”
i) Punkt 1 ska erséttas med foljande:

"1. Bidrag for att tacka kostnader i samband med genomférandet av de
arbetsprogram som godkéants av kommissionen, far beviljastill

a)  Europeiska unionens referenslaboratorier som avses i artikel 91 i
forordning (EU) nr XXX/XXXX] [Office of Publications, please
insert number of this Regulation] *,

b)  Europeiska unionens referenscentrum for vaxtforokningsmaterial
som avsesi artikel 93 i den férordningen,

c) Europeiska unionens referenscentrum for djurskydd som avses i
artikel 95 i den forordningen.

*EUTLI...],[...1.s[...]”
1) Punkt 2 a ska erséttas med f6ljande:

"a) Kostnader for personal, oavsett kategori, som deltar i den verksamhet
som laboratorierna eller centrumen utfor i egenskap av Europeiska
unionens referensl aboratorium eller referenscentrum.”

b) Foljande artikel skaléggastill som artikel 29a:

" Artikel 29a
Ackreditering av nationella referendaboratorier for vaxtskydd

1. De nationella referenslaboratorier som avses i artikel 98 i forordning (EU) nr
XXXIXXXX [Office of Publications, please insert number of this Regulation]
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far beviljas bidrag for kostnader for ackreditering enligt standarden EN
ISO/IEC 17025 nér det géller anvandningen av metoder for |aboratorieanalys, -
testning och -diagnos for att kontrollera att bestdmmel serna om skyddsatgéarder
mot vaxtskadegorare foljs.

2. Bidrag far beviljas till ett enda nationellt referensaboratorium i varje
medlemsstat for vart och ett av Europeiska unionens referenslaboratorium for
vaxtskydd i upp till tre & efter det att det ber6rda referenslaboratoriet for
Europei ska unionens utsetts.” |

Artikel 162
I krafttr&dande och tillampning

Denna forordning tréder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiellatidning.

Om inget annat foljer av punkterna 2-5 ska denna foérordning tillampas fran och med
den [ Office of Publications, please insert date of entry into force of this Regulation +
1 year].

Inom det omréde som omfattas av de bestdmmelser som avses i artikel 1.2 g ska
denna férordning tillampas fran och med [Office of Publications, please insert date

of application of the Regulation on protective measures against pests of plants], med
foljande undantag:

a) Artiklarna 91, 92, 97, 98 och 99 skatillampasi enlighet med punkt 1.

b) Artiklarna 33.1, 33.2, 33.3, 33.4, 36.4 e och 36.5 ska tillampas fran och med
den [Office of Publications, please insert date of entry into force of this
Regulation + 5 years).

Inom det omréde som omfattas av de bestammelser som avses i artikel 1.2 h ska
denna forordning tillampas fran och med den [Office of Publications, please insert
date of application of the Regulation on the production and making available on the
market of plant reproductive material], med f6ljande undantag:

a) Artiklarna 93, 94 och 97 skatilldmpasi enlighet med punkt 1.

b) Artikel 33.1, 33.2, 33.3 och 33.4 ska tillampas fran och med den [Office of
Publications, please insert date of entry into force of this Regulation + 5
years).

Artiklarna 15.1, 18.1, 4562, 76-84, 150 b, 152 b i, 154 bi, 155bi och 156 b ska
tillampas fran och med den [Office of Publications, please insert date of entry into
force this Regulation + 3 years|.

Artikel 161 skatillampas fran och med den [Office of Publications, please insert date
of entry into force of this Regulation].
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Dennafoérordning &r till alladelar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Bryssel den

P& Europaparlamentets vagnar P& radets vagnar
Ordforande Ordférande
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BILAGA
TERRITORIER SOM AVSESI ARTIKEL 245

1 Konungariket Belgien

2. Republiken Bulgarien

3. Republiken Tjeckien

4, Konungariket Danmark utom Faréarna och Grénland
5. Forbundsrepubliken Tyskland

6. Republiken Estland

7. Irland

8. Republiken Grekland

9. Konungariket Spanien utom Ceuta och Méelilla

10. Republiken Frankrike

11. Republiken Italien

12. Republiken Cypern

13. Republiken Lettland

14. Republiken Litauen

15. Storhertigdémet L uxemburg

16. Ungern

17. Republiken Malta

18. Konungariket Nederlandernas territorium i Europa
19. Republiken Osterrike

20. Republiken Polen

21. Republiken Portugal

22. Ruménien

23. Republiken Slovenien

24, Republiken Slovakien

25. Republiken Finland

26. Konungariket Sverige

27. Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland

For den offentliga kontroll som genomférs av de behdriga myndigheterna for att kontrollera
att de bestdmmelser som avses i artikel 1.2 g fdljs och for annan offentlig verksamhet som
genomfors med avseende pa artikel 1.2 g, ska hanvisningar till tredjelander anses som
hénvisningar till tredjelander och till de territorier som anges i bilaga | till férordning (EU)
nr XX X/XXXX [Office of Publications, please insert number of the Regulation on protective
measures against pests of plants], och hénvisningar till unionens territorium ska anses som
hanvisningar till unionens territorium utom de territorier som fortecknasi den bilagan.
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BILAGA I

UTBILDNING AV DE BEHORIGA MYNDIGHETERNAS PERSONAL

KAPITEL |: VAD SOM SKA INGA | UTBILDNINGEN FOR PERSONAL SOM GENOMFOR
OFFENTLIG KONTROLL OCH ANNAN OFFENTLIG VERKSAMHET

1.

© a kc WD

10.

11.
12.

13.

14.

Olika kontrollmetoder och kontrolltekniker, sasom inspektion, kontroll, screening,
riktad screening, provtagning samt laboratorieanalys, -diagnos och -testning.

Kontrollrutiner.

De bestdmmel ser som avsesi artikel 1.2.

Bedomning av bristande efterlevnad av de bestémmelser som avsesi artikel 1.2.
Faror i samband med produktion, bearbetning och distribution av djur och varor.

De olika leden i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan och eventuella
risker for manniskors hédlsa, och i forekommande fall, for djurs hdlsa och
vabefinnande, vaxters sundhet och miljén samt for vaxtférokningsmaterialets
identitet och kvalitet.

Utvéardering av tillampningen av HA CCP-forfaranden och av god lantbrukspraxis.

Ledningssystem, t.ex. kvalitetssakringsprogram som aktdrerna svarar for, och
beddmning av dessa program om de & relevanta for de krav som faststélls i de
bestdmmel ser som avsesi artikel 1.2.

System for officiellt intygande.

Beredskapsplanering for nodsituationer, inklusive kommunikation mellan
medl emsstaterna och kommissionen.

Réttdliga atgarder och réttsverkningar till foljd av offentlig kontroll.

Granskning av skriftlig eller annan dokumentation, inklusive sadan som gdller
jamférande provningar med andra laboratorier, ackreditering och riskbedémning,
som kan vara relevant for beddmningen av om de bestdmmelser som avses i
artikel 1.2 foljs. Detta kan omfatta ekonomiska och handel sméssiga aspekter.

Kontrollrutiner och krav for inforsel till unionen av djur och varor som kommer fran
tredjelénder.

Andra omraden som & nddvandiga for att sakerstélla att den offentliga kontrollen
genomforsi enlighet med denna foérordning.

KAPITEL |I: VAD KONTROLLRUTINERNA SKA OMFATTA

1.

De behoriga myndigheternas organisation och forhallandet mellan centrala behdriga
myndigheter och de myndigheter som de har tilldelat uppgiften att genomfora
offentlig kontroll eller annan offentlig verksamhet.

Forhallandet mellan behtriga myndigheter och organ med delegerade uppgifter eller
fysiska personer till vilka de har delegerat uppgifter i samband med offentlig kontroll
eller annan offentlig verksamhet.

En redogorel se for de ma som ska nas.
Personalens uppgifter, ansvar och skyldigheter.
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10.

11.

Provtagningsforfaranden,  kontrollmetoder och  kontrolltekniker,  inklusive
laboratorieanalys, -testning och -diagnos, tolkning av resultat och dérav foljande
bedlut.

Program for screening och riktad screening

Omsesidigt stéd om den offentliga kontrollen forutsitter att mer &n en medlemsstat
vidtar dtgarder.

Atgarder som skavidtastill foljd av offentlig kontroll.

Samarbete med andra enheter och avdelningar vars ansvarsomraden berors, eller med
aktorer.

Kontroll av att metoderna for provtagning samt metoderna for laboratorieanalys, -
testning eller -diagnos & andamalsenliga.

Annan verksamhet eller information som krévs for att den offentliga kontrollen ska
fungera effektivt.
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BILAGA Il
BESKRIVNING AV ANALYSMETODER

Analysmetoderna och métresultaten bor redovisas enligt foljande kriterier:

a)  Noggrannhet (riktighet och precision).

b)  Tillamplighet (matris och koncentrationsintervall).
c¢) Detektionsgrans.

d) Kvantifieringsgrans.

€) Precision.

f)  Repeterbarhet.

g) Reproducerbarhet.

h)  Utbyte.

i)  Selektivitet.
j)  Kandlighet.
K)  Linearitet.

) M &tosakerhet.
m)  Andrakriterier, som far véljas efter behov.

Precisionsvardena i 1 e ska erhdllas antingen genom kollaborativ avprévning som
utforts enligt ett internationellt erkant protokoll for kollaborativ avprovning (t.ex.
SO 5725 ”"Noggrannhet (riktighet och precision) for mametoder och métresultat”)
eller grunda sig pa tester av att kriterierna uppfylls om prestandakriterier for
analysmetoder har faststéllts. Vérdena for repeterbarhet och reproducerbarhet ska
uttryckas pa ett internationellt erkant sitt (t.ex. 95 % konfidensintervaller som
definieras i 1SO 5725 "Noggrannhet (riktighet och precision) for matmetoder och
matresultat”). Resultaten fran den kollaborativa avprévningen ska publiceras eller
varafritt tillgangliga.

Analysmetoder som kan anvandas pa samma sétt for olika varugrupper bor véljas
framfor metoder som endast kan anvandas for enskilda varor.

Anaysmetoder som endast kan valideras i ett enda laboratorium bor valideras enligt
internationellt erkdnda vetenskapliga protokoll eller riktlinjer eller grunda sig pa
tester av att kriterierna uppfyllts om prestandakriterier fér analysmetoder har
faststallts.

Anaysmetoder som antas enligt denna forordning bor utarbetas enligt den standard
for analysmetoder som rekommenderas av Internationella
standardi seringsorgani sationen.
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BILAGA IV

JAMFORELSETABELL SOM AVSES| ARTIKEL 142.3

1 Forordning (EG) nr 882/2004
Forordning (EG) nr 882/2004 Denna férordning
Artikel 1.1 forsta stycket Artikel 1.1
Artikel 1.1 andra stycket Artikel 1.2
Artikel 1.2 Artikel 1.4
Artikel 1.3 -
Artikel 1.4 -
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3.1 Artikel 8.1
Artikel 3.2 Artikel 8.4
Artikel 3.3 Artikel 9
Artikel 3.4 Artikel 8.6
Artikel 3.5 Artikel 8.6
Artikel 3.6 Artikel 8.7
Artikel 3.7 -
Artikel 4.1 Artikel 3.1
Artikel 4.2 Artikel 4.1a, ¢, d, e f,gochi
Artikel 4.3 Artikel 3.2
Artikel 4.4 Artikel 4.1 b
Artikel 4.5 Artikel 4.4
Artikel 4.6 Artikel 5.1
Artikel 4.7 Artikel 5.3
Artikel 5.1 forsta stycket Artikel 25.1
Artikel 5.1 andra stycket Artikel 25.3
Artikel 5.1 tredje stycket Artikel 25.2 forsta stycket
Artikel 5.2a b, coch f Artikel 26.1
Artikel 5.2 d -
Artikel 5.2 e Artikel 28
Artikel 5.3 Artikel 29
Artikel 5.4 -
Artikel 6 Artikel 4.2 och 4.3
Artikel 7.1 forsta stycket Artikel 10.1 forsta stycket
Artikel 7.1 andra stycket a Artikel 10.1 andra stycket
Artikel 7.1 andra stycket b -
Artikel 7.2 forsta meningen Artikel 7.1
Artikel 7.2 andra meningen -
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Artikel 7.2 tredje meningen
Artikel 7.3

Artikel 7.2 och 7.3

Artikel 8.1 Artikel 11.1

Artikel 8.2 Artikel 4.1 h

Artikel 8.3 a Artikel 11.2

Artikel 8.3 b Artikel 11.3

Artikel 8.4 -

Artikel 9.1 Artikel 12.1 forsta stycket

Artikel 9.2 Artikel 12.1 andra stycket

Artikel 9.3 Artikel 11.2

Artikel 10 Artikel 13

Artikel 11.1 Artikel 33.1 och 33.2

Artikel 11.2 -

Artikel 11.3 Artikel 33.5

Artikel 11.4 Artikel 33.7

Artikel 11.5 Artikel 34.1 forsta stycket och 34.2

Artikel 11.6 Artikel 34.1bi

Artikel 11.7 Artikel 33.6

Artikel 12.1 Artikel 36.1

Artikel 12.2 Artikel 36.4 e

Artikel 12.3 Artikel 36.5¢

Artikel 12.4 Artikel 38.2

Artikel 13 Artikel 114

Artikel 14.1 -

Artikel 14.2 Artikel 43.3

Artikel 14.3 -

Artikel 15.1 Artikel 42.1 férsta meningen

Artikel 15.2 Artikel 42.2 och 42.4

Artikel 15.3 Artikel 42.2 och 42.4

Artikel 15.4 -

Artikel 15.5 Artiklarna 45.1 d, 45.2 b och 52.3 forsta
meningen

Artikel 16.1 Artikel 43.1

Artikel 16.2 Artikel 42.1 andra meningen

Artikel 16.3 forsta meningen Artikel 43.2

Artikel 16.3 andra meningen Artikel 33.6

Artikel 17.1 forsta strecksatsen Artikel 57.1

Artikel 17.1 andra strecksatsen

Artiklarna54.1, 54.2 a, 54.3 och 56.1
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Artikel 17.2 -
Artikel 18 Artikel 63.1, 63.2 och 63.3
Artikel 19.1 Artikel 64.1 och 64.3
Artikel 19.2a Artikel 65
Artikel 19.2b Artikel 64.5
Artikel 19.3 Artikel 64.4
Artikel 19.4 Artikel 6
Artikel 20 Artikel 69
Artikel 21.1 Artikel 70.1
Artikel 21.2 Artikel 67
Artikel 21.3 Artikel 64.1
Artikel 21.4 Artikel 64.4
Artikel 22 Artikel 84d
Artikel 23.1 Artikel 71.1
Artikel 23.2 Artiklarna71.2 och 72
Artikel 23.3 Artikel 71.3
Artikel 23.4 Artikel 71.2
Artikel 23.5 Artikel 71.4 a
Artikel 23.6 Artikel 71.2coch 71.4 b
Artikel 23.7 Artikel 72
Artikel 23.8 Artikel 72
Artikel 24.1 Artikel 73.1
Artikel 24.2 Artikel 55
Artikel 24.3 Artikel 44
Artikel 24.4 Artikel 74
Artikel 25.1 -
Artikel 25.2 a -
Artikel 25.2b Artikel 75.1c
Artikel 25.2 ¢ Artikel 75.1 f
Artikel 25.2d Artiklarna46 c och d, 75.1 e och k
Artikel 25.2 e -
Artikel 25.2 f Artikel 68
Artikel 25.2¢g Artikel 75.1 h
Artikel 25.2 h Artikel 44.2 b
Artikel 26 Artikel 76.1
Artikel 27.1 Artikel 76.2
Artikel 27.2 Artikel 77
Artikel 27.3 -
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Artikel 27.4 Artikel 79.1
Artikel 27.5 -
Artikel 27.6 -
Artikel 27.7 -
Artikel 27.8 Artikel 81.2
Artikel 27.9 Artikel 82.1
Artikel 27.10 -
Artikel 27.11 Artikel 81.1
Artikel 27.12 f6rsta meningen Artikel 83
Artikel 27.12 andra meningen -
Artikel 28 Artikel 84
Artikel 29 -
Artikel 30.1a Artikel 86
Artikel 30.1 b Artikel 89 a
Artikel 30.1c Artikel 87.2
Artikel 30.1d Artikel 89 b och f
Artikel 30.1e Artikel 89 ¢
Artikel 30.1 f Artikel 89d
Artikel 30.1¢g Artikel 89 e
Artikel 30.2 a Artikel 88.1 e
Artikel 30.2b Artikel 88.1c
Artikel 30.3 -
Artikel 31 -
Artikel 32.1a Artikel 92.2 a
Artikel 32.1b Artikel 92.2 b
Artikel 32.1 ¢ Artikel 92.2 ¢
Artikel 32.1d Artikel 92.2d
Artikel 32.1 e Artikel 92.2 e
Artikel 32.1 f Artikel 92.2¢g
Artikel 32.2 a Artikel 92.2a, bochc
Artikel 32.2b Artikel 92.2 h
Artikel 32.2 ¢ Artikel 92.2d
Artikel 32.2d Artikel 92.2 g
Artikel 32.2 e Artikel 92.2d
Artikel 32.3 Artikel 91.3 a
Artikel 32.4 a Artikel 91.3 ¢
Artikel 32.4b Artikel 91.3d
Artikel 32.4 ¢ Artikel 91.3d
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Artikel 32.4d Artikel 7
Artikel 32.4 e Artikel 91.3 e
Artikel 32.4 f Artikel 92.2j iii
Artikel 32.4 9 Artikel 91.3 e
Artikel 32.4 h Artikel 91.3f
Artikel 32.5 Artikel 97.1
Artikel 32.6 Artikel 97.2
Artikel 32.7 -

Artikel 32.8 forsta meningen Artikel 97.3
Artikel 32.8 andra meningen Artikel 97.4
Artikel 32.9 -

Artikel 33.1 Artikel 98.1
Artikel 33.2 Artikel 99.1
Artikel 33.3 Artikel 98.2
Artikel 33.4 Artikel 98.4
Artikel 33.5 Artikel 98.5
Artikel 33.6 Artikel 99.2
Artikel 33.7 -

Artikel 34.1 Artikel 100.1
Artikel 34.2 Artikel 100.1 och 100.2
Artikel 34.3 Artikel 100.3
Artikel 35.1 Artikel 101.1
Artikel 35.2 Artikel 101.4
Artikel 35.3 Artikel 101.2
Artikel 35.4 -

Artikel 36.1 Artikel 102.1 ¢

Artikel 36.2 férsta meningen

Artikel 36.2 andra meningen

Artikel 36.3 forsta stycket

Artikel 36.3 andra stycket

Artikel 36.3 tredje stycket forsta meningen
Artikel 36.3 tredje stycket andra meningen
Artikel 36.4

Artikel 102.2

Artikel 102.3 forsta meningen

Artikel 102.3 ¢
Artikel 102.3 b
Artikel 102.3 a

Artikel 37.1 Artikel 103.1
Artikel 37.2 Artikel 103.2
Artikel 38.1 Artikel 104.1
Artikel 38.2 Artikel 104.2 ¢
Artikel 38.3 Artikel 104.3
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Artikel 39.1 Artikel 105.1
Artikel 39.2 Artikel 105.2
Artikel 40.1 Artikel 106.1
Artikel 40.2 -

Artikel 40.3 Artikel 106.2
Artikel 40.4 -

Artikel 41 Artikel 107.1
Artikel 42.1 a -

Artikel 42.1b Artikel 109.2
Artikel 42.1 ¢ Artikel 109.3
Artikel 42.2 Artikel 108.2
Artikel 42.3 Artikel 109.2

Artikel 43.1 férsta meningen
Artikel 43.1 andra meningen
Artikel 43.1a

Artikel 110 forsta stycket
Artikel 110 andra stycket

Artikel 43.1b Artikel 110 aochb
Artikel 43.1c Artikel 110 bochc
Artikel 43.1 d -
Artikel 43.1k Artikel 110d
Artikel 43.2 -
Artikel 44.1 Artikel 112.1
Artikel 44.2 -
Artikel 44.3 Artikel 112.1
Artikel 44.4 forsta stycket forsta meningen Artikel 113.1
Artikel 44.4 forsta stycket andra meningen Artikel 113.2
Artikel 44.5 -
Artikel 44.6 Artikel 113.1
Artikel 45.1 Artikel 115.1, 115.2 och 115.4
Artikel 45.2 -
Artikel 45.3 Artikel 116
Artikel 45.4 Artikel 117
Artikel 45.5 Artikel 118
Artikel 45.6 -
Artikel 46.1 foérsta meningen Artikel 119.1
Artikel 46.1 andra meningen Artikel 1194
Artikel 46.1 tredje meningen Artikel 119.2
Artikel 46.2 Artikel 119.3
Artikel 46.3 Artikel 120
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Artikel 46.4

Artikel 46.5 -

Artikel 46.6 Artikel 121

Artikel 46.7 Artikel 122

Artikel 47.1 Artikel 124.1 a—-e
Artikel 47.2 Artikel 124.2
Artikel 47.3 Artikel 124.1f och g
Artikel 47.4 -

Artikel 47.5 -

Artikel 48.1 Artikel 125.1
Artikel 48.2 Artikel 125.2
Artikel 48.3 Artikel 126.1 och 126.2
Artikel 48.4 Artikel 126.3

Artikel 48.5 foérsta meningen
Artikel 48.5 andra och tredje meningen

Artikel 126.3 f

Artikel 49 Artikel 128
Artikel 50 -
Artikel 51.1 Artikel 129.1 och 129.2
Artikel 51.2 Artikel 129.3
Artikel 51.3 -
Artikel 52 Artikel 123
Artikel 53 Artikel 111
Artikel 54.1 Artikel 135.1
Artikel 54.2 Artikel 135.2
Artikel 54.3 Artikel 135.3
Artikel 54.4 Artikel 103.1
Artikel 54.5 Artiklarna84.1 a och ¢ samt 135.4
Artikel 55.1 Artikel 136.1
Artikel 55.2 Artikel 136.1
Artikel 56.1 Artikel 137.1
Artikel 56.2 a -
Artikel 56.2 b Artikel 137.2
Artiklarna 57-61 -
Artikel 62 Artikel 141
Artikel 63.1 -
Artikel 63.2 Artikel 23
Artikel 64 forsta stycket Artikel 138.1
Artikel 64.1 Artikel 138.1
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Artikel 64.2 Artikel 138.2
Artikel 65 -
Artikel 66 -
Artikel 67
Bilagal Bilagal
Bilagalll Bilagall
Bilagalll Bilagalll
BilagalV -
BilagaV -
Bilaga VI Artiklarna 78 och 79.2
Bilaga VI -
Bilaga VIII -
2. Direktiv 96/23/EG
Direktiv 96/23/EG Dennafoérordning
Artikel 1 -
Artikel 2 a Artikel 16
Artikel 2b -
Artikel 2 ¢ Artikel 16
Artikel 2d Artikel 2.5
Artikel 2 e Artikel 16
Artikel 2 f Artikel 36.1
Artikel 2 g -
Artikel 2 h Artikel 16
Artikel 2i -
Artikel 3 Artiklarna 8.1, 8.2, 16, 107.1 och 111
Artikel 4.1 Artikel 3.1
Artikel 4.2 Artiklarna 3.2 a, 107.2 och 112
Artikel 4.3 -
Artikel 5 Artiklarna 109.2, 109.3, 112.1 aoch 108.2
Artikel 6 Artikel 16 aochb
Artikel 7 Artikel 108.2
Artikel 8.1 -
Artikel 8.2 -
Artikel 8.3, 8.4 och 8.5 Artiklarna 10, 112 och 113
Artikel 9 A -
Artikel 9B -
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Artikel 10

Artikel 14

Artikel 11.1 och 11.2
Artikel 11.3

Artiklarna8.2 och 9
Artiklarna 16 c, 134 och 135

Artikel 12 forsta stycket
Artikel 12 andra stycket

Artikel 8.4
Artikel 14

Artikel 13 Artiklarna 16 c, 134 och 135
Artikel 14.1 Artiklarna 98 och 99

Artikel 14.2 Artikel 91

Artikel 15.1 férsta stycket Artikel 16 aochb

Artikel 15.1 andra stycket Artikel 33.7

Artikel 15.1 tredje stycket -

Artikel 15.2 forsta stycket Artikel 33.7

Artikel 15.2 andra stycket Artikel 34.3

Artikel 15.3 férsta, andra och tredje stycket
Artikel 15.3 fjarde stycket

Artiklarna 16 c och 135
Avdelning |1 kapitel V avsnitt 111

Artikel 16.1 Artiklarna 103.1, 106.1 och 135
Artikel 16.2 och 16.3 Artiklarna 16 c och 135

Artikel 17 Artiklarna 16 c och 135

Artikel 18 Artiklarna 16 c och 135

Artikel 19 Artikel 135.4

Artikel 20.1 Avdening IV

Artikel 20.2 forsta stycket Artikel 104.1 och 104.2

Artikel 20.2 andra stycket Artikel 104.3

Artikel 20.2 tredje och fjérde stycket Artikel 106.1 d

Artikel 20.2 femte och gjétte stycket Artikel 106.2

Artikel 21 Artiklarna 115, 116 och 118
Artikel 22 Artikel 134

Artikel 23 Artiklarna 16 c och 135

Artikel 24.1 och 24.2 Artiklarna 15.2 d, 16 ¢, 134 och 135
Artikel 24.3 Artiklarna 15.2 d, 16 c och 135
Artikel 25 Artiklarna 16 c och 135.2
Artikel 26 Artikel 6

Artikel 27 Artikel 136

Artikel 28 Artikel 136

Artikel 29.1 och 29.2 Artiklarna 124, 125, 126 och 128
Artikel 29.3 Avdelning 11 kapitel V avsnitt 11
Artikel 29.4 Artikel 112.1

Artikel 30.1 och 30.2
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Artikel 30.3 Artikel 128.3
Artikel 31 Avdelning |1 kapitel VI
Artikel 33 Artikel 141
Artikel 34 Artikel 16 aoch b
Artikel 35 -
Artikel 36 -
Artikel 37 -
Artikel 38 -
Artikel 39 -
Bilagal Artikel 16 aochb
Bilagall Artikel 16 aochb
Bilagalll Artikel 16 aoch b
BilagalV Artikel 16 aoch b
3. Direktiven 89/662/EEG och 90/425/EEG

Direktiv 89/662/EEG Dennaférordning
Artikel 1 -
Artikel 2.1, 2.2 och 2.3 -
Artikel 2.4 Artikel 2.5
Artikel 2.5 Artikel 2.32
Artikel 3.1 forsta och andra stycket -
Artikel 3.1 tredje stycket Artikel 8.1

Artikel 3.1 fjarde stycket
Artikel 3.2
Artikel 3.3

Artiklarna 134.2, 134.3 och 135

Artikel 4.1 forsta meningen
Artikel 4.1 forsta strecksatsen
Artikel 4.1 andra strecksatsen
Artikel 4.2

Artiklarna 8.1, 9, 134 och 135
Artikel 8.6 a

Artikel 136

Artikel 5.1 aforsta stycket
Artikel 5.1 a andra stycket

Artikel 8
Artikel 134.2 och 134.3

Artikel 5.1 b -

Artikel 5.2 -

Artikel 5.3 a bochd -

Artikel 5.3 ¢ Artikel 8.7

Artikel 5.4 och 5.5 -

Artikel 6.1 Artikel 47
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Artikel 6.2

Artikel 7.1 Avdelning IV och artikel 135
Artikel 7.2 -
Artikel 8.1 Avdelning IV
Artikel 8.2 Artiklarna 6 och 135.3
Artikel 8.3 Artikel 135.4
Artikel 9 -
Artikel 10 Artikel 3.1
Artikel 11 Artiklarna 9, 13 och 14
Artikel 12 -
Artikel 13 -
Artikel 14 -
Artikel 15 -
Artikel 16.1 Artikel 112.1
Artikel 16.2 -
Artikel 16.3 Artikel 112.2
Artikel 17 Artikel 141
Artikel 18 Artikel 141
Artikel 19 -
Artikel 20 -
Artikel 22 -
Artikel 23 -
Bilaga A -
BilagaB -
Direktiv 90/425/EEG Dennaférordning
Artikel 1 -
Artikel 2.1-2.5 -
Artikel 2.6 Artikel 2.5
Artikel 2.7 Artikel 2.32
Artikel 3.1 och 3.2 -
Artikel 3.3 Artiklarna 8, 134.2, 134.3 och 135
Artikel 3.4 -
Artikel 4.1 Artikel 8
Artikel 4.2 -
Artikel 4.3 Artikel 136
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Artikel 5.1 aforsta stycket
Artikel 5.1 aandra stycket
Artikel 5.1b i forsta stycket
Artikel 5.1 b i andra stycket

Artikel 5.2 aforsta stycket

Artikel 5.2 aandra och tredje stycket
Artikel 5.2b

Artikel 5.3

Artikel 8
Artikel 134.2 och 134.3

Artikel 8

Artikel 8.7

Artikel 6

Artikel 7.1
Artikel 7.2

Artikel 47

Artikel 8.1
Artikel 8.2

Avdening IV och artikel 135

Artikel 9.1
Artikel 9.2
Artikel 9.3
Artikel 9.4

Avdelning IV
Artiklarna 6 och 135.3
Artikel 135.4

Artikel 10

Artikel 11

Artikel 3.1

Artikel 12

Artikel 13

Artiklarna 9, 13 och 14

Artikel 14

Artikel 15

Artikel 16

Artikel 17

Artikel 141

Artikel 18

Artikel 141

Artikel 19

Artikel 141

Artikel 20

Artiklarna 130, 131, 132 och 133

Artikel 21

Artikel 22.1
Artikel 22.2
Artikel 22.3
Artikel 23

Artikel 112.1

Artikel 112.2

Artikel 24

Artikel 26

Artikel 27
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Bilaga A -

BilagaB -

BilagaC -

4, Direktiven 97/78/EG och 91/496/EEG

Direktiv 97/78/EG Dennaférordning

Artikel 1 -

Artikel 2 Artikel 2

Artikel 2.2 a Artikel 2.17

Artikel 2.2 b Artikel 2.46

Artikel 2.2 ¢ Artikel 2.47

Artikel 2.2 d Artikel 2.48

Artikel 2.2 e -

Artikel 2.2 f Artikel 2.27

Artikel 2.2 g Artikel 2.29

Artikel 2.2 h -

Artikel 2.21 -

Artikel 2.2 -

Artikel 2.2 k Artikel 2.5

Artikel 3.1 och 3.2 Artikel 45.1

Artikel 3.3 Artiklarna 14, 54.1, 54.2 aoch 54.3

Artikel 3.4 Artikel 55

Artikel 3.5 Artiklarna 45.2, 45.3 och 56

Artikel 4.1 Artikel 47.4

Artikel 4.2 -

Artikel 4.3 och4.4 Artiklarna47.1, 47.2, 47.3 och 50

Artikel 4.5 Artikel 50

Artikel 5.1 Artikel 54.2 b och 54.4

Artikel 5.2 Artikel 56.2

Artikel 5.3 Artikel 48.2 och 48.3

Artikel 5.4 Artikel 56

Artikel 6.1 aforsta stycket Artikel 62.1

Artikel 6.1 a andra stycket Artikel 62.2

Artikel 6.1 b -

Artikel 6.2 Artiklarna 57 och 60

Artikel 6.3 Artikel 61

Artikel 6.4 Artiklarna 58.1 och 61.3
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Artikel 6.5

Artikel 6.6 Artiklarna58.2, 60.3, 61.5, 62.2 och 62.4
Artikel 7.1 Artikel 48.1

Artikel 7.2 Artiklarna47.1, 47.2 47.3 och 50
Artikel 7.3 Artikel 55

Artikel 7.4 Artiklarna48.2, 53 och 54.4
Artikel 7.5 -

Artikel 7.6 Artiklarna 50 och 56
Artikel 8.1 -

Artikel 8.2 Artikel 75.1b

Artikel 8.3, 8.4, 8.5, 8.6 och 8.7 Artikel 75.2

Artikel 9 Artikel 49 b och c

Artikel 10.1, 10.2 och 10.4 Artikel 52.2

Artikel 10.3 -

Artikel 11 Artikel 49d

Artikel 12 Artiklarna46 h och 75.1 k
Artikel 13 Artikel 75.1 ¢

Artikel 14 -

Artikel 15 Artikel 75.1h

Artikel 16.1a Artikel 46 d

Artikel 16.1 b Artikel 46 e

Artikel 16.1c Artikel 46 c

Artikel 16.1d Artikel 46 g

Artikel 16.1 e Artikel 46 a

Artikel 16.1 f Artikel 46 b

Artikel 16.2 -

Artikel 16.3 -

Artikel 16.4 Artikel 75.1 cochf

Artikel 17.1 Artikel 64.5

Artikel 17.2 Artikel 64.1, 64.2 och 64.3
Artikel 17.2 a Artiklarna64.3 b, 67 och 70

Artikel 17.2 aforsta strecksatsen
Artikel 17.2 aandra strecksatsen
Artikel 17.2b

Artikel 17.3

Artikel 17.4

Artikel 17.5

SV

Artikel 66.1 a
Artikel 67
Artikel 63.4, 63.5 och 63.6

Artiklarna64.3, 67, 84.1d

155 SV



Artikel 17.6

Artikel 17.7 Artikel 63.6, 68 och 70.3
Artikel 18 Artikel 62.2

Artikel 19.1 Artikel 75.1¢g

Artikel 19.2 Artikel 75.1a

Artikel 19.3 Artikel 62.3 aoch 62.4
Artikel 20.1 Artikel 63

Artikel 20.2 -

Artikel 22.1 -

Artikel 22.2 Artikel 65

Artikel 22.3 -

Artikel 22.4 -

Artikel 22.5 -

Artikel 22.6 -

Artikel 22.7 -

Artikel 24 Artikel 63.4, 63.5 och 63.6
Artikel 24.3 Artiklarna 71 och 128
Artikel 25.1 Artiklarna 100-106
Artikel 25.2 Artikel 6

Artikel 25.3 -

Artikel 26 Artikel 129.5 och 129.6
Artikel 27 Artiklarna 4.2, 4.3, 129.1 och 129.6
Artikel 28 -

Artikel 29 -

Artikel 30 -

Artikel 31 -

Artikel 32 -

Artikel 33 -

Artikel 34 -

Artikel 35 -

Artikel 36 -

Bilagal Bilagal

Bilagalll Artikel 62

Bilagalll Artikel 50
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Direktiv 91/496/EEG

Dennaférordning

Artikel 1 -

Artikel 2.1 -

Artikel 2.2a Artikel 2.46

Artikel 2.2b Artikel 2.47

Artikel 2.2c Artikel 2.48

Artikel 2.2d -

Artikel 2.2e Artikel 2.27

Artikel 2.2f Artikel 2.29

Artikel 3.1a Artiklarna54.1, 54.2 aoch 56.1 b

Artikel 3.1 b Artiklarna45.1 och 64.2

Artikel 3.1 ci Artiklarna54.2 b, 54.4 och 55

Artikel 3.1 cii Artikel 77.1d

Artikel 3.1d Artikel 55

Artikel 3.2 -

Artikel 4.1 Artiklarna47.1, 47.2 och 50

Artikel 4.2 Artiklarna47.1, 47.3, 47.4 och 50

Artikel 4.3 Artikel 49c

Artikel 4.4 Artikel 77.1d

Artikel 4.5 Artiklarna 4.2, 4.3, 49 c och 50

Artikel 5 Artiklarna 53, 54.2 b, 54.4, 55, 56.1 a och
64.1

Artikel 6.1 -

Artikel 6.2 a Artikel 62.1 och 62.2

Artikel 6.2 b Artikel 62.1

Artikel 6.2 ¢ Artikel 57

Artikel 6.2d Artikel 62.3 aoch 62.4

Artikel 6.3 Artikel 58

Artikel 6.3 a Artikel 58.1 b

Artikel 6.3 b Artikel 58.1 c

Artikel 6.3 ¢ Artiklarna57.2 och 62.3

Artikel 6.3d Artikel 58.1d

Artikel 6.3 e Artiklarna’57.2 och 62.3

Artikel 6.3 f Artiklarna57.2 och 62.3

Artikel 6.3 g Artikel 58.1 e

Artikel 6.4 Artikel 57 och 58.1
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Artikel 6.5

Artikel 58.2

Artikel 7.1 forsta stycket
Artikel 7.1 andra stycket
Artikel 7.1 tredje stycket

Artikel 48.2
Artiklarna54.2 b, 54.4 och 56
Artikel 48.1

Artikel 7.2 Artikel 56

Artikel 7.3 -

Artikel 8 Artikel 51.1 b

Artikel 9 Artikel 49d

Artikel 10 Artikel 64.2

Artikel 11.1 Artikel 63

Artikel 11.2 -

Artikel 12.1 Artiklarna 64, 66 och 67
Artikel 12.2 Artiklarna64.3, 67 och 84.1 d
Artikel 12.3 Artiklarna 68, 69.3 och 70.3
Artikel 12.4 -

Artikel 12.5 -

Artikel 13 Artikel 62.2

Artikel 14 -

Artikel 15 Artikel 77.1d

Artikel 16 Artikel 52

Artikel 17 Artikel 6

Artikel 17a -

Artikel 18.1 -

Artikel 18.2 Artikel 65

Artikel 18.3 -

Artikel 18.4 -

Artikel 18.5 -

Artikel 18.6 -

Artikel 18.7 -

Artikel 18.8 -

Artikel 19 Artiklarna 115 och 116
Artikel 20 Artiklarna 100-106
Artikel 21 Artikel 129.5 och 129.6
Artikel 22 -

Artikel 23 -

Artikel 24 -

Artikel 25 -

SV

158

SV



SV

Artikel 26

Artikel 27 -
Artikel 28 -
Artikel 29 -
Artikel 30 -
Artikel 31 -
BilagaA Artikel 62
BilagaB Artikel 64.2
5. Direktiv 96/93/EG
Direktiv 96/93/EG Denna férordning
Artikel 1 -
Artikel 2.1 Artikel 2.22
Artikel 2.2 Artikel 2
Artikel 3.1 Artikel 87.2b
Artikel 3.2 Artikel 87.3aochb
Artikel 3.3 Artikel 88.1 a
Artikel 3.4 Artikel 87.3b
Artikel 3.5 Artikel 89
Artikel 4.1 Artiklarna87.2 aoch 88.2
Artikel 4.2 Artikel 88.1 b
Artikel 4.3 Artikel 88.1d
Artikel 5 Artikel 88.2
Artikel 6 Artikel 128
Artikel 7 Artikel 141
Artikel 8 -
Artikel 9 -
Artikel 10 -
6. Direktiv 89/608/EEG
Direktiv 89/608/EEG Dennaférordning
Artikel 1 -
Artikel 2 -
Artikel 3 Avdelning IV
Artikel 4 Avdening IV
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Artikel 5 Avdelning IV
Artikel 6 Avdening IV
Artikel 7 Avdelning IV
Artikel 8 Avdelning IV
Artikel 9 Avdening IV
Artikel 10 Artikel 7 och avdelning IV
Artikel 11 -
Artikel 12 Avdelning IV
Artikel 13 -
Artikel 14 -
Artikel 15 Artikel 7 och avdelning IV
Artikel 16 -
Artikel 17 -
Artikel 18 -
Artikel 19 -
Artikel 20 -
1. Beslut 92/438/EEG
Beslut 92/438/EEG Dennafoérordning
Artikel 1 Artiklarna 130-133
Artikel 2 -
Artikel 3 Artiklarna 130-133
Artikel 4 Artiklarna 130-133
Artikel 5 Artiklarna 130-133
Artikel 6 Artikel 62.3 f
Artikel 7 -
Artikel 8 -
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Artikel 9

Artikel 10

Artikel 11

Artikel 12

Artikel 13

Artikel 14

Artikel 15

Bilagal
Bilagalll

Bilagalll

Artiklarna 130-133

Artiklarna 130-133

Artiklarna 130-133
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