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BEGRUNDEL SE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
1.1 Baggrund for fordaget

For at give EU-borgerne mulighed for at nyde godt af et hgjt sundhedsniveau for mennesker,
dyr og planter og sikre et velfungerende indre marked indeholder EU-lovgivningen et ssd
harmoniserede regler, som skal forebygge, fjerne eller ssemke niveauet for de sundhedsrisici
for mennesker, dyr og planter, som kan opsta i "fadevarekaeden", idet denne term anvendes i
meget bred forstand og omfatter alle de processer, produkter og aktiviteter, som vedrerer
fedevarer, produktion og handtering af dem, og de regler, der (direkte eller indirekte, f.eks.
gennem sikkerhedskravene for foderstoffer) sikrer, at de er sikre og egnede til konsum. Den
indeholder ogsa regler, benaavnt dyre- og plantesundheds ovgivning, som omhandler risici for
dyresundheden og plantesundheden i almindelighed, og regler for planteformeringsmateriales
identitet, sundhed og kvalitet. Dette omfattende regelvaak regulerer sdledes sundhedsrisici i
snaever forstand (risici for menneskers, dyrs og planters integritet, der hidrerer fra
skadegerere, sygdomme, mikrobielle og kemiske forurenende stoffer og andre farer) samt
bevarelse af iboende egenskaber, der er nedvendige for at skre en sikker start pa
planteproduktionen, og regulerede produktionsmetoder (dvs. dyrevelfaad, @kologisk
landbrug, geografiske betegnelser, planteformeringsmateriale). Det omfatter ogsa regler, der
skal sikre formidling af oplysninger til forbrugerne og en rimelig handelspraksis i handelen
med fadevarekasdeprodukter.

For at sikre, at dette omfattende regelsaa handhaeves af medlemsstaterne i hele EU pa en
harmoniseret made, er der blevet etableret en lovramme for tilrettelaeggelsen af offentlig
kontrol i form af forordning (EF) nr. 882/2004 (“forordningen”)*.

Forslaget reviderer lovgivningen for offentlig kontrol for at rette op pa konstaterede mangler i
dens ordlyd og anvendelse. Det sigter mod at indfgre en solid, gennemsigtig og bagredygtig
lovramme, som er bedre "egnet til formalet". Forslaget afl@ser og ophaever forordningen og en
raskke sektorspecifikke retsakter og bestemmelser, som bliver overfledige ved dets
vedtagel se.

Daforsaget er en del af en samlet pakke, som ogsa omfatter tre store revisioner med henblik
pa at modernisere regelvaarket om dyresundhed, plantesundhed og planteformeringsmateriale,
tager det ogsa sigte pa at modernisere og integrere systemet for offentlig kontrol pa en made,
der konsekvent falger gjourfaringen af EU-politikker inden for disse sektorer.

For at rationalisere og forenkle den samlede lovramme og samtidig forfglge maet om bedre
regulering integrerer forslaget de regler, som i gjeblikket finder anvendelse pa offentlig
kontrol pa bestemte omréder, der i gjeblikket reguleres af saarskilte regelsat (f.eks. kontrol af
restkoncentrationer af veterinaglaggemidler i levende dyr og animalske produkter og
plantesundhedskontral), i forordningen.

Ud fra en omfattende gennemgang af bestemmelserne i forordningen, hvoraf det fremgik, at
byrden i forbindelse med tilrettelagggelse og gennemfarelse af offentlig kontrol i en rakke

! Europa-Parlamentets og Radets Forordning (EF) nr. 882/2004 af 29. april 2004 om offentlig kontrol
med henblik p& verifikation af, at foderstof- og fedevarelovgivningen samt dyresundheds- og
dyrevelfaadsbestemmel serne overhol des.
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tilfadde kunne begramses ved at fjerne overfladige krav (f.eks. separat rapportering i
forbindelse med offentlig kontrol af restkoncentrationer af veterinagrlasggemidler) eller
muliggere en afbalanceret og fleksibel tilgang til specifikke situationer (f.eks. ikke at kreeve
fuld akkreditering af officielle laboratorier i krisesituationer), indfarer forslaget sadanne
andringer.

Med hensyn til offentlig kontrol af varer fratredjelande finder bestemmelserne i forordningen
pa indevagende tidspunkt anvendelse sammen med sektorspecifikke bestemmelser, der
regulerer henholdsvis import af dyr og animalske produkter, import af planter og
planteprodukter og kontrol af foderstoffer og fedevarer, for hvilke en specifik risiko
forudsadter gget opmaarksomhed ved graanserne.

| den rapport, som Kommissionen vedtog i december 2010 om effektiviteten af og
konsekvensen i sundheds- og plantesundhedskontrollen i forbindelse med import af fedevarer,
foder, dyr og planter?, konkluderedes det, at den omfattende lovgivning, der findes i
gjeblikket, gar det muligt for EU at tackle nye risici eller krisesituationer, uden at det farer til
handelsforvridninger, men det konstateredes ogsa, at EU’s importkontrolsystem kunne geres
mere sammenhaangende ved at gennemga og konsolidere de eksisterende sektorbestemmel ser,
for sa vidt angar offentlig kontrol. Rapporten viser, at denne henstilling ville indebagre fordele
for medlemsstaterne og operaterer, der handterer varer fra tredjelande, ved at muliggere en
mere effektiv prioritering af kontrollen og en bedre fordeling af de offentlige ressourcer, som
anvendes til importkontrol. Revisionen af forordningen blev anset for at vaare en god l€jlighed
til at tage hensyn til rapportens resultater og om muligt til at konsolidere kontrollen. Forslaget
indeholder derfor en rakke fadles og omfattende regler for kontrol af dyr og varer fra
tredjelande.

Hvad angar finansieringen af offentlig kontrol, bekradter forordningen det generelle
princip om, at medlemsstaterne ber afsadte tilstrakkelige finansielle midler til offentlig
kontrol, og ogsa medlemsstaternes forpligtelse til pa visse omréder at opkrasve sdkaldte
"kontrolgebyrer" af virksomhedsledere for at fa refunderet omkostningerne i forbindelse med
offentlig kontrol. | henhold til de gaddende regler opkraeves der kun obligatoriske
kontrolgebyrer for officielle kontrolaktiviteter i forbindelse med virksomheder, der handterer
kad, fiskevarer og madk, for godkendelse af foderstofvirksomheder og for (sterstedelen af)
kontrollen ved gramserne. Historisk set var det pA de omrader, at de kompetente
myndigheders metoder til kontrol i mediemsstaterne farst blev harmoniseret pa EU-plan.
Lovgiveren mente, at pa disse omrader burde operatarer, som drager fordel af den mervaadi,
der ligger i de garantier, som den offentlige kontrol indebager, opfordres til at refundere de
omkostninger, som medlemsstaterne havde haft pa grund af en sadan kontrol.

Forslaget opretholder ordningen med obligatoriske gebyrer, og de ngdvendige aandringer er
foretaget for at rette op pa manglernei den nuvaaende ordning. Ekstern forskning®, foretaget i
2009 for at vurdere anvendelsen af den finansieringsmekanisme, der blev etableret ved
forordningen, viste ganske rigtigt, at der var problemer i forbindelse med anvendelsen af de
relevante regler (artikel 26 til 29), og det konkluderedes, at det overordnede mal om at sikre,
at de kompetente myndigheder far tilstragkkelige finansielle ressourcer til at gennemfere
offentlig kontrol, ikke overholdes i hele EU med deraf falgende konsekvenser for
gennemfarelsen af kontrol. Der pegedes ogsa pa det urimelige i en ordning med obligatoriske

KOM(2010) 785 endelig.

"Fees or charges collected by Member States to cover the costs occasioned by official controls’
(Gebyrer og afgifter opkraevet af medlemsstaterne til at daskke omkostninger i forbindelse med offentlig
kontrol), FCEC 2009.
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gebyrer, hvor kun visse sektorer bidrager til finansieringen af offentlig kontrol, og hvor der
ikke skelnes effektivt mellem adfaard, som indebager, og adfsard, som ikke indebager,
overholdelse af reglerne. | rapporten fra 2009 anbefal edes det at revidere forordningens artikel
26 til 29.

| hele haringsperioden har interessenter bidraget fuldt ud, bade til evalueringsundersggel serne
og til forberedelsen af konsekvensanalysen.

1.2. Formal med forslaget

De generelle mal med revisionen er sammenfaldende med traktatens mal om at beskytte det
indre marked og samtidig sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau. De afspejler ogsa
Kommissionens prioriterede ma om at sikre korrekt handhaevelse af EU-lovgivningen, som
ogsa er det oprindelige mal med forordningen om offentlig kontrol.

Mere specifikt sigter forslaget mod at modernisere og skaape handhaavelsesmidler, saalig
offentlig kontrol, som fastlagt i den gaddende forordning, at forenkle lovgivningen og at gere
den lettere at anvende og mere effektiv (f.eks. med hensyn til administrativt samarbejde). Med
hensyn til finansieringen af den offentlige kontrol har fordaget til formd at sikre stabile og
tilstraekkelige ressourcer, at sikre lige muligheder og retfaadighed i forbindelse med
finansieringen af offentlig kontrol og at forbedre gennemsigtigheden.

En effektiv offentlig kontrol er ngdvendig for at sikre korrekt handhaevelse af den lovgivning,
der finder anvendelse pa "fedevarekasden”, og for dermed at sikre, at ovennaevnte mal nas.

En effektiv drift af EU’s system for offentlig kontrol er vigtig bade for EU’s eksport og
import. EU’s evnettil at eksportere til tredjelande afhaanger af det omdemme, der er forbundet
med de hgje produktionsstandarder og den mervaadi, som EU’s varer kan bevise, at de har
sammenlignet med varer produceret uden for Europa. Dette kan kun opnas gennem palidelig
og trovaadig offentlig kontrol, som skrer, at fedevarekaadens sikkerheds- og
kvalitetsstandarder i EU handhaeves konsekvent, og at handelspartnernes tilsvarende
forventninger opfyldes.

Hvad angar import, er det vigtigt, at alle fedevarer pA markedet i EU, er sikre. Kontrol, der
gennemfeares af medlemsstaternes kompetente myndigheder af varer fra tredjelande,
frembyder tilstraskkelig garanti for, at de opfylder akvivalente sikkerhedskrav. De relevante
regler for importkontrol skal vaae i overensstemmelse med WTO's aftale om anvendelsen af
sundheds- og plantesundhedsforanstaltninger (SPS), issar de bestemmelser, der er fastlagt i
bilag C til SPS-aftalen.

1.3. Retsgrundlag

Ansvaret for at handhaave EU-lovgivningen om fadevarekaaden pahviler medlemsstaterne,
hvis myndigheder overvager og verificerer, om de relevante krav anvendes, opfyldes og
héndhaeves effektivt i hele EU. | den forbindelse kontrollerer de, om operaterernes aktiviteter
og varer pa EU-markedet (som enten er produceret i EU eller importeret fra tredjelande)
opfylder de relevante standarder for og krav til fadevarekasden i EU.

Forordningen indeholder harmoniserede EU-regler for officielle kontrolaktiviteter, der
gennemfeares af medlemsstaterne, med henblik pa at skabe en integreret og ensartet tilgang til
offentlig kontrol i fadevarekaaden. Forordningen fastlasgger en generel ramme for offentlig
kontrol i de sektorer, der er omfattet af foderstof- og fadevarel ovgivningen samt reglerne for
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dyresundhed og dyrevelfaad, og indeholder regler bade for tilrettelasggel se og finansiering af
en sadan kontrol.

Trods ovennaevnte integrerede tilgang blev offentlig kontrol af dyresundhed (bade i
forbindelse med indenlandske og importerede varer) og offentlig kontrol af
restkoncentrationer af veterinaalaagemidler af historiske arsager fortsat reguleret saskilt.
Endvidere blev visse sektorer med relation til f@devarekaaden ikke inkluderet i forordningens
anvendel sesomréde — dvs. plantesundhed, planteformeringsmateriale, animalske biprodukter
— og der blev udviklet sektorspecifikke ordninger med henblik pa dem.

Dette forslag har til formd at fastsadte ensartede regler for offentlig kontrol i alle disse
sektorer.

1.4. Overensstemmelse med andre EU-politikker og -mal

Dette initiativ forfelger malsagningerne i meddelelsen om smart regulering i Den Europadske
Union. Et af formdlene med revisionen er at forenkle lovgivningsmasssige byrder i lyset af
bemagkninger fra medlemsstaterne og fedevarevirksomhedslederne om den eksisterende
ordning.

Forslaget er i overensstemmelse med revisionen af dyresundhedslovgivningen, lovgivningen
for  beskyttelsesforanstaltninger mod  planteskadegerere  og  lovgivningen  for
planteformeringsmateriale, der vedtages af Kommissionen pa samme tid. Det har ogsa til
forma at sikre, at bestemmelserne i forordningen pa en konsekvent made supplerer dem, der
gadder for veterinaarlasgemidler, som ogsd er ved at blive gennemgaet. Der blev ogsa foretaget
en grundig analyse af tilpasningen af EU’s sektorlovgivning til de overordnede bestemmelser
i forordningen for at integrere det offentlige kontrolsystem pa& en sadan made, at det ogsa
konsekvent ledsager udviklingen i EU’ s politikker inden for disse sektorer.

Forslaget har ogsa til formdl at tilpasse rammerne for offentlig kontrol, navnlig den anvendte
terminologi, til den moderniserede toldkodeks.

Med henblik pa Europa 2020-strategien vil effektiv kontrol i fadevarekasden garantere sikre
fadevarer og foderstoffer og samtidig forbedre virksomhedsledernes konkurrenceevne,
belanne  virksomhedsledere, som  overholder  lovgivningen, og skre, at
brugerbetalingsprincipperne finder anvendelse i alle sektorer. | den forbindel se imadekommer
mikrovirksomhedernes fritagel se for kravet om obligatoriske kontrolgebyrer Kommissionens
tilsagn om at mindske byrden for meget sma virksomheder, hvilket er pa linje med
Kommissionens nye strategi om "Mindskelse af de reguleringsmasssige byrder for SMV -
Tilpasning af EU's regulering til mikrovirksomheders behov".

4 K OM(2011) 803.
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2. RESULTAT AF HORINGER AF INTERESSEREDE PARTER OG
KONSEKVENSANALYSER

2.1 Hearingsproces
2.1.1. Heringsmetoder, hovedmalgrupper og respondenternes overordnede profil

Den arbejdsgruppe, der blev nedsat inden for rammerne af Den Stdende Komité for
Fadevarekaaden og Dyresundhed til at drafte spgrgsmdl relateret til forordningens anvendel se,
har holdt flere meder med henblik pa at drefte den igangvaende underspgelse.
Medlemsstaterne blev ogsa hert i forbindelse med to undersggelser udfert pa Kommissionens
vegne pa omradet finansiering af offentlig kontrol (ovennaevnte undersggel se fra 2009 og en
anden fra 2011, som g&r mere i dybden med de identificerede mangler®). Medlemsstaterne er
ogsa blevet hert inden for andre fora og rammer om feglgende specifikke spgrgsmal
vedragrende offentlig kontrol: Akkreditering af officielle laboratorier, offentlig kontrol af
restkoncentrationer af veterinaalagemidler i levende dyr og animalske produkter, veterinagr
graansekontrol, dyresundhed, plantesundhed og planteformeringsmateriale. De vaesentligste
identificerede problemer og de forel@bige lasningsmodeller blev ogsa forelagt og dreftet pa
mader mellem cheferne for fedevaresikkerhedsmyndigheder og -tjenester den 29. juni - 1. juli
2011 og den 8. december 2011.

Interessenter (reprassentanter for erhvervsorganisationer og NGO'er) er blevet hert i
forbindelse med evalueringsundersggelserne og forberedelsen af konsekvensanalysen. Der
blev nedsat to ad hoc-arbgjdsgrupper vedrarende henholdsvis revisionen af systemet for
offentlig kontrol og revisionen af reglerne for finansiering af en sadan kontrol under Den
Radgivende Gruppe for Fgdevarekaaden, Dyresundhed og Plantesundhed. Fremskridt blev
ligeledes forelagt og dreftet pa plenarmaderne i ovennaevnte rédgivende gruppe og efter
opfordring pad meder i flere reprassentative erhvervsorganer. Ud over drgftelserne med
medlemsstaterne indgik hgringen af interessenter som en lige sa vigtig del i de to
undersgagel ser, som eksterne kontrahenter foretog af finansieringen af offentlig kontrol.

2.1.2. Dataindsamling

Der blev gjort flittigt brug af auditrapporter fra Levnedsmiddel- og Veterinaakontoret (FVO),
som er den tjenestegren i Kommissionen, der har til opgave at vurdere EU-kontrol i
medlemsstaterne, som grundlag for revisionen. De indeholder oplysninger og data om
kontrolsystemernes opbygning og funktionsmade i medlemsstaterne og om
fadevarel ovgivningens anvendel se. Resultaterne af hver enkelt audit, som Levnedsmiddel- og
Veterinagkontoret foretager, beskrives i en auditrapport, der stilles til radighed for
offentligheden.

Med hensyn til finansieringen af den offentlige kontrol satte undersagelsen i 2011 fokus pa
vanskelighederne ved at indhente ngjagtige tal fra medlemsstaterne til beregning af de
samlede kontrolomkostninger og det tilsvarende problem med at tilvejebringe ressourcer. |
rapporten blev der dog ikke lagt veegt pa forskellig omkostningsrefusion i medlemsstaterne og
visse problemer med anvendelsen af EU’ sregler.

"Preparatory work to support the impact assessment on reviewing the rules on the financing of officia
controls" (Forberedende arbejde til stette for konsekvensanalysen vedrarende revision af reglerne om
finansiering af offentlig kontrol). GHK Consulting Ltd working with ADAS UK Ltd. 2011.
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2.1.3. Sammenfatning af svarene og af, hvordan der er taget hensyn til dem

Alle interessenter og medlemsstater kunne tildutte sig forslaget om at revidere forordningen
og malet om at skabe en klarere, enklere og mere effektiv lovramme for tilrettelsaggelsen af
offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter i hele fedevarekaaden, samtidig med at der
tages hensyn til de saalige forhold i hver enkelt sektor. Der var nassten fuldstaandig enighed
om, at revisionen burde tage hgjde for relevante regler for offentlig kontrol i
sektorlovgivningen og de erfaringer, der er gjort, siden forordningen tradte i kraft.

For sa vidt angdr reglerne for finansiering af offentlig kontrol, varierede synspunkterne alt
efter den nuvegende praksis i de enkelte medlemsstater og for virksomhedernes
vedkommende ud fra, om de i gjeblikket bliver opkraavet obligatoriske gebyrer.

Selv om de fleste respondenter viste sig at vaae betamkelige ved fordaget om at udvide listen
med obligatoriske gebyrer, var de fleste dog enige om det urimelige i kun at opkraeve sddanne
gebyrer hos visse operatgrer, og ale accepterede, at det er vigtigt med en passende
finansiering af de nationale kontrolsystemer. Forslaget blev udarbejdet med henblik pa at
skabe den rette balance ved at sikre, at de nye regler ikke palasgger de enkelte operatarer en
gkonomisk uoverkommelig eller uforholdsmaessigt stor byrde, samtidig med at der sikres
passende stabile indtaggter til de kompetente myndigheder og deres kontrolsystemer.

Bade interessenterne og medlemsstaterne er enige om, at princippet om "risikobaseret
kontrol" i forordningen (dvs. nér ressourcerne er begramsede, skal de anvendes selektivt, og
udvadgelsen ber vage baseret pd de farer og risici, der er forbundet med bestemte
virksomhedsaktiviteter eller produkter, operatgrens tidligere overholdelse af reglerne og
pdidelighed samt tegn pa eventuel manglende regeloverholdelse) ber bibeholdes og styrkes,
navnlig pa de omréder, hvor de nuvaaende regler skaber hindringer for effektiv tildeling af
kontrolressourcer, nemlig ved graansekontrol og kontrol af restkoncentrationer af
veterinaalagemidler. | forslaget gares dette ved at ophseve de saalige regler, der gadder for
sidstnaavnte, og ved at erstatte den nuvagrende fragmenterede ramme for offentlig kontrol af
forskellige kategorier af produkter fratredjelande med et st fadlesregler.

Bade medlemsstaterne og operatarerne udtrykte tilfredshed med de planlagte forbedringer af
de krav om gennemsigtighed, der er fastlagt i forordningen. Som et af revisionens specifikke
mal ber kontrolsystemet derfor give medlemsstaterne en klar vejledning i, hvordan de
forventes at indfri forpligtelsen til at sikre en "hgj grad af gennemsigtighed" i deres
aktiviteter, sdledes at borgerne kan fa adgang til grundlasggende oplysninger og data om
handhaevel sesarbejdet i fadevarekaaden. Gennemsigtighed viste sig ogsa at vaare et problem i
forbindelse med finansieringen af offentlig kontrol (gebyrordningen), som ber vage
gennemsigtig og give offentligheden og mere specifikt operatgrerne mulighed for at forsta,
hvordan gebyrerne beregnes, og hvordan indtaggterne herfra anvendes. Operatarerne opfatter
tydeligvis gennemsigtighed som en drivkraft for ansvarlighed og effektivitet i systemet for
offentlig kontrol som helhed.

Der var generel enighed bade blandt bidragsydere fra erhvervdivet og medlemsstaterne om, at
der ber tages skridt til at forbedre den made, som administrativ bistand mellem
medlemsstaterne fungerer pa, med henblik pa at forbedre det vigtigste redskab, der findes til
at efterforske og forfalge gramseoverskridende kraenkelser af reglerne for fadevarekaaden og
gare anvendelsen af EU's bestemmelser mere effektiv. Som svar herpa fremhaever forslaget
det ansvar, som medlemsstaterne har, nar der opstar behov for administrativ bistand.
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2.2. K onsekvensanalyse

De lgsningsmodeller, der blev udviklet og vurderet, vedrgrer bade udformningen af
lovrammen og reglerne for finansiering af de nationale kontrol systemer.

En forelghig analyse fokuserede pa to mulige andringer af de nuvagende regler for
kontrolgebyrer og sigtede navnlig pa at:

o ophaaeve EU-reglerne for kontrolgebyrer (saledes, at det er op til medlemsstaterne at
afgere, hvordan man kan sikre passende finansiering af kontrolaktiviteter, og om der
skal opkreeves gebyrer) [Model 1A], eller

o bevare EU’s nuvaarende regler for gebyrer, herunder obligatoriske gebyrer, og at
fritage mikrovirksomheder® herfor [Model 1B].

Begge ovennaarnte lasningsmodeller ville i vaesentlig grad aendre den nuvaerende ramme for
savidt angar finansiering af national e kontrolsystemer og fandtes ikke at vaare levedygtige.

Falgende | asningsmodel ler blev vurderet yderligere i forhold til status quo-scenariet.

Losningsmodel 2 — strgmline. Lovrammen forbedres ved at tydeliggere, forenkle og
stramline eksisterende bestemmelser for kontrol i de sektorer, der i gjeblikket er omfattet af
forordningen, og ved at sikre fuld omkostningsrefusion, hvis der allerede findes obligatoriske
gebyrer, mens medlemsstaterne har mulighed for at refundere gebyrer betat af
mikrovirksomheder.

Lasningsmodel 3 — stramline + integrere. Lovrammen forbedres og stramlines som
beskrevet under lasningsmodel 2, forordningens anvendelsesomréde udvides sdledes, at
plantesundhed og planteformeringsmateriale samt animalske biprodukter medtages (derfor
fuldstendiggeres "integrationen” af offentlig fadevarekaadekontrol). Fuld
omkostningsrefusion sikres, hvis der allerede findes obligatoriske gebyrer i den gaddende
forordning, samt inden for plantesundhed, hvis der indfares obligatoriske gebyrer for offentlig
kontrol i forbindelse med plantepas, og planteformeringsmateriale, hvis der indfares
obligatoriske gebyrer i forbindelse med certificering. Medlemsstaterne f& mulighed for at
refundere gebyrer betalt af mikrovirksomheder.

Losningsmodel 4 — stramline + integrere + bredere omkostningsdsekning. Lovrammen
forbedres og stramlines, og plantesundhed, planteformeringsmateriale og animalske
biprodukter medtages i anvendelsesomradet som beskrevet under lgsningsmodel 3.
Obligatoriske gebyrer udvides til at omfatte al kontrol af foderstof- og fedevarevirksomheder,
der er registreret og/eller godkendt i henhold til fedevare- og foderhygiejneforordningerne,
samt operatgrer defineret i lovgivningen om plantesundhed og planteformeringsmateriale.
Medlemsstaterne har mulighed for at refundere gebyrer betalt af mikrovirksomheder.

Lasningsmodel 4 blev valgt og tjener i hgj grad som informationsgrundlag for dette forslag.
Men det er nedvendigt at fritage mikrovirksomheder for kravet om obligatoriske
kontrolgebyrer for at imadekomme Kommissionens tilsagn om at mindske byrden for meget
sma virksomheder, hvilket er pa linje med Kommissionens nye strategi om "Mindskelse af de

6 Virksomheder med faare end 10 ansatte og/eller en omsagtning eller balance lig med eller mindre end 2

mio. EUR.
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reguleringsmaessige byrder for SMV - Tilpasning af EU's regulering til mikrovirksomheders
behov"’.

Den (frivillige) refusionsmekanisme, som tager sigte pa at lette mikrovirksomhedernes
finansielle byrde i form af gebyrer, er derfor blevet erstattet med en obligatorisk fritagel se af
de pagaddende virksomheder for kravet om gebyrer.

3. JURIDISKE ASPEKTER AF FORSLAGET
3.1 Retsgrundlag

Forordningen er baseret pa artikel 37, 95 og 152, stk. 4, litra b), i EF-traktaten, nu artikel 43,
artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra b), i TEUF. Fordaget er tilsvarende baseret pa disse
artikler.

Den fadles landbrugspolitik, som er baseret pa artikel 43 | TEUF, er ifalge Lissabontraktaten
omfattet af bestemmelserne om delt kompetence mellem EU og medlemsstaterne. Men langt
de fleste landbrugsaktiviteter er lige som de forudgdende og efterfglgende accessoriske
aktiviteter reguleret pd EU-plan. Det betyder, at det farst og fremmest pdhviler Den
Europadske Unions institutioner at varetage lovgivningen. Artikel 114 udger retsgrundlaget
for oprettelsen og funktionen af det indre marked for fedevarer og sikrer samtidig et hgjt
niveau af beskyttelse af forbrugerne og tilneamelse af love eler administrative
foranstaltninger i denne henseende. | artikel 168, stk. 4, litra b), fastsadtes det, at for at
imadega de fadles sikkerhedsudfordringer bar EU vedtage "foranstaltninger pa veterinaa- og
plantesundhedsomréadet, der direkte har til formal at beskytte menneskers sundhed".

3.2. Naer hedsprincippet

Det er ngdvendigt med en harmoniseret EU-lovramme for tilrettelsaggelse og gennemfarelse
af offentlig kontrol i fedevarekesden for at sikre ensartet anvendelse af reglerne for
fadevarekaaden i hele EU og et velfungerende indre marked. Denne begrundelse, som stadig
er gyldig, bekradter de eksisterende regler for offentlig kontrol. Da de problemer, der er
konstateret i denne undersggelse, er forbundet med den nuvaaende udformning af EU’s
lovramme, kan reformen ikke gennemfares af medlemsstaterne alene. Indgreb fra EU’s
lovgiver er pakraevet.

Europaask mervaadiundersagelse — Mervagdien af et ssd fadles, ensartede EU-regler for
offentlig kontrol ligger deri, at det giver de nationale handhaevel sesmyndigheder (og deres
operaterer) en ramme, inden for hvilken de kompetente myndigheder kan stole pa
héndhaevel sesaktiviteter udfert i en anden medlemsstat og pa kontrolresultaternes
reproducerbarhed og tekniske og videnskabelige soliditet. Det sikrer ogsd, at EU’ s standarder
for fedevarekasden, der er ngdvendige for det indre markeds funktion, anvendes ensartet og
konsekvent i de forskellige medlemsstater og sektorer.

Hvad angér kontrollens finansiering, sikrer fadles EU-regler, at de kompetente myndigheder
kan regne med en palidelig strem af ressourcer til at opretholde kontrolindsatsen pa et niveau,
der er berettiget af risiciene og behovet for handhasvelse (herunder omfanget af manglende
overholdelse). Bestemmelser om gebyrer sikrer navnlig, at forretningsaktiviteter, som
overvages ved hjadp af saglige nationale kontrolsystemer, og som drager direkte fordel af
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effektiv kontrol, deltager i finansieringen af sidstneevnte, sdledes at afhaangigheden af
offentlige midler til finansiering af kontrol mindskes. Fadles EU-regler er ogsa ngdvendige
for at undga forskelshehandling af operatarer, der er beliggende i en medlemsstat, hvor reglen
om brugerbetaling (og dermed gebyrer), finder anvendelse, og operaterer, der er beliggende i
en medlemsstat, hvor dette ikke er tilfaddet. Kun fadles EU-regler kan sikre en ensartet
tilgang til at forfelge dette mal.

3.3. Proportionalitetsprincippet

EU’s aktion ber ikke ga ud over, hvad der er nadvendigt for at nd de fastlagte mal. |
forbindelse med denne aktion ses der neamere pa en bred vifte af muligheder, herunder
harmonisering af gebyrerne i medlemsstaterne og deregulering. Analysen havde til forma at
udforme den mest hensigtsmasssige Iasning med hensyn til at sikre en tilstrakkelig og stabil
strem af specifikke ressourcer til offentlig kontrol, samtidig med at medlemsstaterne far den
tid og fleksibilitet, der er nadvendig for at tage hensyn til deres interne ordninger og til de
saalige kendetegn ved deres virksomhedspopulation.

3.4. Reguleringsmiddel/reguleringsform
Foresl &et reguleringsmiddel: Forordning.
Andre midler ville af felgende grund(e) ikke vaae hensigtsmaessige:

De eksisterende bestemmelser har vist sig at skabe en passende ramme for medlemsstaterne,
men alligevel er der opstaet uoverensstemmelser i fortolkningen som beskrevet tidligere. Et
direktiv ville have medfert endnu sterre uoverensstemmelser, hvilket ville skabe usikkerhed
for medlemsstaternes kompetente myndigheder og operaterer. En forordning giver
medlemsstaterne en ensartet fremgangmade at falge og mindsker den administrative byrde, da
operatgrerne ikke behgver at sadte sig ind i de nationale bestemmelser i de enkelte
medlemsstater.

Blade lovgivningsinstrumenter sasom retningslinjer anses ikke for tilstraskkelige til at
handtere forskelle i fortolkningen og anvendelsen af lovgivningen.

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Forslaget indebager ikke nogen udgifter, som ikke er forudset i finansieringsoversigterne for
den fadlesfinansielle ramme. Der afsadtes heller ikke yderligere menneskelige ressourcer.

5. FAKULTATIVEELEMENTER

AFSNIT I: GENSTAND, ANVENDEL SESOMRADE OG DEFINITIONER

Forordningens anvendel sesomrade udvides til at omfatte kontrol med henblik pa at verificere
overholdelsen af lovgivningen for beskyttelsesforanstaltninger mod planteskadegerere,
reglerne for produktion med henblik pad markedsfering af planteformeringsmateriale samt
reglerne for animal ske biprodukter.
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Desuden praiseres det, at visse artikler i forordningen ogsa finder anvendelse pa andre
officielle aktiviteter end offentlig kontrol. Det drejer sig om de aktiviteter i offentlighedens
interesse, der er overdraget til de kompetente myndigheder i mediemsstaterne med henblik pa
at fjerne, begramse eller mindske de risici, der kan opsta for menneskers, dyrs eller planters
sundhed eller dyrevelfaaden. Disse aktiviteter, som navnlig omfatter forskellige former for
undersggelser og overvagning (herunder til epidemiologiske formd) og udryddelse,
begraansning samt andre sygdomsbekeampelsesopgaver, reguleres a de samme
sektorspecifikke regler, som handhaeves gennem offentlig kontrol.

Eksisterende definitioner vil blive tilpasset for at tage hensyn til forordningens bredere
anvendel sesomréde, for sd vidt angar de sektorer og aktiviteter, der er omfattet af den. Der vil
blive indfart nye definitioner, nogle ved krydshenvisninger til sektorspecifikke regler.

Endelig praxiseres det, at forordningen ogsa finder anvendelse pa offentlig kontrol med
henblik pa verifikation af de krav, der gadder for dyr og varer fratredjelande, og dyr og varer,
der skal eksporterestil tredjelande.

Bestemmelser om overdragelse af befgjelser vil give Kommissionen mulighed for at vedtage
delegerede retsakter med henblik pa at fastsadte de sektorspecifikke regler for sddanne varer
for at tage hensyn til de saarlige behov for offentlig kontrol pa visse omrader i fadevarekaaden
og sundhedsrisici.

AFSNIT Il: OFFENTLIG KONTROL OG ANDRE OFFICIELLE
AKTIVITETER | MEDLEMSSTATERNE

KAPITEL |: KOMPETENTE MYNDIGHEDER

Strukturen i dette kapitel forbliver stort set uaandret. Terminologien tilpasses for at tage
hensyn til forordningens bredere anvendelsesomrade (bade for sa vidt angér de sektorer og
aktiviteter, der er omfattet af den). Det er dog nadvendigt med flere aandringer for at rette op
pa visse mangler og give de kompetente myndigheder de mest effektive redskaber til at
gennemfare offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter.

KAPITEL ||: PRGVEUDTAGNING, ANALYSER, UNDERSZGEL SER OG
DIAGNOSTICERINGER

De eksisterende bestemmelser om den supplerende ekspertudtalelse prasciseres naamere,
sdledes at denne ret kun gadder i tilfadde af offentlig kontrol, og at den altid indebaaer
dokumentgennemgang af preveudtagningen, analysen, undersggelsen eller diagnosticeringen
foretaget af en anden ekspert og, hvor det er relevant og teknisk muligt, et tilstrakkeligt antal
andre prever, som tilbydes operategren med henblik pa en supplerende ekspertudtalelse, eller,
hvis dette ikke er muligt, en anden analyse, undersggelse og diagnosticering af den
eksisterende prave. Overdragelse af befgjelser vil give Kommissionen mulighed for at
vedtage gennemf arel sesbestemmel ser med henblik pa at sikre ensartet anvendel se.

Metodekrav til preveudtagning og laboratorieanalyser, -undersggelser og -diagnosticeringer

vil finde anvendelse pa offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter i alle de sektorer, der er
omfattet af forordningen (f.eks. pad overvagningss og undersggelsesaktiviteter i
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plantesundhedssektoren og dyresundhedssektoren). Der paregnes sl edes en overgangsperiode
pafem &r for plantesundhedssektoren og planteformeringsmaterial esektoren.

Reglerne for valg af den metode, som det officielle laboratorium skal benytte, praeciseres
naamere og udvides, sdledes at det kreeves, at metoderne er i overensstemmelse med de
seneste videnskabelige standarder og opfylder det pagaddende laboratoriums behov for
analyser, undersggelser og diagnosticeringer, og at metoder valideret af europadske eller
national e referencel aboratorier integreres. | forbindelse med screening, malrettet screening og
andre officielle aktiviteter vil det i mangel af EU-regler for metoder eller ydeevnekriterier for
metoder desuden vaare muligt at anvende en af de metoder, der er fastlagt i kaskaden.

Akkreditering i henhold til EN ISO/IEC 17025 om "Generelle krav til prevnings- og
kalibreringslaboratoriers kompetence" vil fortsat vage en forudssgning for udpegelse af
officielle laboratorier. | denne sammenhaang praiseres det, at omfanget af akkrediteringen
omfatter alle de metoder, der anvendes pa laboratoriet med henblik pa analyser, undersagel ser
eller diagnosticeringer, n&r det fungerer som et officielt laboratorium (med undtagelse af
tilfaedde, der identificeres specifikt ved sekundsg lovgivning — f.eks. i
plantesundhedssektoren — hvor akkrediteringen kunne begramses til de metoder til analyse,
underspgelse eller diagnosticering, som er de mest signifikante og repraesentative).
Medtagelse af plantesundhed under forordningens anvendelsesomrade vil indebaae, at de
officielle laboratorier, der foretager analyser, undersggelser eller diagnosticeringer i denne
sektor, skal vare akkrediteret i overensstemmelse med EN ISO/IEC 17025. Der péregnes
sdledes en overgangsperiode pafem ar for disse laboratorier.

Midlertidig udpegelse af et officielt laboratorium med henblik pa brug af en metode, som
kreeves til laboratorieanalyser, -undersggelser eller -diagnosticeringer, men som ikke er
omfattet af akkrediteringen, er mulig (i en periode pa et ar, der kan forlaanges én gang), nar
brug af metoden for nyligt er foreskrevet i EU-lovgivning, hvor andringer af den metode, der
er i brug, kreever en ny akkreditering eller en udvidelse af den akkreditering, laboratoriet
allerede har opnaet, og i krisesituationer eller i tilfadde af nyerisici, hvor det pludseligt egede
behov for analyser, underspgelser eller diagnosticeringer kraever hurtig brug pa officielle
laboratorier af en metode, som ikke er omfattet af deres akkreditering.

Der indfgres undtagelser fra akkrediteringskravet for laboratorier, som kun paviser trikiner i
kad og udelukkende anvender de metoder, der er fastsat i EU-reglerne, for laboratorier, der
foretager andre analyser eller undersegelser af plantereformeringsmaterialer end
plantesundhedsanalyser, -undersggelser eller -diagnosticeringer, og for visse laboratorier, der
kun foretager analyser, undersggelser eller diagnosticeringer som led i andre officielle
aktiviteter.

KAPITEL |11: OFFENTLIG KONTROL AF DYR OG VARER, DER INDF@RESTIL
UNIONEN

Kapitel V i forordning (EF) nr. 882/2004 omarbejdes for at skabe et sad fadles regler for al
kontrol af dyr og varer, der indfares til Unionen. En integreret tilgang vil @ge
effektivitetsbesparelser og burde bidrage til at prioritere kontrol pd grundlag af en
risikoanalyse. Som anfart nedenfor kan kapitlet forventes at blive aandret vaesentligt.

For det farste indsadtes der bestemmel ser, som stort set afspejler artikel 15 og 16 i forordning
(EF) nr. 882/2004 (som udgar). Der foretages visse justeringer for at tilpasse disse
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bestemmelser til den moderniserede toldkodeks og for at sikre, at der tages hgjde for de
enkelte sektorers saalige forhold.

For det andet konsoliderer et saaligt afsnit den gaddende lovgivning og fastlasgger, hvilke
kategorier af dyr og varer fra tredjelande, som kreever kontrol ved indfersel til Unionen.
Overdragelse af befgjelser vil give Kommissionen mulighed for at aandre ovennsevnte
kategorier og indfare en liste med angivelse af, hvilke specifikke dyr og varer (herunder deres
respektive KN-koder) der bgr kontrolleres. Kommissionen vil ogsa fa befgjelse til at
fastlaggge, i hvilke tilfaedde og pa hvilke betingelser dyr og varer kan undtages fra denne
kontrol.

Gramsekontrolsteder aflgser de forskellige enheder, som i gjeblikket har til opgave at foretage
gramsekontrol. Der fastsates fadles krav til gremsekontrolsteder, og Kommissionen féar
mulighed for at prascisere sadanne krav naamere for at tage hensyn til saalige forhold i
forbindelse med de forskellige kategorier af dyr og varer, som kontrolleres. Der fastssdtes
0gsa harmoniserede regler for udpegelse, opferelse pa lister, inddragelse og suspension af
udpegelse af gramsekontrolsteder.

Der udfaadiges et fadles sundhedsimportdokument (Common Health Entry Document -
CHED), som omfattes af regler baseret pa eksisterende praksis. Det fadles
sundhedsimportdokument anvendes af operatgrer til obligatorisk forhdndsmeddelelse om
ankomst af sendinger af dyr og varer og af de kompetente myndigheder til at registrere
kontrol af disse sendinger samt eventuelle afgerelser, der er truffet. Kommissionen tillagyges
befgjelser til at fastlaggge udformningen af det fadles sundhedsimportdokument, de naamere
bestemmelser for dets anvendelse og minimumsfristen for forhandsmeddelelse om sendinger
til graansekontrol steder.

Der fastlaayges ogsa et st fadles regler for kontrol af sendinger (herunder sendinger af ikke-
kommerciel art) af dyr og varer, der er undergivet kontrol ved graaserne. Kontrollen
gennemferes i princippet af myndighederne pa det gramsekontrolsted, hvor sendingen farst
frembydes, selv om Kommissionen har mulighed for at fastssdte undtagelser fra denne regel i
visse tilfadde. Alle sendinger underkastes dokumentkontrol og identitetskontrol, mens fysisk
kontrol gennemfares med en hyppighed, der afhaanger af den risiko, som de enkelte specifikke
dyr/varer eller kategorier af dyr/varer indebager. Overdragelse af befgjelser vil bl.a. give
Kommissionen mulighed for at praisere, hvordan dokumentkontrol, identitetskontrol og
fysisk kontrol bar udfares, og indfare nedsat hyppighed for identitetskontrol og fysisk kontrol.

For det tredje andres de detaljerede bestemmelser om de foranstaltninger, der skal tradfes i
tilfadde af mistanke og i tilfadde af manglende overholdelse i forbindelse med sendinger.
Andringer vil sigte mod at gge effektiviteten ved at forenkle beslutningsprocessen pa
gramsekontrolstederne, praisere, hvilke foranstaltninger de kompetente myndigheder pa
sadanne gramsekontrolsteder ber tradffe, og sikre, at der i fuldt omfang tages hgjde for de
salige forhold i de sektorer, der underlasgges denne forordning. Sadanne regler finder ogsa
anvendelse pa offentlig kontrol af dyr og varer fra tredjelande, som ikke er underlagt saarlig
kontrol ved graanserne.

Endelig indfgres der en ny bestemmelse med krav om et tsd samarbgde mellem de
kompetente myndigheder, toldmyndighederne og andre myndigheder, der er involveret i
handteringen af dyr og varer fra tredjelande. Desuden giver overdragelse af befgjelser
Kommissionen mulighed for at fastlasgge de naamere retningdlinjer for samarbejdet mellem
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de pagaddende myndigheder med henblik pa at sikre rettidig og let adgang til information,
synkronisering af relevante datassd og hurtig indberetning af de trufne afgerel ser.

KAPITEL |V: FINANSIERING AF OFFENTLIG KONTROL

Det generelle princip i den eksisterende forordning bevares. Medlemsstaterne vil fortsat vaare
forpligtet til at sikre, at der er tilstrakkelige finansielle midler til radighed til at sikre det
nadvendige personale og andre ressourcer, som er ngdvendige for, at de kompetente
myndigheder kan gennemfare den offentlige kontrol og de andre aktiviteter, der er omhandlet
I denne forordning.

Som det er tilfaddet i henhold til de nuvagrende regler skal medlemsstaterne afgere, pa hvilket
niveau (lokalt, regionalt eller nationalt) gebyrerne fastlasgges og opkraeves, afhaangigt af de
kompetente myndigheders opbygning.

| henhold til de nye bestemmelser opkraeves der obligatoriske gebyrer til at dakke
omkostninger i forbindel se med:

o officielle kontrolaktiviteter i fadevare- og foderstofvirksomheder, der er registreret
og/eller godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 852/2004 (f@devarehygiene) eller
forordning (EF) nr. 183/2005 (foderstofhygieine) eller begge forordninger, hos
operatarer, der er defineret i den kommende forordning om plantesundhed, og hos
operatgrer, der e defineret i den kommende forordning om
planteformeringsmateriale, med henblik pa at verificere overholdelsen af EU-
reglerne om “fgdevarekaaen” (foderstof- og fedevarelovgivningen, reglerne for
dyresundhed og dyrevelfaard, plantesundhed og planteformeringsmaterial €)

o kontrol med henblik pa udstedelse af et officielt certifikat eller tilsyn med
udstedelsen af en officiel attestering af regeloverholdelse

o officielle kontrolaktiviteter, der gennemferes for at verificere, om betingelserne for at
opna eller bevare godkendelse er opfyldt

o officielle kontrolaktiviteter, der gennemferes i forbindelse med graasekontrol
(herunder omkostninger til kontrol med hensyn til plantesundhedskrav, som vil blive
overfart til den nye forordning om offentlig kontrol)

o officielle kontrolaktiviteter, der gennemferes for at verificere opfyldelsen af
beredskabsforanstaltninger vedtaget af Kommissionen i overensstemmelse med
sdkaldte "beskyttel sesbestemmelser, hvor afgerelsen om foranstaltningerne kraever
det.

De obligatoriske gebyrer beregnes sdledes, at de kompetente myndigheder, som gennemfarer
de officielle kontrolaktiviteter, kan fa refunderet alle deres omkostninger ved offentlig kontrol
(hvis den kompetente myndighed, til hvilken gebyrerne opkraeves, ogsa udferer andre
aktiviteter, bar kun den del af de relevante omkostninger, som skyldes offentlige
kontrolaktiviteter, tages i betragtning ved beregning af gebyrerne).

En ny bestemmelse sikrer, at operatgrer, som opkreeves et fast gebyr, drager fordel af
anerkendelse af gode resultater, idet det gebyr, der opkraeves hos de enkelte operatarer,
tilpasses, for at tage hensyn til operaterens tidligere regeloverholdelse, som konstateret ved
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offentlig kontrol. Som hovedregel ber de gebyrer, som opkreeves af operatarer, der
konsekvent overholder reglerne, vaae lavere end dem, der gadder i forbindelse med
manglende overholdelse.

Eksisterende bestemmelser, som forbyder tilbagebetaling — direkte eller indirekte — af
obligatoriske gebyrer, bibeholdes (medmindre gebyrerne er opkraevet uretmaessigt).

Virksomheder med faare end 10 ansatte, og hvis samlede arlige omsagning eller arlige
balance ikke overstiger 2 mio. EUR (mikrovirksomheder) fritages for at betale obligatoriske
gebyrer.

Fadles for bestemmel serne om finansiering af offentlig kontrol er kravet om, at de kompetente
myndigheder skal sikre den hgjest mulige grad af gennemsigtighed i den metode og de data,
der anvendes til at fastsadte gebyrer, og i brugen af midler, der indsamles gennem sadanne
gebyrer.

De nuvazende bestemmelser om udgifter til supplerende offentlig kontrol som felge af
manglende overholdelse af handheaevel sesforanstaltninger (forordningens artikel 28) geres
klarere for at sikre effektiv brug i medlemsstaterne.

KAPITEL V: OFFICIEL CERTIFICERING

Definitionen af "officiel certificering” og de relevante bestemmelser aandres for at sikre, at
forordningen udger den generelle ramme for officiel certificering i alle de sektorer, der er
omfattet af forordningen.

AFSNIT I11: REFERENCELABORATORIER OG -CENTRE

Som felge af udvidelsen af forordningens anvendelsesomrade til at omfatte nye sektorer
(beskyttel sesforanstaltninger mod planteskadegerere, regler for produktion med henblik pa
markedsfering af planteformeringsmateriale, regler for animalske biprodukter) bliver det
muligt for Kommissionen at oprette EU-referencelaboratorier i disse sektorer.
Medlemsstaternes forpligtelser til at udpege nationale referencelaboratorier for hvert EU-
referencel aboratorium udpeget af Kommissionen falger i overensstemmel se hermed.

Det bliver ogsa muligt for Kommissionen at udpege EU-referencecentre for produktion og
markedsfering af planteformeringsmateriale samt for dyrevelfaad. Disse centre vil isax stille
teknisk ekspertise til radighed, gennemfgre kurser og bidrage til formidling af
forskningsresultater og tekniske innovationer.

AFSNIT IV: ADMINISTRATIV BISTAND OG SAMARBEJDE

Forordningens bestemmelser om administrativ bistand og samarbejde udbygges og
praeciseres, siledes at de bliver mere anvendelige og effektive som et redskab til at bekaampe
graanseoverskridende tilfadde af manglende regeloverholdelse. En rakke andringer er
planlagt i denne henseende.

For det farste vil de kompetente myndigheder blive forpligtet til at yde hinanden administrativ
bistand, nér det er nadvendigt for at sikre en korrekt anvendelse af EU-reglerne. Der indferes
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ogsa et krav om, at ale meddelelser ska vage skriftlige. Desuden vil Kommissionen fa
befgjelse til at udarbejde en standardformular for anmodninger om bistand og for udveksling
af meddelelser.

For det andet praciseres forbindelsesorganernes rolle, og behovet for at "kanalisere"
administrativ  bistand/samarbejde gennem disse organer vil fremga udtrykkeligt.
Kommissionen forpligtestil at offentliggere og opdatere listen over forbindel sesorganer pa sit
websted. Ved overdragelse af befgjelser far den ogsd mulighed for at indfere mindstekrav for
forbindel sesorganer.

For det tredje forenkles bestemmel serne vedrgrende anmodning om administrativ bistand og
aktivering af samarbedsprocedurer (om ngdvendigt), og de foranstaltninger, som de
kompetente myndigheder skal tradfe som feglge af anmodninger om bistand, defineres
naamere.

Endelig prexciseres det, i hvilke tilfedde Kommissionen er forpligtet til at koordinere
administrativ bistand og samarbegjde, og de foranstaltninger, som den kan tragfe under
sadanne omstaandigheder, tydeliggeres.

AFSNIT V: PLANLAGNING OG RAPPORTERING

Den flerdrige nationale kontrolplan forbliver et dokument, som udarbejdes og ejes af
medlemsstaterne, og som de anvender til at bista de kompetente myndigheder med at sikre, at
de leverer offentlig kontrol i overensstemmel se med EU-retten.

Der udarbejdes en ny bestemmelse med krav om, at medlemsstaterne udpeger en kompetent
myndighed til at vaare eneansvarlig for at koordinere forberedelsen af den flerdrige nationale
kontrolplan og for at sikre, at der er sammenhaang i en sédan plan.

Med hensyn til &rsrapporter giver en revideret artikel 44 Kommissionen befgjelse til gradvist
a vedtage standardiserede skabeloner under beherigt hensyn til eksisterende
rapporteringskrav, hvis dette er relevant.

AFSNIT VI: EU-AKTIVITETER

Dette afsnit regulerer fortsat en raskke aktiviteter pa EU-plan:

o kontrol foretaget af Kommissionens Levnedsmiddel- og Veterinagkontor (FVO) i
medlemsstaterne og i tredjelande

o procedurerne (praeciserede og stramlinede) for fastsadtelse af krav til indfersel af
visse kategorier af varer fra tredjelande til EU, og af foranstaltninger i forbindelse
med visse varer fra visse specifikke tredjelande i tilfadde, hvor der er dokumentation
for, at indfarsel til Unionen af disse varer kan udgere en fare for menneskers, dyrs
eller planters sundhed €eller, for sa vidt angdr GMO’er og plantebeskyttel sesmidler,
for miljget, eller hvor der er dokumentation for, at udbredt og alvorlig manglende
overholdelse af EU-regler kan finde sted

o Kommissionens tilrettelaggelse af kurser for personalet ved de kompetente
myndigheder i medlemsstaterne og i tredjelande (det nuvaarende program "Bedre

16

DA



DA

uddannelse for sikrere fedevarer") og af programmer for udveksling af personale
mellem medlemsstaterne (ny aktivitet, som skal tilrettelasgges i samarbejde med
medlemsstaterne).

Dette afsnit omfatter ogsa indfarelse af et integreret informationsstyringssystem for offentlig
kontrol, som muligger integreret drift og gourfering af alle gaddende og fremtidige I1T-
systemer, hvorigennem oplysninger, data og dokumenter vedregrende offentlig kontrol
udveksles mellem kompetente myndigheder og med Kommissionen (og operatarer, hvis det er
relevant).

AFSNIT VII: HANDH/EVEL SESFORANSTAL TNINGER

Bestemmelser om nationale handhaevelsesforanstaltninger finder anvendelse pa ale de
sektorer, som er omfattet af forordningen.

Der medtages en ny bestemmelse, som specifikt omhandler foranstaltninger, der tradfes i
tilfadde af mistanke om manglende overholdelse, og som paamgger kompetente myndigheder
at foretage undersagel ser for at be- eller afkradte mistanke eller tvivl.

Endvidere udvides listen over mulige foranstaltninger i tilfadde af konstateret manglende
overholdelse: Begramsning af eller forbud mod flytninger af dyr, indferelse af
karantamneperioder, slagtning eller aflivning af dyr, udskydelse af dlagtning af dyr, isolation
eller lukning af forretningssteder, lukning af websteder tilfgjesf.eks. til listen.

Ved en ny bestemmelse i den tidligere artikel 55 (sanktioner i tilfadde af manglende
overholdelse) palasgges det medlemsstaterne at sikre, at de finansielle sanktioner for forsadlig
kramkelse opvejer den gkonomiske fordel, som den, der har begdet overtrasdelsen, sagte at
opna. Medlemsstaterne skal desuden sikre, at der anvendes hensigtsmaessige strafferetlige
og/eller administrative sanktioner over for operatarer, der ikke samarbejder i forbindelse med
offentlig kontrol.
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2013/0140 (COD)
Fordag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter med henblik pa anvendelsen af
fadevar e- og foder stoflovgivningen og reglerne for dyresundhed og dyrevelfaerd,
plantesundhed, plantefor meringsmateriale og plantebeskyttelsesmidler og om aendring
af forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 1829/2003, (EF) nr. 1831/2003, (EF) nr. 1/2005,
(EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 834/2007, (EF) nr. 1099/2009, (EF) nr. 1069/2009, (EF) nr.
1107/2009, (EU) nr. 1151/2012 og (EU) nr. [....]/2013 [Office of Publications, please insert
number of 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] samt direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF, 2007/43/EF, 2008/119/EF,
2008/120/EF og 2009/128/EF (forordningen om offentlig kontrol)

(EDS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europadske Unions funktionsmade, saalig artikel 43,
stk. 2, artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litrab),

under henvisning til forslag fra Europa-K ommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de national e parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg?,
under henvisning til udtalelse fra Regionsudval get’,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud frafelgende betragtninger:

D Ifelge traktaten skal der sikres et hgjt sundhedsbeskyttel sesniveau ved fastlagygel sen
og gennemfarelsen af alle Unionens politikker og aktiviteter. Virkeliggarelsen af dette
mad ber bla forfalges gennem foranstaltninger pa veteriner-  og
plantesundhedsomradet, der direkte har til formd at beskytte folkesundheden.

2 Ligeledes ifelge traktaten bidrager Unionen til a nd e hgt
forbrugerbeskyttelsesniveau ved de foranstaltninger, som den vedtager som led i
gennemfarelsen af det indre marked.

EUTCHdf, s
EUTCHdf, s
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©)

(4)

©)

(6)

()

EU-lovgivningen indeholder et sas harmoniserede regler for at sikre, at fedevarer og
foderstoffer er sikre og sunde, og at aktiviteter, der kan have indvirkning pa
sikkerheden i fedevarekasden eller pa beskyttelsen af forbrugernes interesser i
forbindelse med fedevarer og fedevareinformation, gennemfares i henhold til
specifikke krav. EU-regler findes ogsa for at sikre et hgjt niveau af sundhed for
mennesker, dyr og planter og af dyrevelfead i hele fadevarekasden og pa ale de
aktivitetsomrader, hvor et hovedmdl er at bekaampe en eventuel spredning af
dyresygdomme, der i nogle tilfadde kan overfares til mennesker, eller af skadegerere
paplanter eller planteprodukter, og for at beskytte miljget mod derisici, som kan opsta
i forbindelse med GMO’er og plantebeskyttelsesmidler. EU-regler garanterer ogsa
identiteten og kvaliteten af planteformeringsmateriale. En korrekt anvendelse af disse
regler, i det felgende kollektivt benaavnt "EU-lovgivning for fadevarekaaden”, bidrager
til et velfungerende indre marked.

De grundlamggende EU-regler vedragrende fadevare- og foderstoflovgivning findes i
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om
generelle principper og krav i fadevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europadske
Fedevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fadevaresikkerhed™. ud
over disse regler daskker mere specifik fedevare- og foderstoflovgivning forskellige
omrader som f.eks. foderstoffer, herunder foderlesgemidler, fedevare- og
foderhygigine,  zoonoser, animalske biprodukter, restkoncentrationer  af
veterinaglagemidler, forurenende stoffer, beksampelse og udryddelse af
dyresygdomme med sundhedsmaessige konsekvenser for mennesker, magkning af
fadevarer og foderstoffer, plantebeskyttelsesmidler, tilsagningsstoffer til fadevarer og
foder, vitaminer, mineralsalte, sporstoffer og andre tilssgningsstoffer, materialer
bestemt til at komme i bergring med fadevarer, krav til kvalitet og sammensagning,
drikkevand, ionisering, nye fedevarer og genetisk modificerede organismer (GMO ' er).

EU-lovgivningen for dyresundhed har til formd at sikre hgje standarder for
menneskers og dyrs sundhed i EU og en rationel udvikling af landbrugssektoren og
akvakultursektoren samt at @ge produktiviteten. Denne lovgivning er ngdvendig for at
bidrage til gennemferelsen af det indre marked for dyr og animalske produkter og for
at undga spredning af smitsomme sygdomme af betydning for Unionen. Den daskker
omrader som f.eks. handel inden for Unionen, indfarsel til Unionen,
sygdomsudryddelse, veterinagkontrol og anmeldelse af sygdomme og bidrager
ligeledes til fadevare- og foderstofsikkerhed.

Traktatens artikel 13 anerkender, at dyr er falende vaesener. EU-lovgivningen for
dyrevelfaad stiller krav om, at dyregjere, personer, der holder dyr, og kompetente
myndigheder overholder dyrevelfaadskravene, sikrer dem en human behandling og
undgar, at de paferes unedig smerte og lidelse. Sadanne regler bygger pa
videnskabelig dokumentation og kan indirekte forbedre kvaliteten af og sikkerheden
ved fadevarer og foder.

EU-lovgivningen for plantesundhed regulerer indsladoning, etablering og spredning af
planteskadegerere, der ikke findes eller ikke er udbredt i Unionen. Maet med den er at
beskytte EU-afgreder og offentlige og private grenne omrader og skove, samtidig med
at Unionens biodiversitet og miljg sikres, og kvaliteten og sikkerheden af fadevarer og
foder, der fremstilles af planter, garanteres.

10

EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.
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(8)

9)

(10)

(1D)

(12)

(13)

(14)

EU-lovgivningen for planteformeringsmateriale regulerer produktionen med henblik
pd markedsfaring og markedsfering af  planteformeringsmateridle  af
landbrugsplantearter, grentsagsarter, forstlige arter, frugt- og prydplantearter samt
vinstokke. Malet med disse regler er at sikre identiteten, sundheden og kvaliteten af
planteformeringsmateriale for brugerne og produktiviteten, diversiteten, sundheden og
kvaliteten i fadevarekasden samt bidrage til beskyttelsen af biodiversiteten og miljget.

EU-lovgivningen for gkologisk produktion og maakning af gkologiske produkter
skaber grundlag for basredygtig udvikling af ekologisk produktion og tager sigte pa at
bidrage til beskyttelsen af naturressourcer, biodiversitet, dyrevelfaad og udvikling af
landdistrikter.

EU-lovgivningen for landbrugskvalitetsordninger for landbrugsprodukter og fedevarer
identificerer produkter og fedevarer, som opdradtes og fremstilles efter precise
specifikationer, samtidig med at den fremmer diversitet i landbrugsproduktionen,
beskytter produktnavne og orienterer forbrugerne om landbrugsprodukters og
fadevarers saalige karakter.

EU-lovgivningen for fedevarekaaden bygger pa det princip, at operatgrer i de
virksomheder, som er under deres ledelse, er ansvarlige for at sikre, at de krav, der er
fastlagt i EU-lovgivningen for fedevarekeeden, og som er relevante for deres
aktiviteter, er opfyldt i alle produktions-, forarbejdning- og distributionsled.

Ansvaret for at handhasve EU-lovgivningen for fadevarekasden ligger hos
medlemsstaterne, hvis kompetente myndigheder gennem tilrettelaaggelse af offentlig
kontrol overvager og verificerer, at relevante EU-krav reelt opfyldes og handhaeves.

| Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 882/2004 af 29. april 2004 om
offentlig kontrol med henblik pa verifikation af, at foderstof- og fedevarel ovgivningen
samt dyresundheds- og dyrevelfadsbestemmelserne overholdes™ er der fastlagt én
lovramme for tilrettelaaggel sen af offentlig kontrol. Denne lovramme har markant aget
effektiviteten af den offentlige kontrol og handhsevelsen af EU-lovgivningen for
fadevarekaaden samt haevet niveauet af beskyttelse mod risici for menneskers, dyrs og
planters sundhed og dyrevelfaaden i Unionen og niveauet af beskyttelse af miljget
mod de risici, der kan opsta i forbindelse med GMO’er og plantebeskyttelsesmidler.
Den har ogsa tilvejebragt en konsolideret lovramme til stette for en integreret tilgang
til gennemfarelsen af offentlig kontrol i fadevarekaeden.

Der findes en rakke bestemmelser i EU-lovgivningen for fadevarekaeden, hvis
héndhaevelse ikke eller kun delvis er reguleret ved forordning (EF) nr. 882/2004.
Navnlig blev saalige regler for offentlig kontrol bibeholdt i EU-lovgivningen for
planteformeringsmateriale og i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1069/2009 af 21. oktober 2009 om sundhedsbestemmel ser for animalske biprodukter
og afledte produkter, som ikke er bestemt til konsum, og om ophaevelse af forordning
(EF) nr. 1774/2002"2. Plantesundhed falder ogsd i vidt omfang uden for
anvendel sesomrédet for forordning (EF) nr. 882/2004, idet der er fastsat visse regler
for offentlig kontrol i Radets direktiv 2000/29/EF af 8. maj 2000 om foranstaltninger

11
12

EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1.
EUT L 300 af 14.11.2009, s. 1.
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

mod indslasbning i Fadlesskabet af skadegerere pa planter eller planteprodukter og
mod deres spredning inden for Fadlesskabet™.

Radets direktiv 96/23/EF af 29. april 1996 om de kontrolforanstaltninger, der skal
ivearksadtes for visse stoffer og restkoncentrationer heraf i levende dyr og produkter
heraf og om ophsevelse af direktiv 85/358/EQJF og 86/469/EDF og besutning
89/187/EQF og 91/664/EQF indeholder ogsé et meget detaljeret regelsa, som bl.a
fastlesgger  mindstehyppigheden  af  offentlig  kontrol og  specifikke
héndhaevel sesforanstaltninger, der skal vedtagesi tilfadde af manglende overholdelse.

For at rationalisere og forenkle den overordnede lovramme og samtidig forfelge malet
om bedre regulering ber reglerne for offentlig kontrol pa specifikke omrader integreres
i én enkelt lovramme for offentlig kontrol. Derfor bar forordning (EF) nr. 882/2004 og
andre retsakter, som i gjeblikket regulerer offentlig kontrol pa specifikke omrader,
ophaeves og afl gses af naarvaaende forordning.

Denne forordning ber sgge at skabe en harmoniseret EU-ramme for tilrettel aaygelsen
af offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter end offentlig kontrol i hele
fadevarekaaden og inddrage de regler for offentlig kontrol, som er fastsat i forordning
(EF) nr. 882/2004 og i relevant sektorlovgivning, samt den erfaring, der er opnaet ved
at anvende dem.

Der findes adlerede en veletableret og specifik kontrolordning med henblik pa
verifikation af overholdelsen af reglerne for de fadles markedsordninger for
landbrugsprodukter (markafgreder, vin, olivenolie, frugt og grentsager, humle, madk
og mejeriprodukter, oksekad og kalvekad, farekad og gedekgd samt honning). Denne
forordning ber derfor ikke finde anvendelse pa verifikationen af overholdelsen af
bestemmelserne i Radets forordning (EF) nr. 1234/2007 af 22. oktober 2007 om en
fadles markedsordning for landbrugsprodukter og om saalige bestemmelser for visse
landbrugsprodukter (fusionsmarkedsordningen)™.

Visse definitioner, der nu er fastlagt i forordning (EF) nr. 882/2004, ber tilpasses, sa
de tager hgjde for naavazrende forordnings bredere anvendelsesomrade, bringes pa
linje med dem, som er fastlagt i andre EU-retsakter, og praiserer eller, hvis det er
relevant, erstatter terminologi med forskellige betydninger i forskellige sektorer.

| EU-lovgivningen for fedevarekeaden tillaggges de kompetente myndigheder i
medlemsstaterne specifikke opgaver med henblik pa beskyttelsen af dyresundheden,
plantesundheden og dyrevelfsaden og beskyttelsen af miljget i forbindelse med
GMO’er og plantebeskyttelsesmidler samt for at sikre identiteten og en hgj kvalitet af
planteformeringsmateriale. Disse opgaver e amennyttige aktiviteter, som de
kompetente myndigheder i medlemsstaterne skal gennemfare med henblik pa at fjerne,
begramse eller nedbringe risici, der métte opsta for menneskers, dyrs eller planters
sundhed, dyrevelfeaden e€ller miljget. Disse aktiviteter, der omfatter
produktgodkendelse, undersagelser og overvagning, herunder til epidemiologiske
formd, samt udryddelse og inddsamning af sygdomme, samt andre
sygdomsbekaampel sesopgaver, reguleres af de samme sektorspecifikke regler, som
héndhaeves gennem offentlig kontrol.

13
14
15

EFT L 169 af 10.7.2000, s. 1.
EFT L 125 af 23.5.1996, p. 10.
EUT L 299 af 16.11.2007, s. 1.

21

DA



DA

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

Der bar udpeges kompetente myndigheder af medlemsstaterne pa alle de omrader, der
falder ind under denne forordnings anvendelsesomrade. Medlemsstaterne er bedst i
stand til at afgere, hvilken kompetent myndighed eller hvilke kompetente
myndigheder der skal udpeges for hvert omréde og pa hvilket administrativt plan, og
de ber ogsa palaggges at udpege én enkelt myndighed, som pa hvert omrade sikrer en
velkoordineret kommunikation med de gvrige medlemsstaters kompetente
myndigheder og Kommissionen.

Medlemsstaterne ber have mulighed for ogsa at overdrage udpegede kompetente
myndigheder ansvaret for offentlig kontrol i forbindelse med EU-regler, som ikke
falder ind under denne forordnings anvendelsesomrade, herunder regler for ikke-
hjemmehgrende arter, der kan skade landbrugsproduktionen eller miljget ved deres
invasive karakter.

Til at gennemfare offentlig kontrol med henblik pa at verificere, om EU-lovgivningen
for fedevarekaalen anvendes korrekt, og andre officielle aktiviteter, som EU-
lovgivningen for fedevarekaaden har overdraget til medlemsstaterne, ber
medlemsstaterne udpege kompetente myndigheder, der handler til gavn for
amenvellet, har tilstraskkelige ressourcer og udstyr og giver garantier for upartiskhed
og professionalisme. De kompetente myndigheder ber sikre kvaliteten,
sammenhaangen og effektiviteten i den offentlige kontrol.

Korrekt anvendelse og handhaevelse af de regler, der falder ind under
anvendelsesomrédet for denne forordning, forudszdter forngdent kendskab bade il
sadanne regler og til reglerne i denne forordning. Det er derfor vigtigt, at det
personale, der gennemferer offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter,
regelmasssigt uddannes i gaddende lovgivning pa deres kompetenceomrade samt i de
forpligtelser, der falger af denne forordning.

Operatgrer ber have adgang til at klage over de afgerelser, der tredfes af de
kompetente myndigheder, og de bar oplyses om denne adgang.

De kompetente myndigheder bar sikre, at personale med ansvar for offentlig kontrol
ikke videregiver oplysninger, det har faet kendskab til under gennemferelsen af en
sadan kontrol, som er omfattet af tavshedspligt. Medmindre vaesentlige interesser taler
for at give adgang til oplysningerne, ber tavshedpligten omfatte oplysninger, der ville
underminere formalet med inspektioner, underspgelser eller audit, beskyttelsen af
kommercielle interesser og beskyttelsen af retssager og juridisk radgivning.
Tavshedspligten bar imidlertid ikke forhindre kompetente myndigheder i at videregive
faktuelle oplysninger om resultaterne af offentlig kontrol vedregrende individuelle
operaterer, nar den bergrte operater har haft mulighed for at fremsagtte bemaarkninger
hertil forud for videregivelsen, og sddanne bemaakninger er blevet taget i betragtning
eller frigivet sammen med de oplysninger, som videregives af de kompetente
myndigheder. Behovet for at overholde tavshedspligten bergrer heller ikke
forpligtelsen til at informere offentligheden, hvis der er begrundet mistanke om, at en
fadevare eller et foderstof udger en risiko for sundheden i henhold til artikel 10 i
forordning (EF) nr. 178/2002. De kompetente myndigheders forpligtelse til at holde
offentligheden underrettet i tilfadde, hvor der er begrundet mistanke om, a en
fadevare eller et foderstof kan udgere en risiko for menneskers eller dyrs sundhed i
henhold til artikel 10 i forordning (EF) nr. 178/2002, og fysiske personers ret til
beskyttelse af deres personoplysninger, jf. Europa-Parlamentet og Radets direktiv
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(27)

(28)

(29)

(30)

(3D)

(32)

95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af s&danne oplysninger®,
bergresikke af naavaaende forordning.

De kompetente myndigheder bar gennemfare offentlig kontrol regelmaessigt i alle
sektorer og i forbindelse med alle de operaterer, aktiviteter, dyr og varer, som
reguleres af EU-lovgivningen for fedevarekaaden. Hyppigheden af den offentlige
kontrol ber fastlasgges af de kompetente myndigheder under hensyntagen til behovet
for at tilpasse kontrolindsatsen til risikoen og det forventede overholdelsesniveau i de
forskellige situationer. | nogle tilfadde kreaver EU-lovgivningen for fedevarekaden
imidlertid, at der gennemfares offentlig kontrol uanset risikoniveauet eller det
forventede niveau for manglende overholdelse i forbindelse med en officiel
certificering eller en officiel attestering, som er en forudssgning for markedsfering
eller for flytning af dyr eller varer. | sadanne tilfadde bestemmes hyppigheden af den
offentlige kontrol af certificerings- eller attesteringsbehovet.

For at sikre, at den offentlige kontrol er effektiv i forbindelse med verifikation af
overholdelse, bear kontrollen gennemfgres uden varsel, medmindre arten af de
offentlige kontrolaktiviteter kraever noget andet (som f.eks. i tilfadde af
auditaktiviteter).

Offentlig kontrol ber vaare grundig og effektiv og sikre, at EU-lovgivningen anvendes
korrekt. Da offentlig kontrol kan vaae en byrde for operaterer, ber de kompetente
myndigheder tilrettelasgge og gennemfere offentlige kontrolaktiviteter under
hensyntagen til deres interesser og begramse disse byrder til, hvad der er nadvendigt
for gennemfarelsen af effektiv offentlig kontrol.

Offentlig kontrol bar gennemferes med samme omhu af medlemsstatens kompetente
myndigheder, uafhaangigt af om de regler, der handhaeves, finder anvendelse pa
aktiviteter, som kun er relevante pa den pagaddende mediemsstats omréade, eller pa
aktiviteter, der far indvirkning pa overholdelsen af EU-lovgivningen for dyr og varer,
som skal flyttes eller markedsfares i en anden medlemsstat eller eksporteres uden for
Unionen. | sidstnaevnte tilfad de kan kompetente myndigheder ogsa palasgges i henhold
til EU-lovgivningen at verificere, at dyr og varer opfylder de krav, som er fastlagt af
bestemmel sestredjel andet for sadanne dyr eller varer.

For at sikre, at EU-reglerne for fadevarekaaden handhaeves korrekt, ber de kompetente
myndigheder have befgjelse til at gennemfare offentlig kontrol i ale led i produktion,
forarbgjdning og distribution af dyr og varer, der er omfattet af sddanne regler. For at
sikre, at offentlig kontrol gennemfares omhyggeligt og effektivt, bgr de kompetente
myndigheder ogsa have befgjelse til at gennemfere offentlig kontrol i ale led i
produktion og distribution af varer, stoffer, materiadler eller genstande, der ikke
reguleres af regler for fedevarekaeden (f.eks. af veterinaglaggemidler), i det omfang det
er ngdvendigt for fuldt ud at undersgge mulige overtraedelser af disse regler og finde
arsagen til en sdan overtrasdel se.

De kompetente myndigheder handler i operatarernes og offentlighedens interesse og
sikrer, a de hgje standarder for beskyttelse, der er fastlagt i EU-lovgivningen for
fodevarekaaden, konsekvent opretholdes og beskyttes gennem passende
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handhaevel sesforanstaltninger, og at overholdelsen af sddanne regler sikres i hele
fadevarekasden gennem offentlig kontrol. De kompetente myndigheder ber derfor sta
til ansvar over for operatagrerne og offentligheden for effektiviteten af den offentlige
kontrol, de gennemfearer. De bgr give adgang til oplysninger om tilrettelasggel se og
gennemfarelse af offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter og regelmaessigt
offentliggere oplysninger om offentlig kontrol og resultaterne heraf. De kompetente
myndigheder bar ogsa pa visse betingelser have ret til at offentliggere oplysninger om
ratingen af individuelle operatarer pa grundlag af resultaterne af offentlig kontrol eller
stille dem til radighed.

Det er yderst vigtigt, at de kompetente myndigheder sikrer og verificerer effektiviteten
og sammenhaagen i den offentlige kontrol, de gennemfarer. Til det formadl ber de
handle pa grundlag af skriftlige, dokumenterede procedurer og ber give detaljerede
oplysninger og instrukser til det personae, der gennemfarer offentlig kontrol. De ber
ogsd indfagre passende procedurer og mekanismer til lgbende at verificere, at deres
egen indsats er effektiv og konsekvent, og tragffe korrigerende foranstaltninger, nar der
konstateres mangler.

For at fremme identifikation af manglende overholdelse og stremline de bererte
operatarers korrigerende foranstaltninger ber resultaterne af offentlig kontrol
registreresi en rapport, som der bar gives en kopi af til operataren. Hvis den offentlige
kontrol kreever lgbende eller regelmeessig tilstedevagelse af de kompetente
myndigheders personae for at overvage operatarens aktiviteter, ville en rapport om
hver enkelt inspektion eller besgg hos operateren vaae ude af proportion. | sadanne
tilfadde bar der udarbejdes rapporter med en hyppighed, der giver de kompetente
myndigheder og operatgren mulighed for a holde sig orienteret om
overholdel sesniveuaet og straks blive underrettet om konstaterede mangler.

Operatarer ber samarbejde fuldt ud med kompetente myndigheder og organer med
delegerede opgaver for at sikre en smidig gennemferelse af offentlig kontrol og sadte
de kompetente myndigheder i stand til at gennemfare andre officielle aktiviteter.

Denne forordning fastsedter én enkelt lovramme for tilrettelasggelsen af offentlig
kontrol for at verificere overholdelsen af reglerne for fadevarekasden pa alle de
omrader, som sadanne regler dakker. Pa nogle af disse omrader fastlesgger EU-
lovgivningen detaljerede krav, der skal opfyldes, og i forbindelse med hvilke der
kraeves saglige kvalifikationer og midler for at gennemfere offentlig kontrol. For at
undga uensartet handhaevelsespraksis, som kunne fere til uensartet beskyttelse af
menneskers, dyrs og planters sundhed, dyrevelfaarden og, for sd vidt angdr GMO’er og
plantebeskyttelsesmidler, af miljget, forstyrre et velfungerende indre marked for dyr
og varer, der er omfattet af denne forordning, og fordrge konkurrencen, bar
Kommissionen kunne supplere reglerne i denne forordning gennem vedtagelse af
specifikke regler for offentlig kontrol, som kan opfylde behovene for kontrol pa de
pagaddende omrader. Sddanne regler bar navnlig fastlaggge saalige krav il
gennemfarelsen af offentlig kontrol og mindstehyppighed af en sadan kontrol, saalige
eller supplerende foranstaltninger ud over dem, der er fastlagt i denne forordning, som
kompetente myndigheder ber tradfe i forbindelse med manglende overholdelse, de
kompetente myndigheders saalige ansvarsomrader og opgaver ud over dem, der er
fastlagt i denne forordning, og specifikke kriterier for udlgsning af de administrative
bistandsmekanismer i denne forordning. | andre tilfadde kan sadanne supplerende
bestemmelser blive ngdvendige for at skabe en mere detajeret ramme for offentlig
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kontrol i forbindelse med fedevarer og foderstoffer, hvis der kommer nye oplysninger
frem om risici for menneskers eller dyrs sundhed eller i forbindelse med GMO'’ er og
plantebeskyttelsesmidler for miljget, som viser, at uden fadles specifikationer for
gennemfearelsen af offentlig kontrol i medlemsstaterne, ville kontrollen ikke fare til det
forventede niveau af beskyttelse mod disse risici, jf. EU-lovgivningen for
fadevarekaaden.

De kompetente myndigheder ber kunne delegere nogle af deres opgaver til andre
organer. Der ber fastlaggges passende betingelser for at garantere, at upartiskhed,
kvalitet og sammenhaang i offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter sikres.
Organet med delegerede opgaver begr navnlig vaae akkrediteret i henhold til 1SO-
standarden for gennemfarel se af inspektioner.

For at sikre pélidelighed og sammenhaang i offentlig kontrol og andre officielle
aktiviteter i hele EU begr de metoder, der anvendes til preveudtagning og
laboratorieanalyser, -undersggelser og —diagnosticeringer, opfylde de nyeste
videnskabelige standarder samt det bererte laboratoriums specifikke analyse-,
undersggelses- og diagnosticeringsbehov og tilbyde gode og pdidelige analyse-,
undersggelses- og diagnosticeringsresultater. Der bar opstilles klare regler for valget
af, hvilken metode der ska anvendes, hvis der er mere end én til radighed fra
forskellige kilder, som f.eks. Den Internationale Standardiseringsorganisation (1SO),
Plantebeskyttel sesorganisationen for Europa og Middelhavsomréderne (EPPO), den
internationale  plantebeskyttelseskonvention (IPPC), Verdensorganisationen for
Dyresundhed (OIE), EU-referencelaboratorier og nationale referencelaboratorier, eller
nationale regler.

Operatarer, hvis dyr eller varer er omfattet af preveudtagning, analyse, undersagelse
og diagnosticering i forbindelse med offentlig kontrol, bar have ret til a anmode om
en supplerende ekspertudtalelse, som ber indbefatte en ny preveudtagning til
modanalyse, modundersggelse eller moddiagnosticering, medmindre en sadan anden
proveudtagning ikke er teknisk mulig eller irrelevant. Dette ville navnlig veae
tilfaddet, hvis preevalensen af faren er segrlig lav i dyret eller varen, eller distributionen
heraf saalig lille eller uregelmaessig. |PPC forkaster af samme grund anvendelsen af
kontrapregveudtagninger til at vurdere tilstedevagelsen af karantaaneudlgsende
organismer pa planter eller planteprodukter.

Med henblik pa at gennemfare offentlig kontrol af handel, der foregar via internettet,
eller andre former for fjernsalg, ber de kompetente myndigheder vagre i stand til at fa
tilsendt prever gennem anonyme testindkab (ogsa kaldet mystery shopping), som
derefter kan analyseres, undersages eller benyttes til at verificere overholdelse. De
kompetente myndigheder ber tradfe de nadvendige foranstaltninger til at sikre
operatgrernes ret til en supplerende ekspertudtal el se.

Laboratorier, der er udpeget af de kompetente myndigheder til at foretage analyser,
undersggelser og diagnosticeringer i forbindelse med preveudtagning som led i
offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter, bear have ekspertise, udstyr,
infrastruktur og personale til at varetage disse opgaver efter de hgjeste standarder. For
at sikre gode og pdlidelige resultater bar disse laboratorier vagre akkrediteret med
henblik pa anvendelse af disse metoder i henhold til standard EN ISO/IEC 17025-
standarden om "Generelle krav til prevningss og kalibreringslaboratoriers
kompetence". Akkrediteringen bear foretages af et nationalt akkrediteringsorgan i
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henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli
2008 om kravene til akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med
markedsfgring af produkter og om opheevelse af Radets forordning (EQF) nr.
339/93".

Akkreditering er det bedste middel til at sikre, at officielle |aboratorier leverer de mest
avancerede resultateter, men det er ogsa en kompleks og dyr proces, som ville palasgge
laboratoriet en uforholdsmeessig stor byrde i tilfadde, hvor laboratorieanalyse-,
-undersggel ses- og —diagnosticeringsmetoden er meget enkel og ikke kraever saalige
procedurer eller saaligt udstyr, saledes som det er tilfaddet ved pavisning af trikiner i
forbindelse med inspektionen, i tilfadde, hvor analyserne og undersggelserne kun
vedrarer kvalitative aspekter af planteformeringsmateriale, og pa visse betingelser i
tilfadde, hvor laboratoriet kun foretager analyser, undersggelser og diagnosticeringer i
forbindelse med andre officielle aktiviteter og ikke i forbindelse med offentlig kontrol.

For at sikre en tilgang baseret pa fleksibilitet og proportionaitet, navnlig for
laboratorier for dyre- og plantesundhed, ber der indfares bestemmelser for vedtagelse
af undtagelser, der giver visse laboratorier mulighed for ikke at veare akkrediteret til
alle de metoder, de anvender. Det kan desuden forekomme, at akkreditering af et
laboratorium til alle de metoder, det begr anvende som officielt laboratorium, ikke
umiddelbart findes i visse tilfadde, hvor nye eler nyligt aandrede metoder ber
anvendes, og i tilfadde af nyerisici eller i krisesituationer. Officielle laboratorier ber
derfor pa visse betingelser fa tilladelse til at foretage analyser, undersggelser og
diagnosticeringer for de kompetente myndigheder, for de opnd den relevante
akkreditering.

Offentlig kontrol af dyr og varer, der indfares til Unionen fra tredjelande, er af
afgerende betydning for at sikre, at de overholder gaddende EU-lovgivning, navnlig
de regler, der er fastsat for at beskytte menneskers, dyrs og planters sundhed,
dyrevelfaaden og, for sa vidt angdr GMO’er og plantebeskyttelsesmidler, miljget i
hele EU. En sadan offentlig kontrol ber alt efter omstaandighederne finde sted, far eller
efter at dyrene eller varerne overgar til fri omsagtning i Unionen. Hyppigheden af den
offentlige kontrol ber af passes efter de risici for sundheden, dyrevelfaarden og miljget,
som dyr og varer, der indfares til Unionen, ville kunne udgere, under hensyntagen til
den hidtidige opfyldelse af de krav, der er fastlagt i EU-reglerne for fadevarekasden,
den kontrol, som allerede er gennemfert af disse dyr og varer i det bergrte tredjelande,
og de garantier, som det pagaddende tredjeland har givet for, at dyr og varer, der
eksporteres til Unionen, opfylder de krav, som er fastlagt i EU-lovgivningen.

| betragtning af de risici for menneskers, dyrs eller planters sundhed, dyrevelfaaden
eller miljget, som visse dyr eller varer kan udgere, ber de veare omfattet af saalig
offentlig kontrol ved deres indfersel til Unionen. De nuvaaende EU-regler kraever
gennemfarelse af offentlig kontrol ved Unionens gramser for at verificere, om de
standarder for menneskers og dyrs sundhed og de dyrevelfaardsstandarder, som finder
anvendelse pa dyr, animaske produkter, reproduktionsmateriale og animalske
biprodukter, er opfyld, og om planter og planteprodukter opfylder
plantesundhedskravene. Der gennemfares ogsa hyppigere kontrol ved indfarsel til
Unionen af visse andre varer, hvis nye eller kendte risici gar det berettiget. De saalige
forhold, der ger sig gaddende i forbindelse med en sadan kontrol, og som i gjeblikket
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reguleres af bestemmelserne i Radets direktiv 97/78/EF af 18. december 1997 om
fastsedtelse af principperne for tilrettelaaggelse af  veterinagkontrollen  for
tredjelandsprodukter, der feresind i Fadlesskabet™®, R&dets direktiv 91/496/EQF af 15.
juli 1991 om fastsadtelse af principperne for tilrettelasggel se af veterinaarkontrollen for
dyr, der feres ind i Fadlesskabet fra tredjelande, og om &andring af direktiv
89/662/EQF, 90/425/EQF og 90/675/EQF®, Ré&dets direktiv 2000/29/EF og
Kommissionens forordning (EF) nr. 669/2009 af 24. juli 2009 om gennemfarelse af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 882/2004 for sa vidt angar en mere
intensiv offentlig kontrol af visse foderstoffer og fedevarer af ikke-animalsk
oprindelse og om andring af beslutning 2006/504/EF?, ber tilgodeses i denne
forordning.

For at age effektiviteten i Unionens officielle kontrolsystem, sikre en optimal tildeling
af offentlige kontrolressourcer til gramsekontrol og lette handhsevelsen af EU-
lovgivningen for fadevarekeeden ber der indferes et fadles integreret system for
offentlig kontrol pa gramnsekontrolsteder, som aflgser det nuvegende
usammenhamngende regelsagt for kontrol, for at handtere ale sendinger, som i
betragtning af den risiko, de kan medfere, skal kontrolleres ved deres indfarsel til
Unionen.

Offentlig kontrol, der gennemfares pa gremsekontrolsteder, bar omfatte
dokumentkontrol og identitetskontrol af alle sendinger og fysisk kontrol med en
hyppighed, der afhaanger af den risiko, som hver enkelt sending af dyr eller varer
udger.

Hyppigheden af fysisk kontrol begr fastlesgges og aandres ud fra risiciene for
menneskers, dyrs eller planters sundhed, dyrevelfeaden eller, for sa vidt angar
GMO’er og plantebeskyttelsesmidler, for miljget. Denne tilgang skulle give de
kompetente myndigheder mulighed for at tildele kontrolressourcer, under hensyntagen
til hvor riskoen er sterst. Hyppigheden af identitetskontrollen ber ogsa kunne
mindskes eller begramses til verifikation af en sendings officielle plombe, hvis dette
berettiges af en begramset risko ved sendinger, der indfgres til Unionen. Den
risikobaserede tilgang til identitetskontrol og fysisk kontrol bar anvendes ved at gare
fuld brug af tilgeengelige datassd og oplysninger og af it-dataindsamling og
-styringssystemer.

| visse tilfadde kunne offentlig kontrol, der normalt gennemferes af kompetente
myndigheder p& gramsekontrolsteder, gennemfares pa andre kontrolsteder eller af
andre myndigheder, s laange der sikres et hgjt niveau af sundhed for mennesker, dyr
og planter, dyrevelfaad og miljgbeskyttelse i forbindelse med GMO'e og
plantebeskyttel sesmidler.

Med henblik pa at tilrettelasgge et effektivt system for offentlig kontrol bar sendinger,
der ankommer fra tredjelande, og som kraever kontrol ved deres indfarsel til Unionen,
ledsages af et fadles sundhedsimportdokument, der skal anvendes til at give
forhandsmeddelelse om sendingers ankomst til gramsekontrolstedet og registrere
resultatet af den offentlige kontrol, som gennemfares, og af de afgarelser, som tradfes
af de kompetente myndigheder i forbindelse med de sendinger, de ledsager. Samme
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dokument ber anvendes af operateren til at opna klarering fra toldmyndighederne, nar
al offentlig kontrol er gennemfert.

Offentlig kontrol af dyr og varer, der indfgres til Unionen fra tredjelande, ber
gennemferes pa gramsekontrolsteder, der er udpeget af mediemsstaterne i henhold til
et set mindstekrav. Udpegelsen af sadanne enheder ber inddrages eller suspenderes,
hvis de ikke laangere opfylder disse krav, eller hvis deres aktiviteter kan udgere en
risiko for menneskers, dyrs eller planters sundhed, dyrevelfaarden eller i tilfadde af
GMO ' er og plantebeskyttel sesmidler for miljzet.

For at sikre en ensartet anvendelse af reglerne for offentlig kontrol pa sendinger, der
ankommer fra tredjelande, ber der fastsedtes fadles regler for, hvilke foranstaltninger
de kompetente myndigheder og operatarerne ber tradfe i tilfadde af mistanke om
manglende overholdelse, og i forbindelse med sendinger, som ikke overholder
lovgivningen, samt sendinger, der kan udgare en risiko for menneskers, dyrs eller
planters sundhed, dyrevelfaaden eller, for sd vidt ang&r GMO'er og
plantebeskyttel sesmidler, for miljget.

For at undga manglende konsekvens og overlapning i forbindelse med den offentlige
kontrolindsats, muliggere rettidig identifikation af sendinger, der er omfattet af
offentlig kontrol pa gramsekontrolsteder, og garantere, at kontrollen gennemfares pa
en effektiv made, bar samarbejdet og udvekslingen af oplysninger mellem kompetente
myndigheder, toldmyndigheder og andre relevante myndigheder, som handterer
sendinger, der ankommer fratredjelande, sikres.

Det bar pdaggges medlemsstaterne at sikre, at der altid er tilstraskkelige finansielle
ressourcer til radighed, sa de kompetente myndigheder, der gennemferer offentlig
kontrol og andre officielle aktiviteter, har tilstraekkeligt personale og udstyr. Det er
primaat operatarerne, der er ansvarlige for at sikre, at de overholder EU-reglerne for
fadevarekasden, nar de gennemfarer deres aktiviteter, men det egenkontrolsystem, som
de indfarer til dette formal, skal suppleres med et dedikeret system af offentlig kontrol,
der opretholdes af den enkelte medlemsstat for at skre en effektiv
markedsovervagning i fedevarekaaden. Et sddant system er i sagens natur komplekst
og ressourcekraavende og bar have en stabil tilfarsel af ressourcer til offentlig kontrol
pa et niveau, der svarer til det til enhver tid gaddende handhaevelsesbehov. For at
mindske det offentlige kontrolsystems afhaangighed af de offentlige finanser bar de
kompetente myndigheder opkraeve gebyrer for at dakke deres omkostninger til
offentlig kontrol af visse operatgrer og for visse aktiviteter, for hvilke EU-
lovgivningen for fedevarekaaden kraever registrering eller godkendelse i henhold til
EU-reglerne for fadevare- og foderstofhygieine eller reglerne for plantesundhed og
planteformeringsmateriale. Der bear ogsa opkraeves gebyrer af operaterer for at
kompensere for omkostningerne til offentlig kontrol med henblik pa udstedelse af et
officielt certifikat eller en officiel attestering og omkostninger til offentlig kontrol,
som gennemfares af de kompetente myndigheder pa gramsekontrolsteder.

Gebyrerne bar dagkke, men ikke overstige, de kompetente myndigheders omkostninger
til offentlig kontrol. Sddanne omkostninger bar beregnes ud fra den enkelte offentlige
kontrol eller ud fra den samlede offentlige kontrol i en given periode. Hvis gebyrer
palagges ud fra de faktiske omkostninger til den enkelte offentlige kontrol, bar
operatgrer med gode resultater med hensyn til overholdelse betale lavere samlede
afgifter end dem med dérlige resultater, da de bar vaae omfattet af mindre hyppig
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offentlig kontrol. For at fremme overholdelsen af EU-lovgivningen fra alle operaterers
side, uanset hvilken metode (ud fra de faktiske omkostninger eller et fast belgb) den
enkelte medlemsstat vadger til beregning af gebyrerne, ber disse gebyrer, hvis de
beregnes ud fra de kompetente myndigheders samlede udgifter i en given periode og
opkraeves hos ale operatgrer, uanset om de er omfattet af offentlig kontrol i
referenceperioden eller g, beregnes saledes, at de belgnner operaterer med konsekvent
gode resultater med hensyn til overholdelse af EU-lovgivningen for fadevarekasden.

Det ber ikke vage tilladt direkte eller indirekte at refundere gebyrer, som
medlemsstaterne opkraever, da det ville ga ud over operaterer, som ikke fik gebyrer
refunderet, og potentielt skabe konkurrenceforvridninger. Men for at yde stette til
mikrovirksomheder ber disse fritages for betaling af de gebyrer, som opkraeves i
henhold til denne forordning.

Finansiering af offentlig kontrol gennem gebyrer, der opkraeves af operatarer, bar ske i
fuld dbenhed, sdledes at borgere og virksomheder far mulighed for at forstd, hvilken
metode og hvilke data der anvendes til at fastsadte gebyrer, og blive orienteret om,
hvad gebyrindtasgterne brugestil.

EU-reglerne for fodevarekesden fastsadter, i hvilke tilfedde markedsfering eller
flytning af visse dyr eller varer ber ledsages af et officielt certifikat, som er
underskrevet af den certifikatudstedende embedsmand. Det er hensigtsmaessigt at
fastlaagge e s fadles regler for de kompetente myndigheders og de
certifikatudstedende embedsmaands forpligtelser i forbindelse med udstedelse af
officielle certifikater og for, hvilke karakteristika de officielle certifikater ber have for
at sikre deres palidelighed.

| andre tilfadde fastsedtes det i de regler, der fader ind under denne forordnings
anvendelsesomréde, at markedsfering eller flytning af visse dyr eller varer skal
ledsages af en officiel maakeseddel, et officielt maake eller en anden form for officiel
attestering udstedt af operatererne under officielt tilsyn fra de kompetente
myndigheders side eller af de kompetente myndigheder selv. Det er hensigtsmaessigt at
fastlasgge et minimumsregelsad, der sikrer, at ogsa udstedelse af officielle attesteringer
foregdr i henhold til passende garantier for palidelighed.

Offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter bar bygge pa analyse-, undersggel ses-
og diagnosticeringsmetoder, der opfylder de nyeste videnskabelige standarder og
tilbyder gode, palidelige og sammenlignelige resultater i hele Unionen. De metoder,
der anvendes af officielle laboratorier, samt kvaliteten og ensartetheden af de analyse-,
undersggelses- og diagnosticeringsdata, de leverer, ber derfor hele tiden forbedres.
Med henblik herpa ber Kommissionen have mulighed for at udpege og trakke pa
eksperthistand fra EU-referencelaboratorierne pa ale de omréder i fadevarekasden,
hvor der er behov for premise og pdlideige analyse, undersggelsess og
diagnosticeringsresultater. EU-referencelaboratorierne ber navnlig sikre, at nationae
referencelaboratorier og officielle laboratorier er forsynet med gourfarte oplysninger
om tilgengelige metoder, tilrettelaggge eller deltage aktivt i sammenlignende
undersggelser  laboratorier imellem og tilbyde kurser for nationale
referencelaboratorier eller officielle laboratorier.

De kompetente myndigheder ber i forbindelse med gennemferelsen af offentlig
kontrol og andre officielle aktiviteter, for sAvidt angar produktion og markedsfering af

29

DA



DA

(62)

(63)

(64)

(65)

planteformeringsmateriale og pa dyrevelfeardsomradet, have adgang til gourferte,
palidelige og ensartede tekniske data, forskningsresultater, nye teknikker og ekspertise
i forngdent omfang til at anvende EU-lovgivningen pa disse omréder korrekt. Med
henblik herpa bgr Kommissionen kunne udpege og tragkke pa ekspertbistand fra EU-
referencecentre for planteformeringsmateriale og for dyrevelfazd.

For at na malene i denne forordning og bidrage til et velfungerende indre marked, der
nyder forbrugernes tillid, bar manglende overholdelse af EU-lovgivningen for
fadevarekaaden, der kreever handhaevel sesforanstaltninger i mere end én medlemsstat,
forfalges effektivt og konsekvent. Det hurtige varslingssystem for fadevarer og foder
(RASFF), der blev indfert ved artikel 50 i forordning (EF) nr. 178/2002, ger det
alerede muligt for de kompetente myndigheder hurtigt at udveksle og formidle
oplysninger om alvorlige direkte eller indirekte risici for menneskers sundhed i
forbindelse med fadevarer eller foder eller avorlige risici for menneskers eller dyrs
sundhed eller for miljget i forbindelse med foder med henblik pa at gare det muligt at
tredffe hurtige foranstaltninger til at imegdega disse risici. Dette instrument skaber
mulighed for rettidige foranstaltninger i alle berarte medlemsstater for at imadega
visse avorligerisici i fadevarekaaden, men kan imidlertid ikke bruges il at ivaaksadte
effektiv graanseoverskridende bistand og effektivt gramseoverskridende samarbejde
mellem kompetente myndigheder for at sikre, at manglende overholdelse af EU-
lovgivningen for fadevarekaaden med en graaseoverskridende dimension forfelges
effektivt, ikke kun i den medlemsstat, hvor den manglende overholdelse ferst pavises,
men ogsd i den medlemsstat, hvor den manglende overholdelse har sin oprindelse.
Navnlig administrativ bistand og samarbejde ber give kompetente myndigheder
mulighed for at udveksle oplysninger samt afdare, efterforske og tradfe effektive og
forholdsmaessige foranstaltninger til at forfelge gramseoverskridende overtraadel ser af
reglerne for fadevarekaeden.

Anmodninger om administrativ bistand og ale meddelelser bar falges op. For at
fremme administrativ bistand og samarbejde bar medlemsstaterne palaagges at udpege
et eller flere forbindelsesorganer til at lette og koordinere kommunikationen mellem
kompetente myndigheder i de forskellige medlemsstater. For at stremline og forenkle
samarbej det mellem med|emsstaterne bar Kommissionen vedtage
gennemfarelsesretsakter om specifikationer for de tekniske veaktgjer, der skal
anvendes, procedurerne for kommunikationen mellem forbindelsesorganer og et
standardformat for anmodninger om bistand, meddelelser og svar.

Den enkelte mediemsstat bar pdlagyges at udarbejde og regelmasssigt ajourfare en
flerdrig national kontrolplan, som dakker alle de omréder, der reguleres af EU-
lovgivningen for fedevarekaeden, og indeholder oplysninger om strukturen i og
tilrettelaaggelsen af dens offentlige kontrolsystem. Sadanne flerdrige nationale
kontrolplaner er det instrument, hvormed den enkelte medlemsstat ber sikre, at
offentlig kontrol gennemferes pa en risikobaseret og effektiv made pa hele deres
omrade og i hele fadevarekaaden samt i henhold til denne forordning.

For at sikre ssmmenhaang og fuldstaandighed i de flerarige nationale kontrolplaner bar
medlemsstaterne udpege én myndighed, der har ansvaret for, at de udarbejdes og
gennemfares pa en koordineret made. For at fremme en konsekvent, ensartet og
integreret tilgang til offentlig kontrol ber Kommissionen have befgjelse til at vedtage
regler for flerdrige nationale kontrolplaner, som bar indkredse prioriteter med hensyn
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til offentlig kontrol, effektive kontrolprocedurer, kriterier for risikoklassificering og
resultatindikatorer for vurdering af flerérige nationale kontrolplaner.

Medlemsstaterne ber pdlaggges at indsende en arsrapport til Kommissionen med
oplysninger om kontrolaktiviteter og gennemferelsen af de flerdrige nationale
kontrolplaner. For at fremme indsamling og indberetning af sammenlignelige data,
efterfglgende indarbejdning af sddanne data i EU-dakkende statistikker og
udarbejdelse af rapporter fra Kommissionens side om gennemfarelsen af offentlig
kontrol i hele Unionen begr Kommissionen have befgjelse til at vedtage
gennemfarelsesretsakter med henblik pd at fastlasgge standardformularer for
arsrapporter.

Kommissionens eksperter bear kunne gennemfare kontrol i medlemsstaterne for at
verificere, hvordan EU-lovgivningen anvendes, og hvordan de nationade
kontrolsystemer og kompetente myndigheder fungerer. Kommissionens kontrol ber
ogsa tjene til at undersage og indsamle oplysninger om handhaevel sespraksis eller
problemer, krisesituationer og nye udviklinger i medlemsstaterne.

Dyr og varer fra tredjelande ber opfylde de samme krav som dem, der gadder for
Unionens dyr og varer, eller krav, der anerkendes som vaaende mindst akvivalente
hermed, for sa vidt angdr de mal, som forfalges af EU-reglerne for fadevarekaaden.
Dette princip er knaesat i artikel 11 i forordning (EF) nr. 178/2002, hvori det
fastsadtes, at fedevarer og foder, som importeres til Unionen, ska overholde de
relevante krav i Unionens fadevarelovgivning eller krav, der anerkendes som mindst
akvivalente hermed. Specifikke krav til anvendelsen af dette princip er fastlagt i EU-
reglerne for beskyttelsesforanstaltninger mod planteskadegerere, som forbyder
indfersel til Unionen af visse skadegerere, der ikke er til stede (eller kun i begramnset
omfang) i Unionen, i EU-reglerne for dyresundhedsmasssige krav, som sikrer, at der
kun indfagres dyr og visse animalske produkter til Unionen fra tredjelande, der er
opfert pa en liste, som er opstillet til formalet, og i EU-reglerne for tilrettel saggel sen af
offentlig kontrol af animalske produkter til konsum, som ogsd indeholder
bestemmelser om opstilling af en liste over tredjelande, fra hvilke disse produkter kan
komme ind i Unionen. For sa vidt angar planteformeringsmateriale, er der indfert en
akvivalensordning, hvorved tredjelande, hvorfra planteformeringsmateriale kan
importeres, er godkendt og opfaert pa en liste.

For at sikre, at dyr og varer, der indferes til Unionen fra tredjelande, opfylder alle de
krav, som er fastlagt i EU-lovgivningen for fadevarekeeden, eller krav, der betragtes
som akvivalente, ud over de krav, som er fastlagt i EU-reglerne for
beskyttel sesforanstaltninger mod planteskadegerere, EU-reglerne for
dyresundhedsmaessige krav og EU-reglerne for ssalige hygiejnebestemmelser for
animalske fgdevarer, for at sikre, at de krav, der er fastlagt i EU-lovgivningen for
fodevarer vedrgrende plante- og dyresundhedsproblemer er opfyldt, ber
Kommissionen have tilladelse til at fastlaayge betingelser for indfersel af dyr og varer
til Unionen i det omfang, det er ngdvendigt for at sikre, at disse dyr og varer opfylder
ale relevante krav i EU-lovgivningen for fadevarekseden eller akvivalente krav.
Sadanne betingelser bar anvendes pa dyr eller varer eller kategorier af dyr eller varer
fraalletredjelande eller fra visse tredjelande eller regioner heri.

Hvis der i saalige tilfadde er dokumentation for, at visse dyr eller varer med
oprindelse i et tredjeland, en gruppe af tredjelande €eller regioner heri kan udgere en
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risiko for menneskers, dyrs eller planters sundhed eller, for sa vidt angdr GMO'er og
plantebeskyttelsesmidler, for miljeet, eller hvis der er dokumentation for, at der kan
forekomme omfattende avorlig manglende overholdelse af EU-lovgivningen for
fadevarekaalen, bar Kommissionen kunne vedtage foranstaltninger for at begramse en
sadan risiko.

Gennemferelsen af offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter pa en effektiv méde
0og i sidste ende sikkerheden og sundheden for mennesker, dyr og planter og
beskyttelsen af miljget afheager ogsa af kontrolmyndighedernes adgang til
veluddannet personale med et tilstrakkeligt kendskab til alle de forhold, der er
relevante for en korrekt anvendelse af EU-lovgivningen. Kommissionen ber tilbyde
relevant malrettet uddannelse for at fremme en ensartet tilgang til offentlig kontrol og
andre officielle aktiviteter fra de kompetente myndigheders side. For at @ge
kendskabet til EU-lovgivningen for fedevarekaaden og EU-kravene i tredjelande ber
denne uddannelse ogsa tilbydes personalet hos de kompetente myndigheder i
tredjelande.

For at fremme udveksling af erfaringer og bedste praksis kompetente myndigheder
imellem bgr Kommissionen ogsd i samarbejde med medlemsstaterne kunne
tilrettelaggge programmer for udveksling af personale, som har til opgave at
gennemfare offentlig kontrol eller andre officielle aktiviteter.

Det er vigtigt for en effektiv gennemferelse af offentlig kontrol og andre officielle
aktiviteter, at de kompetente myndigheder i medlemsstaterne, Kommissionen og, hvis
det er relevant, operatagrerne hurtigt og effektivt kan udveksle data og oplysninger om
offentlig kontrol og resultaterne heraf. Der er ved EU-lovgivning indfert en rakke
informationssystemer, som forvaltes af Kommissionen, sdledes at sddanne data og
oplysninger kan handteres og forvaltes gennem EU-dakkende I T- og internetbaserede
redskaber. Et system til registrering og sporing af officielle kontrolresultater er
Tracessystemet (Trade Control and Expert System), der blev indfert ved
Kommissionens beslutning 2003/24/EF af 30. december 2002 om udvikling af et
integreret veterinaginformationssystem og i gjeblikket anvendes til forvaltning af data
og oplysninger om dyr og animalske produkter og offentlig kontrol hermed®. Dette
system bar opgraderes, sa det kan anvendes til alle varer, for hvilke EU-lovgivningen
for fadevarekaeden fastlaegger specifikke krav eller bestemmelser for offentlig kontrol.
Der findes ogsa saalige IT-systemer for hurtig udveksing af oplysninger
medlemsstaterne imellem og med Kommissionen om risici, der kunne opsta i
fadevarekaaden eller for dyre-og plantesundheden. Ved artikel 50 i forordning (EF) nr.
178/2002 indfares RASFF, ved artikel 20 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 animal health] et system til anmeldelse af og rapportering om
foranstaltninger, der tradfes mod listeopfarte sygdomme, og ved 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] et system til anmeldelse af og rapportering om forekomst af
skadeggerere og til anmeldelse af manglende overholdelse. Alle sddanne systemer ber
fungere pa en harmonisk og konsekvent made, der ger brug af synergier mellem de
forskellige systemer, undgar overlapninger, forenkler deres drift og gar dem mere
effektive.
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Med henblik pa en mere effektiv forvaltning af offentlig kontrol bar Kommissionen
indfare et 1T-informationssystem, der integrerer og, hvis det er relevant, opgraderer
alle relevante eksisterende informationssystemer, og som skaber mulighed for
anvendelse af avancerede kommunikations- og certificeringsvaaktgjer og for den mest
effektive anvendelse af data og informationer i forbindelse med offentlig kontrol. For
at undgd unadige overlapninger i forbindelse med oplysningskrav bgr man ved
udformningen af et sadant IT-system inddrage behovet for at sikre kompatibiliteten af
et sddant IT-system med andre informationssystemer, som benyttes af offentlige
myndigheder, og gennem hvilke relevante data udveksles eller geres tilgaangelige, hvis
det er relevant. Desuden bgr der skabes mulighed for at anvende elektroniske
signaturer, jf. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 1999/93/EF af 13. december
1999 om en fad|esskabsramme for elektroniske signaturer®, i overensstemmelse med
den digitale dagsorden for Europa.

De kompetente myndigheder ber undersege tilfadde, hvor der er mistanke om
manglende overholdelse af EU-lovgivningen for fagdevarer, og hvis der konstateres
manglende overholdel se, fastsla dens oprindel se og omfang samt operatgrernes ansvar.
De bar ogsa treeffe passende foranstaltninger til at sikre, at de berarte operaterer retter
op pasituationen, og til at forebygge yderligere manglende overholdelse.

Verifikation af overholdelsen af lovgivningen for fedevarekesden gennem offentlig
kontrol er af afgarende betydning for at sikre, at malene med denne lovgivning faktisk
nas i hele Unionen. Mangler i en medlemsstats kontrolsystemer kan i visse tilfedde i
vassentlig grad hindre virkeliggerelsen af disse ma og fere til, at der opstér risici for
menneskers, dyrs og planters sundhed, dyrevelfarden og, for sa vidt angdr GMO'’er og
plantebeskyttelsesmidler, for miljget, uafheangigt af operaterers og andre akterers
inddragelse eller ansvar, eller fare til situationer med omfattende manglende
overholdelse af reglerne for fedevarekaaden. Kommissionen ber derfor vage i stand til
at reagere pa alvorlige mangler i en medlemsstats kontrolsystem ved at vedtage
foranstaltninger, der tager sigte pa at begramse eller fjerne disse risici fra
fodevarekaden, indtil den bergrte medlemsstat har truffet de nedvendige
foranstaltninger for at rette op pAmanglen i kontrolsystemet.

Overtragdelser af reglerne bar vaae omfattet af sanktioner, der er effektive, har en
afskraskkende virkning og stér i et rimeligt forhold til overtraadelsen, pa nationalt plan
i hele Unionen. Hvis gkonomiske sanktioner for forsedlige overtrasdelser skal veae
tilstraskkeligt af skraskkende, bar de fastszdtes pa et niveau, der forventes at opveje den
gkonomiske fordel, som den, der har begdet overtraadelsen, har sggt at opna ved
overtraadel sen. Medlemsstaterne bar ogsa palaggges at anvende passende strafferetlige
og/eller administrative sanktioner i tilfadde, hvor operaterer ikke samarbeder i
forbindelse med en offentlig kontrol.

Denne forordning daskker omréder, der allerede er dakket i visse i gjeblikket
gaddende retsakter. For at undgd overlapninger og etablere en sammenhaagende
lovramme begr fglgende retsakter ophseves og aflgses af reglerne i naavagende
forordning: Radets direktiv 89/608/EQF af 21. november 1989 om gensidig bistand
mellem medlemsstaternes administrative myndigheder og om samarbegjde mellem
disse og Kommissionen med henblik pa at sikre den rette anvendelse af de veterinaae
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og zootekniske bestemmel ser®®, R&dets direktiv 89/662/EQF af 11. december 1989 om
veterinaarkontrol i samhandelen i Fadlesskabet med henblik pa gennemfarelse af det
indre marked®, R&dets direktiv 90/425/E@F af 26. juni 1990 om veterinagkontrol og
zooteknisk kontrol i samhandelen med visse levende dyr og produkter inden for
Fedlesskabet med henblik p& gennemfarelse af det indre marked®, Rédets direktiv
Ol/496/EQF; Radets bedutning af 13. juli 1992 om datamatisering af
veterinagprocedurerne ved indfarsel (SHIFT-projektet), om aandring af direktiv
90/675/EQF, 91/496/EQF og 91/628/E@F samt beslutning 90/424/E@QF og om
opheevelse af beslutning 88/192/EQF?°, Rédets direktiv 96/23/EF, R&dets direktiv
96/93/EF af 17. december 1996 om udstedelse af certifikater for dyr og animalske
produkter?’, Ré&dets direktiv 97/78/EF, forordning (EF) nr.882/2004 og Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 854/2004 af 29. april 2004 om saalige
bestemmel ser for tilrettelasggelsen af den offentlige kontrol af animalske produkter til
konsum?,

For at sikre konsekvens bgr der ogsa foretages amndringer af felgende retsakter:
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 999/2001 af 22. magj 2001 om
fastsedtelse af regler for forebyggelse af, kontrol med og udryddelse af visse
transmissible spongiforme encephal opatier,® Radets forordning (EF) nr. 1/2005 af 22.
december 2004 om beskyttelse af dyr under transport og dermed forbundne aktiviteter
og om andring af direktiv 64/432/EQF og 93/119/EF og forordning (EF)
nr. 1255/97%°, Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EF) nr. 396/2005 af
23. februar 2005 om maksimalgraasevaadier for pesticidrester i eller pa vegetabilske
og animaske fedevarer og foderstoffer og om amdring af Ré&dets direktiv
91/414/E@F*, Ré&dets forordning (EF) nr. 834/2007 af 28.juni 2007 om gkologisk
produktion og maakning af @kologiske produkter og om ophaavelse af forordning
(E@F) nr.2092/91%, forordning (EF) nr. 1069/2009, Ré&dets forordning (EF) nr.
1099/2009 af 24. september 2009 om beskyttelse af dyr pa aflivningstidspunktet®,
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsfaring af plantebeskyttelsesmidler og om opheevelse af Radets direktiv
79/117/EQF og 91/414/E@F**, Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr.
1151/2012 af 21. november 2012 om kvalitetsordninger for landbrugsprodukter og
fodevarer®™, Rédets direktiv 98/58/EF af 20. juli 1998 om beskyttelse af dyr, der
holdes til landbrugsform@l®, Rédets direktiv 1999/74/EF af 19. juli 1999 om
mindstekrav til beskyttelse af aeglaaygende hener®’, Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk modificerede
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fodevarer og foderstoffer®™, Europa-Parlamentets og Ré&dets forordning (EF) nr.
1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilssgningsstoffer®, Rédets direktiv
2007/43/EF a 28. juni 2007 om minimumsforskrifter for beskyttelse af
slagtekyllinger®, Radets direktiv 2008/119/EF af 18 december 2008 om fastsaetelse af
mindstekrav med hensyn til beskyttelse af kalve*, Radets direktiv 2008/120/EF &f 18.
december 2008 om fastsadtelse af mindstekrav med hensyn til beskyttelse af svin®,
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/128/EF af 21. oktober 2009 om en
ramme for Fadlesskabets indsats for en bazredygtig anvendelse af pesticider®.

Forordning (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] udger en ramme
for Unionens finansiering af aktioner og foranstaltninger i hele fadevarekasden pa
disse omréder under den flerdrige finansielle ramme for 2014-2020. Nogle af disse
retsakter og foranstaltninger har til formd at forbedre gennemferelsen af offentlig
kontrol og andre officielle aktiviteter i hele Unionen. 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] ber
andres for at tage hgjde for de aandringer, der ved naarvaarende forordning indfares af
forordning (EF) nr. 882/2004.

For at aandre henvisningerne til europadske standarder og bilag I og Il til
nagvaaende forordning for at tage hgjde for den lovgivningsmaessige, tekniske og
videnskabelige udvikling og for at supplere naavaaende forordning med specifikke
regler for offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter pa de omrader, den daekker,
herunder bl.a. regler for personaets kvalifikationer og uddannelse, de kompetente
myndigheders yderligere ansvarsomrader og opgaver, tilfadde, hvor akkreditering af
laboratorier er ikke pakraevet, visse undtagelser fra offentlig kontrol ved gramnserne,
hvilke kriterier der skal anvendes til at fastlasgge hyppigheden af identitetskontrol og
fysisk kontrol, fastleeggelse af betingelser, der skal opfyldes af visse dyr eller varer,
som indfgres til Unionen fra tredjelande, supplerende krav og opgaver til EU-
referencelaboratorier og —centre, supplerende krav til nationale referencelaboratorier,
kriterier for risikoklassificering og resultatindikatorer for de flerdrige nationale
kontrolplaner og beredskabsplanerne for fedevarer og foder, jf. artikel 55, stk. 1, i
forordning (EF) nr. 178/2002, bar befgjelsen til at vedtage retsakter delegeres til
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europadske
Unions funktionsmade. Det er navnlig vigtigt, a8 Kommissionen gennemfarer
relevante hgringer under sit forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau.
Kommissionen bgr i forbindelse med forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede
retsakter sgrge for samtidig, rettidig og hensigtsmaessig fremsendelse af relevante
dokumenter til Europa-Parlamentet og Radet.
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For at sikre ensartede betingelser for gennemfarelsen af denne forordning for sa vidt
angdr udpegelsen af EU-referencelaboratorier og EU-referencecentre  for
planteformeringsmateriale og for dyrevelfaad, vedtagelsen af programmet for
Kommissionens kontrol i medlemsstaterne og gennemfarelsen af hyppigere offentlig
kontrol i tilfadde af overtraadelser af reglerne for fedevarekasden, som kraever
koordineret bistand og opfalgning fra Kommissionens side, bar Kommissionen tildeles
gennemf grel sesbef gjel ser.

For at sikre ensartede betingelser for gennemfarelsen af denne forordning, herunder
bl.a regler og neamere bestemmelser for audit, certifikaters og andre dokumenters
format, indfarelse af it-informationsstyringssystemer, samarbejdet mellem operaterer
0og kompetente myndigheder og mellem kompetente myndigheder, toldmyndigheder
og andre myndigheder, preveudtagnings-, og laboratorieanalyse-, -undersggelses- og
-diagnosticeringsmetoder samt validering og tolkning af dem, sporbarhed, opfarelse af
produkter eller varer, der er omfattet af kontrol, pa en liste samt opferelse af lande
eller regioner, som kan eksportere visse dyr og varer til Unionen, forhandsmeddelelse
om sendinger, udveksling af oplysningerer, gramsekontrolsteder, isolation og
karantaane, godkendelse af kontrol forud for eksport foretaget af tredjelande,
foranstaltninger med henblik pd at begramse en risiko eller bringe en omfattende
alvorlig manglende overholdelse vedragrende visse dyr eller varer med oprindelse i et
tredjeland eller en region heri til opher, anerkendelse af tredjelande eller regioner, der
tilbyder garantier, som er akvivalente med dem, der anvendes i Unionen, og
ophaevel se heraf, uddannel sesaktiviteter for personalet og programmer for udveksling
a personde medlemsstaterne  imellem, ber Kommissionen tildeles
gennemforelsesbefgjelser. Disse befgjelser ber udeves i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om
de generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere
K ommissionens udevelse af gennemf erel sesbef gj el ser*”.

Malet for denne forordning, nemlig at sikre en harmoniseret tilgang til offentlig
kontrol og andre officielle aktiviteter, der gennemfares med henblik pa at sikre
anvendelsen af EU-reglerne for fadevarekaaden, kan ikke i tilstragkkelig grad opfyldes
af medlemsstaterne og kan derfor pd grund af sin virkning, kompleksitet,
tvagnationale og internationale karakter bedre nds pa EU-plan; Unionen kan derfor
tradfe foranstaltninger i overensstemmelse med nazhedsprincippet, jf. traktatens
artikel 5. | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. neevnte artikel, gar
denne forordning ikke videre, end hvad der er nadvendigt for at na dette mal -

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
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Afsnit |

Genstand, anvendelsesomr ade og definitioner

Artikel 1
Genstand og anvendel sesomrade

Denne forordning fastsedter regler for:

a)

b)
c)

d)

€)

f)

offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter, som gennemferes af de
kompetente myndigheder i medlemsstaterne

finansiering af offentlig kontrol

administrativ bistand og samarbejde medlemsstaterne imellem med henblik pa
korrekt anvendelse af de regler, der er omhandlet i stk. 2

Kommissionens kontrol i medlemsstaterne og i tredjelande

vedtagelse af betingelser, som ska opfyldes af dyr og varer, der indfares til
Unionen fra et tredjeland

etablering af et I T-informationsstyringssystem til handtering af oplysninger og
datai forbindelse med offentlig kontrol.

Denne forordning finder anvendelse pa offentlig kontrol, der gennemfares for at
verificere overholdelsen af falgende regler, uanset om de er fastsat pa EU-plan eller
af medlemsstaterne for at anvende EU-lovgivningen pa disse omrader:

a)

b)

d)

f)
Q)

regler for fadevarer og fadevaresikkerhed i alle led i produktion, forarbejdning
og distribution af fedevarer, herunder regler, der har til formal at yde garanti
for fair praksis i forbindelse med handel og beskytte forbrugerinteresser og
-oplysning, og fremstilling og anvendelse af materialer og genstande bestemt
til kontakt med fadevarer

regler for udssgning i miljget og indesluttet anvendelse af GMO’ er

regler for foder og fodersikkerhed i alle led i produktion, forarbejdning og
distribution af foder og anvendelse af foder, herunder regler, der har til forma
a yde garanti for fair praksis i forbindelse med handel og beskytte
forbrugerinteresser og —oplysning

regler for dyresundhedskrav

regler, der har til formd at forebygge og minimere risici for menneskers og
dyrs sundhed ved animal ske biprodukter og afledte produkter

regler for dyrevelfaardskrav

regler for beskyttel sesforanstaltninger mod planteskadegarere
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h)  regler for produktion med henblik pd markedsfering og markedsfering af
planteformeringsmateriale

1) regler for krav til markedsfering og anvendelse af plantebeskyttel sesmidler og
bagredygtig brug af pesticider

J)  regler for gkologisk produktion og maakning af gkologiske produkter

K) regler for anvendelse af og maakning i forbindelse med beskyttede
oprindel sesbetegnelser, beskyttede geografiske betegnelser og garanterede
traditionelle specialiteter.

Denne forordning finder ogsa anvendel se pa offentlig kontrol, der gennemfares for at
verificere opfyldelsen af de krav, som er fastlagt i de regler, der er omhandlet i stk. 2,
| forbindelse med dyr og varer:

a) somindfgrestil Unionen fratredjelande
b)  som agtes eksporteret til tredjelande.

Denne forordning finder ikke anvendelse pa offentlig kontrol for at verificere
overholdelsen af

a) deregler, der er fastsat i forordning (EF) nr. 1234/2007

b) deregler, der er fastsat i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/63/EU
af 22. 4359ptember 2010 om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige
forma™.

Artikel 3, 4, 5, 7, 11, stk. 2 og 3, artikel 14, 30-33, 36-41, 76, afsnit |1l og IV og
artikel 129 og 136 finder ogsa anvendelse pa andre officielle aktiviteter, som
gennemferes af de kompetente myndigheder i henhold til denne forordning eller til
deregler, der er omhandlet i stk. 2 i naavaarende artikel.

Artikel 2
Definitioner

| denne forordning forstas ved:

1)

2)

"offentlig kontrol": alle former for kontrol, som de kompetente myndigheder
gennemfarer for at verificere overholdelsen af:

a)  denneforordning
b) deregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2

"andre officielle aktiviteter": alle former for aktiviteter, bortset fra offentlig kontrol,
som gennemfares af offentlige myndigheder i henhold til:

a)  denneforordning
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3)

4)

5)

6)

7)

8)
9

10)

11)

12)

13)

14)

15)

b) deregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, for at sikre anvendelsen af disse
regler

"fadevarelovgivning": faedevarelovgivning som defineret i artikel 3, nr. 1), i
forordning (EF) nr. 178/2002

"foderstoflovgivning": de love og administrative bestemmel ser, som pa EU-plan eller
pa nationalt plan regulerer foderstoffer generelt og foderstofsikkerhed i seardeleshed,;
den omfatter alle led i produktion, forarbegdning og distribution af foder og
anvendelsen af foder

"kompetente myndigheder":

a) de centrae myndigheder i en medlemsstat, som e ansvarlige for
tilrettelagggelsen af offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter, jf. denne
forordning og de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2

b)  enhver anden myndighed, som har faet overdraget dette ansvar
c¢) detilsvarende myndigheder i et tredjeland, hvis det er relevant

"dyr": dyr som defineret i artikel 4, stk. 1, nr. 1), i forordning (EU) nr. XXX/XXXX
[Office of Publications, please insert number of the Regulation on animal health]

"vare': enhver vare, som er omfattet af en eller flere af de regler, der er omhandlet i
artikel 1, stk. 2, bortset fradyr

"fodevarer”: fodevarer som defineret i artikel 21 forordning (EF) nr. 178/2002

"foder" eller "foderstoffer": foder eller foderstoffer som defineret i artikel 3, nr. 4), i
forordning (EF) nr. 178/2002

"animalske biprodukter": animalske biprodukter som defineret i artikel 3, nr. 1), i
forordning (EF) nr. 1069/2009

"afledte produkter": afledte produkter som defineret i artikel 3, nr. 2), i forordning
(EF) nr. 1069/2009

"skadegarere": skadegarere som defineret i artikel 1, stk. 1, i forordning (EU) nr.
XXX/IXXXX [Office of Publications, please insert number of the Regulation on
protective measures against pests of plants]

"planter": planter som defineret i artikel 2, nr. 1), i forordning (EU) nr. XXX/XXXX
[Office of Publications, please insert number of the Regulation on protective
measures against pests of plants]

"planteformeringsmateriale”: planteformeringsmateriale som defineret i artikel 3, nr.
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]

"plantebeskyttel sesmidler”: plantebeskyttelsesmidler som omhandlet i artikel 2, stk.
1, i forordning (EF) nr. 1107/2009
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16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

"ikke-hjemmehgrende art": en art, underart eller lavere systematisk enhed, der
introduceres fra sit naturlige tidligere eller nuvaarende spredningsomréde, inkl. dele,
kensceller, fra, ey eller spredningslegemer af sddanne arter samt hybrider, sorter
eller racer, der kan overleve og efterfalgende reproducere sig

"animalske produkter": animalske produkter som defineret i punkt 8.1. i bilag | til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 853/2004 af 29. april 2004 om
saarlige hygiejnebestemmel ser for animalske fadevarer®®

"reproduktionsmaterial€": reproduktionsmateriale som defineret i artikel 4, stk. 1, nr.
25), i forordning (EU) nr. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number
of the Regulation on animal health

"planteprodukter”: planteprodukter som defineret i artikel 2, nr. 2), i forordning (EU)
nr. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of the Regulation on
protective measures against pests of plants]

"andre objekter": andre objekter som defineret i artikel 2, nr. 4), i forordning (EU) nr.
XXXIXXXX [Office of Publications, please insert number of the Regulation on
protective measures against pests of plants]

"risikovurdering”: risikovurdering som defineret i artikel 3, nr. 11), i forordning (EF)
nr. 178/2002

"certifikatudstedende embedsmand":

a enhver embedsmand hos de kompetente myndigheder, der af sddanne
myndigheder er bemyndiget til at underskrive officielle certifikater

b)  hvis det er foreskrevet i de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, enhver
anden person, som er bemyndiget til at underskrive officielle certifikater af de
kompetente myndigheder

"officielt certifikat": ethvert dokument i papirudgave eller elektronisk form, der er
underskrevet af den certifikatudstedende embedsmand, og som sikrer opfyldelsen af
et eller flere krav i de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2

"manglende overholdelse": manglende overholdelse af:
a)  denneforordning
b) deregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2

"officiel attestering”": enhver magkeseddel, ethvert megke eller anden form for
attestering, udstedt af operatgrerne under tilsyn gennem dedikeret offentlig kontrol
fra de kompetente myndigheders side eller af de kompetente myndigheder selv, og
som sikrer opfyldelsen af et eller flere krav i de regler, der er omhandlet i artikel 1,
stk. 2

"operatar”: enhver fysisk eller juridisk person, der er omfattet af en eller flere
forpligtelser i de regler, som er omhandlet i artikel 1, stk. 2, bortset fra de
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27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

kompetente myndigheder og de andre organer, der er ansvarlige for offentlig kontrol
og andre officielle aktiviteter

"sending”: et antal dyr eller en maangde varer af samme type, klasse eller betegnel se,
der er omfattet af samme officielle certifikat, officielle attestering eller ethvert andet
dokument, og som befordres med samme transportmiddel og har samme oprindelse;
den kan besta af et eller flere partier

"inspektion": en form for offentlig kontrol, der omfatter undersggel se af :
a) dyrédlervarer

b) aktiviteter underlagt kontrol fra operaterer, som falder ind under
anvendel sesomradet for de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, og udstyr,
transportmidler, stoffer og materialer, som anvendes til at gennemfare disse
aktiviteter

c)  steder, hvor operaterer gennemfarer deres aktiviteter

"graansekontrolsted”: et sted med tilhegrende faciliteter udpeget af en medlemsstat
med henblik pa at gennemfare offentlig kontrol, jf. artikel 45, stk. 1

"audit": en systematisk og uafhaangig undersggelse for at fastsld, om aktiviteter og
resultaterne af sadanne aktiviteter er i overensstemmelse med de planlagte
foranstaltninger, og om disse foranstaltninger anvendes effektivt og er egnet til at na
malene

"rating": en klassificering af operaterer ud fra en vurdering af, hvorvidt de opfylder
ratingkriterierne

"embedsdyrlaege”: en dyrlaege, der er udpeget af de kompetente myndigheder og
kvalificeret til at gennemfare offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter i
henhold til:

a)  denneforordning

b) deregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2

"fare": enhver agens eller ethvert forhold med en potentielt skadelig virkning pa
menneskers, dyrs eller planters sundhed, dyrevelfaaden eller miljget

"specificeret risikomateriale": veasr som defineret i artikel 3, stk. 1, litra @), i
forordning (EF) nr. 999/2001

"langvarig forsendelse": forsendelse som defineret i artikel 2, litra m), i forordning
(EF) nr. 1/2005

"udgangssted": et gramsekontrolsted eller ethvert andet sted udpeget af en
medlemsstat, hvor dyr, som falder ind under anvendel sesomradet for forordning (EF)
nr. 1/2005, forlader Unionens toldomrade

"pesticidudbringningsudstyr”: ethvert apparat som defineret i artikel 3, nr. 4), i
direktiv 2009/128/EF
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39)

39)

40)

41)

42)

43)

44)

45)

46)

47)

48)

"organ med delegerede opgaver”: en tredjepart, til hvem de kompetente myndigheder
har delegeret specifikke opgaver i forbindelse med offentlig kontrol

"kontrolmyndighed for @kologiske produkter”: en offentlig administrativ
organisation i en medlemsstat, som de kompetente myndigheder helt eller delvis har
overdraget deres befgjelser i forbindelse med anvendelsen af forordning (EF)
nr. 834/2007, herunder, hvis det er relevant, den tilsvarende myndighed i et
tredjeland eller den tilsvarende myndighed, som opererer i et tredjeland

"kontrolverifikationsprocedurer": de foranstaltninger, der tradfes, og tiltag, der
ivaaksadtes af de kompetente myndigheder med henblik pa at sikre, at offentlig
kontrol og andre officielle aktitiviteter er konsekvente og effektive

"screening”: en form for offentlig kontrol, der gennemfares ved at foretage en
planlagt rakke af observationer eller malinger med henblik pa at skabe et overblik
over, i hvor hgj grad denne forordning og de regler, der er omhandlet i artikel 1,
stk. 2, overholdes

"malrettet screening”: en form for offentlig kontrol, der indebaarer observation af én
eller flere operatarer eller deres aktiviteter

"kontrolsystem”: et system, der omfatter de kompetente myndigheder og de
ressourcer, strukturer, foranstaltninger og procedurer, som er indfert i en
medlemsstat for at sikre, at offentlig kontrol gennemferes i henhold til denne
forordning og til reglernei artikel 15-24

"akvivalens' eller "akvivalent":
a) forskellige systemers eller foranstaltningers evnetil at nd samme mal
b) forskellige systemer eller foranstaltninger, der er i stand til at nd samme mal

"indfersel til Unionen”: enhver handling, hvorved dyr og varer bringes til et af de
omrader, der er opfert i bilag |

"dokumentkontrol™: undersagelse af officielle certifikater, officielle attesteringer og
anden form for dokument/andre former for dokumenter, herunder
handel sdokumenter, som forsendel sen skal ledsages &f, jf. de regler, der er omhandlet
I artikel 1, stk. 2, og artikel 54, stk. 1, eller gennemfarelsesretsakter vedtaget i
henhold til artikel 75, stk. 3, artikel 125, stk. 4, artikel 127, stk. 1, og artikel 128, stk.
1

"identitetskontrol": en visuel inspektion for at verificere, at indholdet og maakningen
af en forsendelse, herunder maakerne pa dyr, plomber og transportmidler, svarer til
oplysningerne i de officielle certifikater, officielle attesteringer og andre dokumenter,
der ledsager den

"fysisk kontrol": en kontrol af dyr eller varer og, hvis det er relevant, kontrol af
emballering, transportmiddel, maarkning og temperatur, preveudtagning med henblik
pa analyse, undersggelse eller diagnosticering og enhver anden form for fornaden
kontrol for at verificere overensstemmelsen med de regler, der er omhandlet i artikel
1, stk. 2
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49)

50)

51)

52)

53)

54)

55)

56)

57)

"omladning": flytning af varer, der er omfattet af offentlig kontrol, jf. artikel 45, stk.
1, som ankommer ad sevejen eller ad [uftvejen fra et tredjeland fra et skib eller et fly
og transporteres under toldtilsyn til et andet skib eller fly i samme havn eller lufthavn
med henblik p& videre transport

"transit": flytning fra ét tredjeland til et andet tredjeland under toldtilsyn gennem et
af de omréder, der er opfert i bilag |, eller fraet af de omrader, der er opfert i bilag |,
til et andet omrade, der er opfert i bilag I, gennem et tredjelands omréde

"toldmyndighedernes tilsyn": enhver handling som defineret i artikel 4, nr. 13), i
forordning (E@F) nr. 2913/92*

"toldkontrol": toldkontrol som defineret i artikel 4, nr. 14, i forordning (EQF) nr.
2913/92

"officiel tilbageholdelse": den procedure, hvorved de kompetente myndigheder
sikrer, at dyr og varer, som er omfattet af offentlig kontrol, ikke flyttes eller er
genstand for bearbejdning, far der er truffet afgerelse om, hvad de skal bruges til;
dette omfatter opbevaring hos operatarer under de kompetente myndigheders kontrol

"supplerende offentlig kontrol": den form for kontrol, der ikke oprindeligt var
planlagt, og som blev bedluttet ud fra resultaterne af tidligere offentlig kontrol eller
andre officielle aktiviteter

"officiel certificering”: den procedure, hvorved de kompetente myndigheder
bekradter, at et eller flere af de krav, der er fastlagt i de regler, som er omhandlet i
artikel 1, stk. 2, opfyldes

"kontrolplan™: en beskrivelse, der er udarbegjdet af de kompetente myndigheder, og
som indeholder oplysninger om det offentlige kontrolsystems struktur,
tilrettelagggelse og funktion samt den detaljerede planleggning af den offentlige
kontrol, der skal gennemfares pa hvert af de omrader, som er omhandlet i artikel 1,
stk. 2, i en periode

"logbog": det dokument, der er omhandlet i punkt 1-5i bilag Il til Radets forordning
(EF) nr. 1/2005.
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Afsnit |
Offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter |
medlemsstaterne

Kapitel |
Kompetente myndigheder

Artikel 3
Udpegel se af kompetente myndigheder

For hvert af de omrader, som reguleres af de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk.
2, udpeger medlemsstaterne den kompetente myndighed eller de kompetente
myndigheder, som de overdrager ansvaret for at gennemfare offentlig kontrol og
andre officielle aktiviteter.

Hvis en medlemsstat for samme omrade overdrager ansvaret for at gennemfare
offentlig kontrol eller andre officielle aktiviteter til mere end en kompetent
myndighed pa nationalt, regionalt eller lokalt plan, eller hvis de kompetente
myndigheder, der er udpeget i henhold til stk. 1, ved udpegelsen far tilladelse til at
overdrage saalige ansvarsomrader i forbindelse med offentlig kontrol eller andre
officielle aktiviteter til andre offentlige myndigheder, skal medlemsstaten:

a) fastlagge procedurer for at sikre effektiv koordinering alle involverede
myndigheder imellem og sammenhaang og effektivitet i offentlig kontrol eller
andre officielle aktiviteter i hele sit omrade

b)  udpege én enkelt myndighed, som er ansvarlig for at koordinere samarbejdet
og kontakterne med Kommissionen og de avrige medlemsstater i forbindelse
med offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter, der gennemferes pa det
omrade.

Kompetente myndigheder med ansvar for at verificere overholdelsen af de regler, der
er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra j), kan overdrage specifikke opgaver i
forbindelse med offentlig kontrol til en eller flere kontrolmyndigheder for gkologiske
produkter. | sadanne tilfadde tildeler de hver af dem et kodenummer.

Medlemsstaterne  meddeler Kommissionen og de evrige medlemsstater
kontaktoplysninger, herunder aandringer i disse, pa

a)  de kompetente myndigheder, der er udpeget i henhold til stk. 1
b) deenkeltmyndigheder, der er udpeget i henhold til stk. 2, litrab)
c) dekontrolmyndigheder for gkologiske produkter, der er omhandlet i stk. 3

d) deorganer med delegerede opgaver, der er omhandlet i artikel 25, stk. 1.
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De oplysninger, der er omhandlet i farste afsnit, geres ligeledes offentligt
tilgaangdlige.

Medlemsstater kan overdrage de kompetente myndigheder, der er omhandlet i stk. 1,
ansvaret for at gennemfare kontrol for at verificere overholdelsen eller anvendelsen
af regler, som ikke er omhandlet i artikel 1, stk. 2, herunder regler, som regulerer
specifikke risici, der kan opsta som felge af tilstedevaaelse af ikke-hjemmehgrende
arter i Unionen.

Kommissionen kan ved gennemferelsesretsakter fastlaagge den made, hvorpa de
oplysninger, der er omhandlet i stk. 4, skal geres offentligt tilgengelige. Disse
gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 141, stk. 2.

Artikel 4
De kompetente myndigheders generelle forpligtel ser

De kompetente myndigheder:

a) serger for, at der er fastlagt procedurer og ordninger, der skal sikre, at offentlig
kontrol og andre officielle aktiviteter er effektive og hensigtsmaessige

b) serger for, at der er fastlagt ordninger for at sikre upartiskhed, kvalitet og
konsekvensi offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter pa alle niveauer

c) serger for, at der er fastlagt ordninger for at sikre, a personale, som
gennemfarer offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter, ikke har
interessekonflikter

d) réder over eler har adgang til passende laboratoriekapacitet til analyse,
undersggel se og diagnosticering

e) réder over éler har adgang til et tilstraskkeligt stort personale med passende
kvalifikationer og erfaringer, sdledes at offentlig kontrol og andre officielle
aktiviteter kan gennemfares effektivt

f)  har hensigtsmaessige og korrekt vedligeholdte faciliteter og udstyr, siledes at
personalet kan gennemfere offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter
effektivt

g) har retlige befgjelser til at gennemfere offentlig kontrol og andre officielle
aktiviteter og til at tradfe de foranstaltninger, som er omhandlet i naavaarende
forordning og i deregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2

h)  serger for, a der er fastlagt retlige procedurer, der skal sikre, at personalet har
adgang til operaterernes lokaler og de dokumenter, som de opbevarer, sa det
kan udfare sine opgaver korrekt

1) har beredskabsplaner og er klar til at anvende planerne i krisesituationer, hvis
det er relevant, jf. reglernei artikel 1, stk. 2.

Personale, som gennemfarer offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter:
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a)  modtager relevant uddannelse pa sit kompetenceomrade, der satter det i stand
til at varetage sine opgaver pa en kompetent made og til at gennemfare
offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter pa en konsekvent méde

b) holder sig lgbende orienteret pd sit kompetenceomrade og efteruddannes i
forngdent omfang

Cc) uddannesi de emner, der er opfert i bilag 11, kapitel I, og i, hvilke forpligtelser
de kompetente myndigheder har i henhold til nearvaarende forordning.

De kompetente myndigheder udvikler og gennemferer uddannel sesprogrammer for
at skre, at personae, der gennemferer offentlig kontrol og andre officielle
aktiviteter, modtager den uddannelse, som er omhandlet i litra a), b) og c).

For at sikre, at personalet hos de kompetente myndigheder, der er omhandlet i stk. 1,
litra €), og i stk. 2, har kvalifikationer, feerdigheder og viden i forngdent omfang,
tilleegges Kommissionen befgjelser til a vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 139 vedrarende regler for specifikke kvalifikations-
0g uddannelseskrav til dette personale under hensyntagen til den videnskabelige og
tekniske viden, som er ngdvendig for at gennemfere offentlig kontrol og andre
officielle aktiviteter pa hvert af de omréder, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2.

Hvis mere end en enhed inden for en kompetent myndigheds tjenester har
kompetence til at gennemfare offentlig kontrol eller andre officielle aktiviteter, sikres
der en effektiv koordinering og et effektivt samarbgde mellem de forskellige
enheder.

Artikel 5
Audit foretaget af de kompetente myndigheder

De kompetente myndigheder foretager interne audit eller serger for, at der
gennemferes eksterne audit. De traffer passende foranstaltninger pa baggrund af
resultaterne heraf for at sikre, at de overholder denne forordning.

Disse audit:
a)  underkastes en uafhaangig undersagelse
b)  gennemfares paen gennemsigtig made.

De kompetente myndigheder stiller resultaterne af de audit, der er omhandlet i stk. 1,
til rédighed for Kommissionen efter anmodning.

Kommissionen kan ved gennemfarel sesretsakter fastsadte regler for gennemfarel sen
af de audit, der er omhandlet i stk. 1. Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter
undersggel sesproceduren i artikel 141, stk. 2.
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Artikel 6

De kompetente myndigheders afger el ser vedr arende fysiske og juridiske personer

De afgerelser, der tradfes af de kompetente myndigheder i henhold til artikel 53, artikel 64,
stk. 3 0g 5, artikel 65, artikel 134, stk. 2, og artikel 135, stk. 1 og 2, vedragrende fysiske eller
juridiske personer, skal veae omfattet af sadanne personers ret til at klage over disse
afgerelser i henhold til national lovgivning.

1

Artikel 7
De kompetente myndigheder s per sonal es tavshedspligt

De kompetente myndigheder kreever, at medlemmerne af deres personale ikke
videregiver oplysninger, de far kendskab til under varetagelsen af deres forpligtelser
I forbindelse med offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter, der ifalge deres
natur er omfattet af tavshedspligt, jf. dog stk. 2.

Medmindre vaesentlige samfundsinteresser taler for at give adgang til oplysningerne,
indbefatter de oplysninger, der er omfattet af tavshedspligt, og som er omhandlet i
stk. 1, oplysninger, hvis videregivelse ville vaare til skade for:

a) formaet med inspektioner, undersggel ser og audit
b)  beskyttelsen af en fysisk eller juridisk persons kommercielle interesser
c)  beskyttelsen af retssager og juridisk rédgivning.

Stk. 1 og 2 er ikke til hinder for, at de kompetente myndigheder offentligger eller pa
anden méade stiller oplysninger til radighed for offentligheden om resultaterne af
offentlig kontrol vedragrende individuelle operatarer, forudsat at falgende betingel ser
er opfyldt:

ad) den bergrte operatar far mulighed for at fremsadte bemagkninger til de
oplysninger, som den kompetente myndighed har til hensigt at offentliggere
eller pa anden made dille til radighed for offentligheden, forud for
offentliggerelsen eller frigivelsen

b)  de oplysninger, der offentliggeres eller pa anden méade stilles til radighed for
offentligheden, inddrager de bemaakninger, som den bergrte operater har
fremsat, eller offentliggares eller frigives sammen med sddanne bemaakninger.

Kapitel 11
Offentlig kontrol

Artikel 8
Almindelige regler for offentlig kontrol

De kompetente myndigheder gennemferer offentlig kontrol af ale operaterer
regelmaessigt ud fra en risikovurdering med passende hyppighed og tager hgjde for:

a7
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a) identificerederisici i forbindelse med:
i)  dyrogvarer
1)  aktiviteter under operatarers kontrol
iii)  beliggenheden af operatarers aktiviteter eller operationer

Iv) anvendelsen af produkter, processer, materialer eller stoffer, der kan
pavirke feodevare- og fodersikkerheden, dyresundheden eller
dyrevelfagden, plantesundheden eller  planteformeringsmateriales
identitet og kvalitet, e€ler i tilfedde a GMO'er og
plantebeskyttel sesmidler kan have en negativ indvirkning pa miljget

b) operatarers tidligere resultater i forbindelse med offentlig kontrol og deres
overholdelse af deregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2

c) pdideligheden og resultaterne af egenkontrol, der er gennemfert aof
operatarerne eller af en tredjepart pa deres anmodning, med henblik pa at sikre
overholdelsen af de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2

d) enhver oplysning, der kan tyde pa manglende overholdelse af de regler, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2.

De kompetente myndigheder gennemfarer offentlig kontrol regelmasssigt og med
passende hyppighed for at identificere forsadlige overtraadelser af de regler, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, under hensyntagen ikke blot til de kriterier, som er
omhandlet i stk. 1, men ogsa til oplysninger vedrgrende sadanne mulige forsadlige
overtradelser, der udveksles gennem mekanismerne for administrativ bistand, jf.
afsnit 1V, og ale andre oplysninger, der peger i retning af muligheden for sddanne
overtrasdel ser.

Offentlig kontrol forud for markedsfering eller flytning af visse dyr og varer i
forbindelse med udstedelse af de officielle certifikater eller officielle attesteringer,
som kraeves i henhold til de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, som en
betingelse for markedsfering eller flytning af dyrene eller varerne gennemfares i
overensstemmel se med:

a) deregler, der er omhandleti artikel 1, stk. 2

b)  de delegerede retsakter, som Kommissionen vedtager i henhold til artikel 15-
24,

Offentlig kontrol gennemfares uden forudgaende varsel, undtagen i tilfadde, hvor:
a) forudgdende underretning af operateren er ngdvendig
b)  operataren har anmodet om en sadan offentlig kontrol.

Offentlig kontrol gennemferes s vidt muligt pd en made, der minimerer
operatgrernes byrde.
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De kompetente myndigheder gennemfarer offentlig kontrol med samme omhu,
uanset om de bergrte dyr og varer:

ad e tilgangelige pa EU-markedet, uanset om de har oprindelse i den
medlemsstat, hvor den offentlige kontrol gennemferes, eller i en anden
med| emsstat

b)  agtes eksporteret fra Unionen

Cc) indfgrestil Unionen fratredjelande.

Bestemmelsesmedlemsstaterne kan i det omfang, det er strengt nedvendigt for
tilrettelaaggelsen af den offentlige kontrol, palaagge operaterer, som far leveret dyr
eller varer fraen anden medlemsstat, at meddele sddanne dyrs eller varers ankomst.

Artikel 9
Personer, processer og aktiviteter, der er omfattet af offentlig kontrol

| det omfang, det er ngdvendigt for at sikre overholdelsen af de regler, der er omhandlet i
artikel 1, stk. 2, gennemfarer de kompetente myndigheder offentlig kontrol:

a)

b)

c)

DA

af dyr og varer i ale produktions-, forarbejdnings- og distributionsled

af stoffer, materialer eller objekter, som kan pavirke dyrs og varers egenskaber i ale
produktions-, forarbejdnings- og distributionsled

af operaterer og aktiviteter og operationer under deres kontrol, af deres lokaler og
processer, af opbevaring, transport og anvendelse af varer og dyrehold.
Artikel 10
Offentlig kontrols gennemsi gtighed

De kompetente myndigheder gennemfarer offentlig kontrol med en hgj grad af
gennemsigtighed og ger relevante oplysninger om tilrettel aaggel se og gennemfarelse
af offentlig kontrol tilgeengelige for offentligheden.

De sikrer ogsa regel masssig og rettidig offentliggerelse af oplysninger om fglgende:
a) arten, antallet og resultatet af offentlig kontrol
b) arten og antallet of tilfadde af konstateret manglende overholdelse

c) tilfadde, hvor de kompetente myndigheder traf foranstaltninger i henhold til
artikel 135

d) tilfadde, hvor de sanktioner, der er omhandlet i artikel 136, blev palagt.

For at sikre en ensartet gennemfarelse af de regler, der er fastsat i denne artikel, stk.
1, fastlasgger Kommissionen og agjourfarer efter behov ved gennemfarel sesretsakter
det format, hvori de oplysninger, som er omhandlet i stk. 1, offentliggeres. Disse
gennemf grel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 141, stk. 2.
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De kompetente myndigheder har ret til at offentliggere oplysninger om ratingen af
individuelle operatarer ud fra resultaterne af offentlig kontrol eller pd anden made
stille dem til radighed for offentligheden, forudsat at f@lgende betingelser er opfyldt:

a) ratingkriterierne er objektive, gennemsigtige og offentligt tilgeangelige
b) der er truffet relevante foranstaltninger til at sikre konsekvens og
gennemsigtighed i ratingprocessen.
Article 11

Dokumenteret kontrol og kontrolverifikationsprocedurer

De kompetente myndigheder gennemferer offentlig kontrol i henhold til
dokumenterede procedurer.

Disse procedurer omfatter de emneomrader i forbindelse med kontrolprocedurer, der
er fastlagt i bilag I, kapitel 11, og indeholder detaljerede instrukser til det personale,
som gennemfarer offentlig kontrol.

De kompetente myndigheder serger for, at der er fastlagt procedurer til at sikre
konsekvens og effektivitet i den offentlige kontrol og de andre officielle aktiviteter,
som de gennemfarer.

De kompetente myndigheder:

a) tradfer korrigerende foranstaltninger i alle de tilfadde, hvor de procedurer, der
er fastlagt i stk. 2, identificerer manglende konsekvens og effektivitet i
offentlige kontrol og andre officielle aktiviteter

b) gourfarer de dokumenterede procedurer, der er fastlagt i stk. 1, hvis det er
relevant.
Artikel 12

Rapporter om offentlig kontrol

De kompetente myndigheder udarbejder rapporter om hver enkelt offentlig kontrol,
de gennemfarer.

Disse rapporter skal indeholde:

a)  enbeskrivelse af formalet med den offentlige kontrol
b) deanvendte kontrolmetoder

c) resultaterne af den offentlige kontrol

d) foranstaltninger, som de kompetente myndigheder palasgger den bererte
operater at tradffe som falge af deres offentlige kontrol, hvis det er relevant.

De kompetente myndigheder forelaggger den operater, der er omfattet af en offentlig
kontrol, en kopi af den rapport, der er omhandlet i stk. 1.
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Hvis offentlig kontrol forudsadter konstant eller regelmaessig tilstedevaaelse af de
kompetente myndigheders personale eller repraesentanter i operaterens lokaler,
udarbejdes de rapporter, der er omhandlet i stk. 1, s3 hyppigt, at de kompetente
myndigheder og operataren far mulighed for:

a)  regelmaessigt at holde sig underrettet om niveauet af overholdelse
b) straksat blive underrettet om enhver mangel eller manglende overholdelse, der
er konstateret ved den offentlige kontrol.
Artikel 13
Offentlig kontrol, metoder og teknikker

De kompetente myndigheder gennemfarer offentlig kontrol under anvendelse af
kontrolmetoder og -teknikker, som omfatter screening, malrettet screening,
verifikation, inspektioner, audit, preveudtagning, analyse, diagnosticering og
undersggel ser, hvis det er relevant.

Offentlig kontrol omfatter falgende i det omfang, det er relevant:

a) en undersggelse af de kontrolsystemer, som operatgrer har indfert, og af de
opnaede resultater

b)  eninspektion af:

i)  primeaproducentvirksomheder og andre virksomheder, herunder deres
omgivelser, lokaler, kontorer, udstyr, installationer, maskiner, transport
samt deres dyr og varer

i) ravarer, ingredienser, hjadpemidler til forarbejdning og andre produkter,
der anvendes til tilberedning og produktion af varer eller til fodring eller
behandling af dyr

iii) halvfabrikata

iv) rengeringss og Vvedligeholdelsesprodukter og -processer samt
plantebeskyttel sesmidler

v)  maakning, praesentation og reklame

c¢) kontrol af hygigneforholdene i operatarernes lokaler

d) en vurdering af procedurer for god fremstillingspraksis, god hygigjnepraksis,
godt landmandskab og HACCP-procedurerne (hazard analysis critical control

points - procedurerne for risikoanalyse af kritiske kontrol punkter)

€) enundersaggelse af dokumenter og andre registrerede oplysninger, der kan vaare
relevante for vurderingen af overensstemmelsen med de regler, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2

f)  interview med operatarer og deres personale
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g) enaflasning af de vaadier, der er registreret af operatagrers maleinstrumenter

h)  kontrol ved brug af de kompetente myndigheders egne instrumenter for at
verificere malinger foretaget af operatarer

i)  andre aktiviteter, der er nadvendige for at identificere manglende overholdelse.
Artikel 14
Operaterers forpligtel ser

1 | det omfang, det er ngdvendigt for gennemferelsen af offentlig kontrol eller andre
officielle aktiviteter, skal operatererne, hvis de kompetente myndigheder kraever det,
give de kompetente myndigheders personale adgang til:

a) dereslokaler

b)  deresit-informationsstyringssystemer

c) deresdyr ogvarer

d) deresdokumenter og alle andre relevante oplysninger.

2. | forbindelse med offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter skal operatererne
bista de kompetente myndigheders personale i udfarelsen af deres opgaver.

3. Den operater, der er ansvarlig for sendingen, skal:

a) samarbejde fuldt ud med de kompetente myndigheder for at sikre en effektiv
gennemfearelse af offentlig kontrol eller andre officielle aktiviteter

b) dillealle oplysninger om sendingen til radighed i papirform eller elektronisk.
4. Kommissionen kan ved gennemfarel sesretsakter fastsadte regler for:

a) de naamere bestemmelser for de kompetente myndigheders adgang til de it-
informationsstyringssystemer, der er omhandlet i stk. 1, litrab)

b)  samarbejdet mellem operatarer og kompetente myndigheder, jf. stk. 3.
Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 141,
stk. 2.

Artikel 15
Ssalige regler for offentlig kontrol og for foranstaltninger, der skal tradfes af de kompetente
myndigheder i forbindel se med produktion af animal ske produkter til konsum

1 Offentlig kontrol af kedproduktionen omfatter:

a) verifikation foretaget af en embedsdyrlage eller under dennes ansvar af
dyrenes sundhed og velfaad far slagtning
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b)  offentlig kontrol gennemfart af en embedsdyrlaage eller under dennes ansvar pa
slagterier, opskagingsvirksomheder og vildthandteringsvirksomheder for at
verificere opfyldelsen af de krav, der stillestil:

i) hygigineni kedproduktion

i)  restkoncentrationer af veterinaglaggemidler i animalske produkter til
konsum

iii) handtering og bortskaffelse af animalske biprodukter og specificeret
risskomateriale

iv) dyresundhed og -velfaard.

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 139 vedrgrende saalige regler for offentlig kontrol af
animalske produkter til konsum og dyr bestemt til produktion af sddanne produkter
for at verificere overensstemmelsen med de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk.
2, litraa), ¢), d) og €), og som finder anvendelse pa de pagad dende produkter og dyr,
samt af foranstaltninger, der skal tradfes af de kompetente myndigheder som falge af
offentlig kontrol. Disse delegerede retsakter fastsadter regler for:

a)  de kompetente myndigheders saarlige ansvarsomrader og opgaver ud over dem,
der er omhandlet i stk. 1 ogi artikel 4, 8, 9, artikel 10, stk. 1, artikel 11, 12, 13,
artikel 34, stk. 1 og 2, og artikel 36

b)  ensartede specifikke krav til offentlig kontrol og ensartet mindstehyppighed af
en sadan offentlig kontrol under hensyntagen ikke blot til de kriterier, der er
omhandlet i artikel 8, stk. 1, men ogsatil de saarlige farer og risici, som findes i
forbindelse med det enkelte animalske produkt og de forskellige processer, det
gennemgar

c) i hvilketilfadde og pa hvilke betingelser slagteripersonale kan blive inddraget i
offentlig kontrol, og udformning og anvendelse af undersggelser til at vurdere
resultaterne

d) de tilfadde, hvor de kompetente myndigheder i forbindelse med konkrete
tilfadde af manglende overholdelse skal iveakssdte en eller flere af de
foranstaltninger, der er omhandlet i artikel 135, stk. 2, eller supplerende
foranstaltninger ud over dem, der er fastlagt i nsevnte stykke

e) kriterier for, hvorndr embedsdyrlaagen ud fra en risikoanalyse ikke behgver at
vage til stede pa dagterier og vildthandteringsvirksomheder under den
offentlige kontrol, der er omhandlet i stk. 1.

Hvis det i tilfedde af risici, som ikke kan handteres effektivt uden fadles
specifikationer for den offentlige kontrol og for de foranstaltninger, der skal tradfes
af de kompetente myndigheder som falge af offentlig kontrol, pa grund af sagens
hastende karakter er bydende ngdvendigt, anvendes proceduren i artikel 140 pa
delegerede retsakter, som vedtagesi henhold til neavaaende artikel.
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3. Kommissionen tager hensyn til fglgende, nar den vedtager delegerede retsakter, jf.

stk. 2:

a) fedevarevirksomhedsledernes erfaringer med anvendelsen af de procedurer, der
er omhandlet i artikel 5 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
852/2004*

b)  den videnskabelige og teknologiske udvikling

c) forbrugernes forventninger med hensyn til fedevaresammenssgning og
andringer i fedevareforbrugsmenstre

d) risici for menneskers og dyrs sundhed i forbindelse med ked og andre
animal ske produkter til konsum.

4. For s& vidt som dette ikke hindrer opfyldelsen af de mal for menneskers og dyrs
sundhed, der forfelgesi de regler, som er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra @), c), d)
og €), og som finder anvendelse pa animalske produkter til konsum og dyr, der er
bestemt til produktion af sddanne produkter, tager Kommissionen ogsa hensyn til
falgende elementer, nér den vedtager delegerede retsakter, jf. stk. 2:

a)  behovet for at lette anvendelsen af de delegerede retsakter i sma virksomheder

b) behovet for at muliggere fortsat brug af traditionelle metoder i alle led i
produktion, forarbejdning eller distribution af fedevarer

c¢) behovene hos fadevarevirksomheder, der er beliggende i regioner med saalige
geografiske begramsninger.

Artikel 16
S ligeregler for offentlig kontrol og for foranstaltninger, der skal tradfes af de kompetente
myndigheder i forbindelse med restkoncentrationer af visse stoffer i fedevarer og foder

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 139 vedrgrende regler for offentlig kontrol for at verificere overensstemmelsen
med de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra a), og som finder anvendelse pa visse
stoffer, hvis anvendelse pa afgrader eller dyr eller til at producere eller forarbejde fadevarer
eller foder kan fare til restkoncentrationer af disse stoffer i fadevarer eller foder, og for
foranstaltninger, der skal tradfes af de kompetente myndigheder som felge af offentlig
kontrol. Disse delegerede retsakter skal tage hensyn til behovet for at skre et
minimumsniveau af offentlig kontrol for at forhindre anvendelsen af disse stoffer i strid med
deregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litraa), og fastsadte regler for:

a) ensartede specifikke krav til offentlig kontrol og ensartet mindstehyppighed af en
sadan offentlig kontrol under hensyntagen ikke blot til de kriterier, der er omhandlet i
artikel 8, stk. 1, men ogsatil saalige farer og risici i forbindelse med ikke godkendte
stoffer og ikke godkendt anvendelse af godkendte stoffer

8 EUT L 139 af 30.4.2004, s. 1.
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b) specifikke supplerende kriterier og specifikt supplerende indhold i forhold til artikel
108 med henblik pa udarbejdelsen af de relevante dele i den flerdrige nationale
kontrolplan, der er omhandlet i artikel 107, stk. 1

C) i hvilke tilfadde de kompetente myndigheder i forbindelse med konkrete tilfadde af
manglende overholdelse skal iveaksadte en eller flere af de foranstaltninger, der er
omhandlet i artikel 135, stk. 2, eller supplerende foranstaltninger ud over dem, der er
fastlagt i naavnte stykke.

Artikel 17
Salige regler for offentlig kontrol og for foranstaltninger, der skal tradfes af de kompetente
myndigheder i forbindelse med dyr, animalske produkter, reproduktionsmateriale, animal ske
biprodukter og afledte produkter

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 139 vedrarende regler for offentlig kontrol af dyr, animalske produkter,
reproduktionsmateriale, animalske biprodukter og afledte produkter for at verificere
overensstemmelsen med de EU-regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litrad) og €), og for
foranstaltninger, der skal tradfes af de kompetente myndigheder som felge af offentlig
kontrol. Disse delegerede retsakter skal tage hensyn til dyresundhedsrisici i forbindelse med
dyr, animalske produkter og reproduktionsmateriale og til risici for menneskers og dyrs
sundhed i forbindel se med animal ske biprodukter og afledte produkter og fastsadte regler for:

a) de kompetente myndigheders saalige ansvarsomrader og opgaver ud over dem, der
er fastlagt i artikel 4, 8, 9, artikel 10, stk. 1, artikel 11, 12, 13, artikel 34, stk. 1 og 2,
og artikel 36

b) ensartede specifikke krav til offentlig kontrol og ensartet mindstehyppighed af en

sadan offentlig kontrol under hensyntagen ikke blot til de kriterier, der er omhandlet i
artikel 8, stk. 1, men ogsa til behovet for at handtere saalige farer og risici for
dyresundheden ved hjadp af offentlig kontrol for at verificere overensstemmelsen
med de sygdomsforebyggelses- og kontrolforanstaltninger, der er fastlagt i henhold
til deregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litrad)

C) I hvilke tilfadde de kompetente myndigheder i forbindelse med konkrete tilfadde af
manglende overholdelse skal ivaaksadte en eller flere af de foranstaltninger, der er
omhandlet i artikel 135, stk. 2, eller supplerende foranstaltninger ud over dem, der er
fastlagt i neevnte stykke.

Artikel 18
Saalige regler for offentlig kontrol og for foranstaltninger, der skal tradfes af de kompetente
myndigheder i forbindel se med dyrevelfaa dskrav

1. Offentlig kontrol for at verificere overholdelsen af reglerne for dyrevelfaardskrav i
tilfadde af transport omfatter:

a) ved langvarige forsendelser mellem medlemsstater og til og fra tredjelande

offentlig kontrol inden palaesningen for at kontrollere dyrenes egnethed til
transport
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b)  ved langvarige forsendelser mellem medlemsstater og til og fra tredjelande af
tamdyr af hestefamilien, bortset fra registrerede dyr af hestefamilien, og
tamkvaay, -far, -geder og —svin, forud for transporten:

i)  offentlig kontrol af logbager for at verificere, at logbogen er realistisk og
viser, at forordning (EF) nr. /2005 er overholdt

i)  offentlig kontrol for at verificere, at den i logbogen angivne transporter
har en gyldig autorisation, godkendelsesattest til transportmidler til
langvarige forsendel ser og kompetencebeviser for ferere og ledsagere

c) pagransekontrolsteder, jf. artikel 57, stk. 1, og pa udgangssteder:
i)  offentlig kontrol af dyrenes egnethed til transport og af transportmidler

i)  offentlig kontrol for at verificere, at transport@rerne overholder gaddende
internationale aftaler og har gyldige autorisationer og kompetencebeviser
for ferere og ledsagere

iii) offentlig kontrol for at verificere, om tamdyr af hestefamilien og
tamkvagy, -far, -geder eller -svin har undergdet eller skal underga en
langvarig forsendel se.

Hvis de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra f), kraever, at visse ikke
malelige standarder for dyrevelfead opfyldes, eller hvis disse regler kraever, at der
vedtages visse praksisser, og at overholdelsen af dem ikke effektivt kan verificeres
udelukkende ved anvendelse af de offentlige kontrolmetoder og -teknikker, der er
omhandlet i artikel 13, kan offentlig kontrol for at verificere overholdelsen af disse
regler omfatte anvendelsen af specifikke indikatorer for dyrevelfaard i de tilfadde og
pade vilkar, der vedtagesi henhold til stk. 3, litraf).

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 139 vedrgrende regler for offentlig kontrol for at
verificere overholdelsen af de EU-regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litraf).
Disse delegerede retsakter skal tage hensyn til dyrevelfaadsrisikoen i forbindelse
med landbrugsaktiviteter og transport, slagtning og aflivning af dyr og fastssdte
regler for:

a)  de kompetente myndigheders sazlige ansvarsomrader og opgaver ud over dem,
der er omhandlet i stk. 1 ogi artikel 4, 8, 9, artikel 10, stk. 1, artikel 11, 12, 13,
artikel 34, stk. 1 og 2, og artikel 36

b) ensartede specifikke krav til offentlig kontrol og ensartet mindstehyppighed af
en sadan offentlig kontrol under hensyntagen ikke blot til de kriterier, der er
omhandlet i artikel 8, stk. 1, men ogsa til den risiko, som er forbundet med
forskellige dyrearter og transportmidler, samt behovet for at hindre praksisser,
der ikke overholder reglerne, og begraanse dyrs lidel ser

c) de tilfadde, hvor de kompetente myndigheder i forbindelse med konkrete
tilfadde af manglende overholdelse skal iveakssdte en eller flere af de
foranstaltninger, der er omhandlet i artikel 135, stk. 2, eller supplerende
foranstaltninger ud over dem, der er fastlagt i nsevnte stykke
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d) veifikation af dyrevelfeadskravene pa gramsekontrolsteder og pa
udgangssteder og de mindstekrav, der finder anvendelse pa sadanne
udgangssteder

€) saxlige kriterier og betingelser for aktivering af de mekanismer for
administrativ bistand, der er fastlagt i afsnit IV

f) i hvilke tilfadde og pa hvilke betingelser offentlig kontrol for at verificere
overholdelsen af dyrevelfaadskravene kan omfatte anvendelse af specifikke
indikatorer for dyrevelfeard baseret pa mélelige resultatkriterier og udformning
af sadanne indikatorer ud fra videnskabelig og teknisk dokumentation.

Artikel 19

Salige regler for offentlig kontrol og for foranstaltninger, der skal tradfes af de kompetente

myndigheder i forbindel se med plantesundhed

Kommissionen tillagyges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 139 vedragrende regler for offentlig kontrol af planter, planteprodukter og andre
objekter for at verificere overholdelsen af de EU-regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2,
litra g), og som finder anvendel se pa sddanne varer, og for foranstaltninger, der skal tredffes af
de kompetente myndigheder som felge af en sadan offentlig kontrol. Disse delegerede
retsakter skal tage hensyn til de plantesundhedsrisici, der er forbundet med planter,
planteprodukter og andre objekter i forbindelse med specifikke planteskadegarere eller
operatarer og fastsadte regler for:

a)

b)

d)

de kompetente myndigheders saalige ansvarsomrader og opgaver ud over dem, der
er fastlagt i artikel 4, 8, 9, artikel 10, stk. 1, artikel 11, 12, 13, artikel 34, stk. 1 og 2,
og artikel 36

ensartede specifikke krav til gennemfarelsen af offentlig kontrol af indfarsel til og
flytning inden for Unionen af bestemte planter, planteprodukter og andre objekter,
der er omfattet af de regler, som er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra g), og ensartet
mindstehyppighed af en sadan offentlig kontrol under hensyntagen ikke blot til de
kriterier, der er omhandlet i artikel 8, stk. 1, men ogsatil de saalige farer og risici for
plantesundheden i forbindelse med bestemte planter, planteprodukter og andre
objekter af saalig oprindelse eller proveniens

ensartet hyppighed af de kompetente myndigheders offentlige kontrol af operaterer,
der er godkendt til at udstede plantepas i henhold til artikel 79, stk. 1, i forordning
(EU) nr. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of the
Regulation on protective measures against pests of plants], under hensyntagen ikke
blot til de kriterier, der er omhandlet i artikel 8, stk. 1, men ogsa til, hvorvidt disse
operatgrer har gennemfeart en plantesundhedsmaessig risikostyringsplan, jf. artikel 86
I forordning (EF) nr. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of
the Regulation on protective measures against pests of plants] for de planter,
planteprodukter og andre objekter, de fremstiller

i hvilke tilfasdde de kompetente myndigheder i forbindelse med konkrete tilfadde af
manglende overholdelse skal ivaaksadte en eller flere af de foranstaltninger, der er
omhandlet i artikel 135, stk. 2, eller supplerende foranstaltninger ud over dem, der er
fastlagt i nsavnte stykke.
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Artikel 20
S ligeregler for offentlig kontrol og for foranstaltninger, der skal tradfes af de kompetente
myndigheder i forbindelse med planteformeringsmateriale

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 139 vedregrende regler for offentlig kontrol af planteformeringsmateriale for at
verificere overholdelsen af deregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litrah), og som finder
anvendelse pa sadanne varer, og for foranstaltninger, der skal tradffes af de kompetente
myndigheder som falge af en sddan offentlig kontrol. Disse delegerede retsakter fastszdter
regler for:

a) de kompetente myndigheders saalige ansvarsomrader og opgaver ud over dem, der
er fastlagt i artikel 4, 8, 9, artikel 10, stk. 1, artikel 11, 12, 13, artikel 34, stk. 1 og 2,
og artikel 36

b) ensartede specifikke krav til gennemfarelsen af offentlig kontrol under hensyntagen

ikke blot til de kriterier, der er omhandlet i artikel 8, stk. 1, men ogsa til risici for
visse kategorier af planteformeringsmateriales eller specifikke slagters eller arters
sundhed, identitet, kvalitet og sporbarhed

C) saalige kriterier og betingelser for aktivering af de mekanismer for administrativ
bistand, der er fastlagt i afsnit IV

d) i hvilke tilfedde de kompetente myndigheder i forbindelse med konkrete tilfadde af
manglende overholdelse skal ivaaksadte en eller flere af de foranstaltninger, som er
omhandlet i artikel 135, stk. 2, eller supplerende foranstaltninger ud over dem, der er
fastlagt i neevnte stykke.

Artikel 21
S ligeregler for offentlig kontrol og for foranstaltninger, der skal tradfes af de kompetente
myndigheder i forbindelse med GMO'er og genetisk modificerede fadevarer og foder stoffer

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 139 vedrarende regler for offentlig kontrol af GMO'er og genetisk modificerede
fadevarer og foderstoffer for at verificere overholdelsen af de regler, der er omhandlet i artikel
1, stk. 2, litra @), b) og c¢), og for foranstaltninger, der skal tradfes af de kompetente
myndigheder som felge af en sddan offentlig kontrol. Disse delegerede retsakter skal tage
hensyn til behovet for at sikre et minimumsniveau af offentlig kontrol for at forhindre
praksisser, der er i strid med disse regler, og fastsadte regler for:

a) de kompetente myndigheders saalige ansvarsomrader og opgaver ud over dem, der
er fastlagt i artikel 4, 8, 9, artikel 10, stk. 1, artikel 11, 12, 13, artikel 34, stk. 1 og 2,
og artikel 36

b) ensartede specifikke krav til gennemferelsen af offentlig kontrol og ensartet

mindstehyppighed af en sddan offentlig kontrol af:

i) tilstedevaaelsen pa markedet af GMO'er og genetisk modificerede fedevarer og
foderstoffer, som ikke er godkendte i henhold til Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om udszgning i miljeet af
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genetisk modificerede organismer og om ophsevelse af Rédets direktiv
90/220/E@F™® éller forordning (EF) nr. 1829/2003

i)  dyrkningen af GMO'er og den korrekte anvendelse af den overvagningsplan,
der er omhandlet i artikel 13, stk. 2, litrae), i direktiv 2001/18/EF og i artikel 5,
stk. 5, og artikel 17, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1829/2003

iii)  den indeduttede anvendelse af genetisk modificerede mikroorganismer

I hvilke tilfadde de kompetente myndigheder i forbindelse med konkrete tilfadde af
manglende overholdelse skal ivaaksadte en eller flere af de foranstaltninger, som er
omhandlet i artikel 135, stk. 2, eller supplerende foranstaltninger ud over dem, der er
fastlagt i neevnte stykke.

Artikel 22

S ligeregler for offentlig kontrol og for foranstaltninger, der skal tradfes af de kompetente

myndigheder i forbindelse med plantebeskyttel sesmidler

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 139 vedrarende regler for offentlig kontrol for at verificere overholdelsen af de
regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litrai).

Disse delegerede retsakter skal tage hensyn til de risici, som plantebeskyttelsesmidler kan
udgare for menneskers og dyrs sundhed eller miljget, og fastsadte regler for:

a)

b)

de kompetente myndigheders saalige ansvarsomrader og opgaver ud over dem, der
er fastlagt i artikel 4, 8, 9, artikel 10, stk. 1, artikel 11, 12, 13, artikel 34, stk. 1 og 2,
og artikel 36

ensartede specifikke krav til gennemferelsen af offentlig kontrol og ensartet
mindstehyppighed af en sddan offentlig kontrol vedrgrende fremstilling,
markedsfering, indfarsel til Unionen, maakning, emballering, transport, opbevaring
og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler under hensyntagen ikke blot til de
kriterier, der er omhandlet i artikel 8, stk. 1, men ogsa til behovet for at sikre en
sikker og bagedygtig anvendelse af plantebeskyttelsesmidler og for at bekaampe
ulovlig handel med s&danne produkter

ensartede specifikke krav til inspektioner af pesticidudbringningsudstyr og ensartet
mindstehyppighed af en sddan kontrol

i hvilke tilfsdde de kompetente myndigheder i forbindelse med konkrete tilfadde af
manglende overholdelse skal ivaaksadte en eller flere af de foranstaltninger, som er
omhandlet i artikel 135, stk. 2, eller supplerende foranstaltninger ud over dem, der er
fastlagt i neevnte stykke

udformningen af certificeringsordninger for at bista de kompetente myndigheder i
inspektionerne af pesticidudbringningsudstyr
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f)

9)

indsamling af oplysninger om samt overvagning og indberetning af tilfadde af
mistanke om forgiftning forarsaget af plantebeskyttel sesmidler

indsamling af oplysninger om samt overvagning og indberetning af forfalskede
plantebeskyttel sesmidler og ulovlig handel med plantebeskyttel sesmidler.

Artikel 23

S ligeregler for offentlig kontrol og for foranstaltninger, der skal tradfes af de kompetente
myndigheder i forbindel se med akol ogiske produkter og beskyttede oprindel sesbetegnel ser,

beskyttede geogr afiske betegnel ser og garanterede traditionelle specialiteter

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 139 vedrgrende regler for offentlig kontrol for at
verificere overensstemmel sen med de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra
j) og k), og for de foranstaltninger, der skal tradfes af de kompetente myndigheder
som falge af en sadan offentlig kontrol.

| forbindelse med de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litraj), fastsaeter de
delegerede retsakter, som er omhandlet i stk. 1, regler for:

a)  de kompetente myndigheders saarlige ansvarsomrader og opgaver ud over dem,
der er fastlagt i artikel 4, 8, 9, artikel 10, stk. 1, artikel 11, 12, 13, artikel 34,
stk. 1 og stk. 2, og artikel 36 samt i artikel 25, 29, 30 og 32 for s& vidt angar
godkendelse af og tilsyn med organer med del egerede opgaver

b)  supplerende krav i forhold til dem, der er omhandlet i artikel 8, stk. 1, for sa
vidt angdr risikovurdering og fastsadtelse af hyppigheden af offentlig kontrol
0og preveudtagning, hvis det er relevant, under hensyntagen til risikoen for
tilfad de af manglende overholdelse

c)  mindstehyppigheden af offentlig kontrol af operatarer som defineret i artikel 2,
litra d), i Radets forordning (EF) nr. 834/2007, samt i hvilke tilfadde og pa
hvilke betingelser visse af sddanne operaterer skal fritages for visse former for
offentlig kontrol

d) supplerende metoder og teknikker vedrgrende offentlig kontrol i forhold til
dem, der er omhandlet i artikel 13 og artikel 33, stk. 1-5, og specifikke krav til
gennemfarelsen af offentlig kontrol, der har til forma at sikre sporbarheden af
akologiske produkter i alle produktions-, tilberednings- og distributionsled og
give garantier med hensyn til overholdelsen af de regler, der er omhandlet i
artikel 1, stk. 2, litraj)

€)  supplerende kriterier i forhold til dem, der er omhandlet i artikel 135, stk. 1,
andet afsnit, og artikel 30, stk. 1, i forordning (EF) nr. 834/2007, for sa vidt
angdr de foranstatninger, som skal tradffes i tilfadde af manglende
overholdelse, og supplerende foranstaltninger i forhold til dem, der er fastlagt i
artikel 135, stk. 2

f)  supplerende krav i forhold til dem, der er fastlagt i artikel 4, stk. 1, litraf), for

sa vidt angdr forngdne faciliteter og udstyr til gennemferelsen af offentlig
kontrol, og supplerende betingelser og forpligtelser i forhold til dem, der er
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omhandlet i artikel 25-30 og 32, for sa vidt angar delegering af opgaver i
forbindelse med offentlig kontrol

g) supplerende rapporteringsforpligtelser i forhold til dem, der er omhandlet i
atikel 12 og 31, for s3 vidt angar de kompetente myndigheder,
kontrolmyndighederne for gkologiske produkter og organerne med delegerede
opgaver med ansvar for offentlig kontrol

h) saalige kriterier og betingelser for aktivering af de mekanismer for
administrativ bistand, der er fastlagt i afsnit IV.

3. | forbindelse med de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra k), fastsadter de
delegerede retsakter, som er omhandlet i stk. 1, regler for:

a)  supplerende krav, metoder og teknikker i forhold til dem, der er omhandlet i
artikel 11 og 13, i forbindelse med offentlig kontrol for at verificere
opfyldelsen af produktspecifikationer og maakningskrav

b)  supplerende metoder og teknikker i forhold til dem, der er omhandlet i artikel
13, i forbindelse med offentlig kontrol, som har til formal at sikre sporbarhed
af produkter, der er omfattet af de regler, som er omhandlet i artikel 1, stk. 2,
litra k), i ale produktions-, tilberednings- og distributionsled, og at give
garantier, for sa vidt angdr overholdelsen af disse regler

c)  specifikke supplerende kriterier og specifikt supplerende indhold i forhold til
det, der er fastlagt i artikel 108, med henblik pa udarbejdelsen af de relevante
dele i den flerdrige nationale kontrolplan, som er omhandlet i artikel 107, stk.
1, og specifikt supplerende indhold i den rapport, der er omhandlet i artikel 112

d) saalige kriterier og betingelser for aktivering af de mekanismer for
administrativ bistand, der er fastlagt i afsnit IV

e) salige foranstaltninger, der skal tradfes, ud over dem, som er omhandlet i
artikel 135, stk. 2, i tilfadde af manglende overholdelse og alvorlig eler
tilbagevendede manglende overholdel se.

4. Hvis det er relevant, fraviger de delegerede retsakter, der er omhandlet i stk. 2 og 3,
de bestemmel ser i denne forordning, som er omhandlet i disse stykker.

Artikel 24
Ssalige regler for offentlig kontrol og for foranstaltninger, der skal tradfes af de kompetente
myndigheder i tilfadde af nyligt identificerederisici i forbindelse med fadevarer og foder

1 Kommissionen tillaagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 139 vedragrende saalige regler for offentlig kontrol af
visse kategorier af fadevarer eller foder for at verificere overensstemmelsen med de
regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra a)-€), og for foranstaltninger, som skal
tredffes af de kompetente myndigheder som falge af en sadan offentlig kontrol. Disse
delegerede retsakter skal imadega nyligt identificerede risici, som kan opsta pa grund
af fadevarer eller foder, for menneskers eller dyrs sundhed eller i forbindelse med
GMO'er og plantebeskyttelsesmidler for miljget, eller sddanne risici, der hidrerer fra
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nye produktions- eller forbrugsmenstre, for sa vidt angar fadevarer eller foder, eller
som ikke kan imadegas effektivt uden fadles specifikationer for offentlig kontrol og
foranstaltninger, der skal tradfes af de kompetente myndigheder som falge af en
sadan offentlig kontrol, og fastsadte regler for:

a)  de kompetente myndigheders sazrlige ansvarsomrader og opgaver ud over dem,
der er fastlagt i artikel 4, 8, 9, artikel 10, stk. 1, artikel 11, 12, 13, artikel 34,
stk. 1 0g 2, og artikel 36

b) ensartede specifikke krav til gennemfarelsen af offentlig kontrol og ensartet
mindstehyppighed af en sadan offentlig kontrol ikke blot under hensyntagen til
de kriterier, der er omhandlet i artikel 8, stk. 1, men ogsatil de sazlige farer og
risici, som findes i forbindelse med den enkelte kategori af fedevarer og
foderstoffer og de forskellige processer, de gennemgar

c) i hvilke tilfaedde de kompetente myndigheder i forbindelse med konkrete
tilfadde af manglende overholdelse skal iveakssdte en eller flere af de
foranstaltninger, som er omhandlet i artikel 135, stk. 2, eller supplerende
foranstaltninger ud over dem, der er fastlagt i nsevnte stykke.

Hvis det i tilfadde af alvorlige risici for menneskers eller dyrs sundhed eller miljget
pa grund af sagens hastende karakter er bydende ngdvendigt, anvendes proceduren i
artikel 140 pa delegerede retsakter, som vedtagesi henhold til stk. 1.

Kapitel 111
De kompetente myndigheder s delegering af specifikke opgaver

Artikel 25
De kompetente myndigheders delegering af specifikke opgaver i forbindel se med offentlig
kontrol

De kompetente myndigheder kan delegere specifikke opgaver i forbindelse med
offentlig kontrol til et eller flere organer med delegerede opgaver eller fysiske
personer i henhold til betingelserne i henholdsvis artikel 26 og 27.

Kompetente myndigheder ma ikke delegere afgerelsen vedrerende de
foranstaltninger, der er fastlagt i artikel 135, stk. 1, litrab), og artikel 135, stk. 2 og 3.

Farste afsnit finder ikke anvendelse pa de foranstaltninger, som skal tredfes i
henhold til artikel 135 eller til de regler, der er fastsat i artikel 23, stk. 2, litrae), som
falge af offentlig kontrol for at verificere overholdelsen af de regler, som er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, litraj).

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 139 vedrarende specifikke opgaver i forbindelse med
offentlig kontrol, som ikke ma delegeres, for at bevare de kompetente myndigheders
uafhaengighed eller deres centrale funktioner.

Hvis de kompetente myndigheder delegerer specifikke opgaver i forbindelse med
offentlig kontrol til verifikation af overholdelsen af de regler, der er omhandlet i
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artikel 1, stk. 2, litraj), til et eller flere organer med delegerede opgaver, tildeler de
hvert enkelt organ med delegerede opgaver et kodenummer og udpeger myndigheder
med ansvar for godkendelse af og tilsyn med disse.

Artikel 26
Betingelser for delegering af specifikke opgaver i forbindelse med offentlig kontrol til organer
med del egerede opgaver

Delegeringen af specifikke kontrolopgaver til et organ med delegerede opgaver, jf. artikel 25,
stk. 1, skal vaae skriftlig og opfylde falgende betingel ser:

a) Delegeringen indeholder en praecis beskrivel se af :

i)  de specifikke opgaver i forbindelse med offentlig kontrol, som organet med
delegerede opgaver kan varetage

i)  pahvilke betingelser det ma varetage dem.
b) Organet med del egerede opgaver:

i) har ekspertise, udstyr og infrastruktur i forngdent omfang til at kunne varetage
de specifikke opgaver i forbindelse med offentlig kontrol, det har faet delegeret

i) har et tilstraskkeligt stort personale med passende kvalifikationer og erfaringer

iii) er upartisk og uden interessekonflikter, for sa vidt angar varetagelsen af de
specifikke opgaver i forbindelse med offentlig kontrol, det har faet delegeret

iv) arbegder og er akkrediteret i henhold til EN ISO/IEC 17020-standarden "Krav
til forskellige typer inspektionsorganer”, eller en anden standard, hvis denne er
mere relevant for de pagad dende delegerede opgaver.

C) Der er indfert ordninger, der sikrer en effektiv koordinering mellem de delegerende
kompetente myndigheder og organet med del egerede opgaver.

Artikel 27
Betingelser for delegering af specifikke opgaver i forbindelse med offentlig kontrol til fysiske
per soner

De kompetente myndigheder kan delegere specifikke opgaver i forbindelse med offentlig
kontrol til en eller flere fysiske personer, hvis reglerne i artikel 15-24 tillader dette. En sadan
delegering skal vaare skriftlig.

Artikel 26, stk. 1, finder anvendelse pa delegeringen af specifikke opgaver i forbindelse med
offentlig kontrol til fysiske personer, bortset fralitrab, nr. ii) og iv).
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Artikel 28

Forpligtelser for organet med delegerede opgaver og den fysiske person, som far delegeret

specifikke opgaver i forbindelse med offentlig kontrol

Organer med delegerede opgaver eller fysiske personer, der har faet delegeret specifikke
opgaver i forbindelse med offentlig kontrol i henhold til artikel 25, stk. 1:

a)

b)

informerer regelmaessigt, og nar de kompetente myndigheder anmoder om det, de
kompetente myndigheder, som har delegeret de specifikke opgaver i forbindelse med
offentlig kontrol, om resultaterne af den offentlige kontrol, de gennemfarer

underretter omgaende de kompetente myndigheder, som har delegeret specifikke
opgaver i forbindelse med offentlig kontrol, hvis resultaterne af den offentlige
kontrol viser eller giver anledning til at tro, a der forekommer manglende
overholdelse.

Artikel 29

Forpligtelser for de kompetente myndigheder, som delegerer specifikke opgaver i forbindelse

med offentlig kontrol

Kompetente myndigheder, der har delegeret specifikke opgaver i forbindelse med offentlig
kontrol til organer med delegerede opgaver eller fysiske personer i henhold til artikel 25, stk.

1
a)

b)

foretager audit eller inspektioner af sadanne organer eller personer efter behov
trackker straks helt eller delvis delegeringen tilbage, hvis:

i)  der efter en audit eller en inspektion, jf. litra a), er dokumentation for, at
sadanne organer med delegerede opgaver eller fysiske personer ikke varetager
de delegerede opgaver i forbindel se med offentlig kontrol ordentligt

i)  organet med delegerede opgaver eller den fysiske person ikke rettidigt tragfer

hensigtsmasssige foranstaltninger for at rette op pa de mangler, der blev
konstateret i forbindelse med audit og inspektioner, jf. litraa).

Artikel 30

Betingelser for delegering af specifikke opgaver i forbindelse med andre officielle aktiviteter

1

De kompetente myndigheder kan delegere specifikke opgaver i forbindelse med
andre officielle aktiviteter til et eller flere organer med delegerede opgaver, hvis
falgende betingelser er opfyldt:

a) deregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, ikke forbyder en sddan delegering
b) betingelsernei artikel 26, stk. 1, er opfyldt, bortset fralitrab), nr. iv).

De kompetente myndigheder kan delegere specifikke opgaver i forbindelse med
andre officielle aktiviteter til en eller flere fysiske personer, hvis falgende betingel ser
er opfyldt:
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a) deregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, tillader en sddan delegering

b) betingelsernei artikel 26, stk. 1, er opfyldt, bortset fralitrab), nr. ii) og iv).

Artikel 31
Forpligtelser for organet med delegerede opgaver og den fysiske person, som far delegeret
specifikke opgaver i forbindelse med andre officielle aktiviteter

Organet med delegerede opgaver eller den fysiske person, der har faet delegeret specifikke
opgaver i forbindelse med andre officielle aktiviteter i henhold til artikel 30:

a) informerer regelmaessigt, og nar de kompetente myndigheder anmoder om det, de
kompetente myndigheder, som har delegeret de specifikke opgaver i forbindelse med
andre officielle aktiviteter, om resultaterne af de officielle aktiviteter, det/den
gennemfarer

b) underretter omgaende de kompetente myndigheder, som har delegeret specifikke
opgaver i forbindelse med andre officielle aktiviter, hvis resultaterne af de andre
officielle aktiviteter viser eller giver anledning til at tro, at der forekommer
manglende overholdelse.

Artikel 32
Forpligtelser for de kompetente myndigheder, der delegerer specifikke opgaver i
forbindelse med andre officielle aktiviteter

Kompetente myndigheder, der har delegeret specifikke opgaver i forbindelse med andre
officielle aktiviteter til organer med delegerede opgaver eller fysiske personer, jf. artikel 30:

a) foretager audit eller inspektioner af sadanne organer eller personer efter behov
b) trackker straks helt eller delvis delegeringen tilbage, hvis:

i)  der efter en audit eller en inspektion, jf. litra a), er dokumentation for, at
sadanne delegerede organer eller fysiske personer ikke varetager de delegerede
opgaver i forbindelse med andre officielle aktiviteter ordentligt

i)  organet med delegerede opgaver eller den fysiske person ikke rettidigt tradfer
hensigtsmaessige foranstaltninger for at rette op pa de mangler, der blev
konstateret i forbindelse med audit og inspektioner, jf. litraa).

Kapitel 1V
Prgveudtagning, analyser, under segelser og diagnosticeringer

Artikel 33
Preveudtagnings-, analyse-, under sagel ses- og diagnosticeringsmetoder

1. De metoder, der anvendes i forbindelse med praveudtagning og laboratorieanal yser,
-undersggelser og -diagnosticeringer i forbindelse med offentlig kontrol og andre
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officielle aktiviteter, skal overholde EU-reglerne for disse metoder eller
ydeevnekriterierne for disse metoder.

Hvis der ikke findes EU-regler, jf. stk. 1, skal officielle laboratorier anvende de mest
avancerede metoder til  deres specifikke anayse-, undersggelsess og
diagnosticeringsbehov og inddrage:

a) de nyeste tilgaengelige metoder, der overholder relevante internationalt
anerkendte regler eller protokoller, herunder sddanne, som Den Europadske
Standardiseringsorganisation (CEN) har godkendt, eller

b)  hvisder ikke findes regler eller protokoller, jf. litra &), relevante metoder, som
er udviklet eller anbefalet af EU-referencelaboratorierne og valideret i henhold
til internationalt anerkendte videnskabelige protokoller, eller

c¢) hvisder ikke findes regler eler protokoller, jf. litra @), og metoder, jf. litra b),
metoder, der overholder de relevante regler, som er fastsat pa nationalt plan,
eller

d) hvisder ikke findes regler eller protokoller, jf. litra @), metoder, jf. litra b), og
nationale regler, jf. litra c), relevante metoder, som er udviklet eller anbefalet af
nationale referencelaboratorier og valideret i henhold til internationalt
anerkendte videnskabelige protokoller, eller

e) hvis der ikke findes regler eller protokoller, jf. litra @), metoder, jf. litra b),
nationale regler, jf. litra c), og metoder, jf. litra d), relevante metoder, som er
valideret i henhold til internationalt anerkendte videnskabelige protokoller.

| forbindelse med screening, malrettet screening og andre officielle aktiviteter kan
enhver af de metoder, der er omhandlet i stk. 2, anvendes, hvis de EU-regler, som er
omhandlet i stk. 1, ikke findes.

Hvis der er et presserende behov for laboratorieanalyser, -undersggelser eller
-diagnosticeringer, og ingen af de metoder, der er omhandlet i stk. 1 og 2, findes, kan
det relevante nationale referencelaboratorium, eller, hvis et sddant nationalt
referencelaboratorium ikke findes, ethvert andet laboratorium, der er udpeget i
henhold til artikel 36, stk. 1, anvende andre metoder end dem, som er omhandlet i
stk. 1 og 2, indtil der er foretaget en validering af en passende metode i henhold til
internationalt anerkendte videnskabelige protokoller.

De metoder, der anvendes til laboratorieanalyser, skal sa vidt muligt bygge pa de
relevante kriterier i bilag I11.

Prover udtages, handteres og magkes pa en sddan made, at deres juridiske,
videnskabelige og tekniske gyldighed sikres.

Kommissionen kan ved gennemfgrel sesretsakter fastsedte regler for:

a) hvilke metoder der skal anvendes til preveudtagning og laboratorieanayser,
-undersggel ser og -diagnosticeringer
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b)  ydeevnekriterier, analyse-, undersggelses- eller diagnosticeringsparametre,
mal eusikkerhed og procedurer for validering af disse metoder

c¢) fortolkning af analyse-, undersggel ses- og diagnosticeringsresultater.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 141,
stk. 2.

Artikel 34
Supplerende ekspertudtalelse

De kompetente myndigheder sikrer, at operaterer, hvis dyr eller varer er omfattet af
preveudtagning, analyse, undersggelse eller diagnosticering i forbindelse med
offentlig kontrol, er berettiget til at anmode om en supplerende ekspertudtal el se.

En s&dan ret:

a)  berettiger atid operataren til at anmode en anden ekspert om at foretage en
dokumentgennemgang af preveudtagningen, analysen, undersggelsen eller
diagnosticeringen

b) berettiger, hvis det er relevant og teknisk muligt, navnlig under hensyntagen til
praavalensen og fordelingen af faren i dyr eller varer, pravernes eller varernes
letfordaarvelighed og maangden af til radighed stdende substrat, operateren til at
anmode om:

i)  at der tages et tilstrakkeligt antal andre prever til at fa en supplerende
ekspertudtalelse, eller

ii) a preven anvendes i forbindelse med en uafhaengig anden anayse,
undersggelse eller diagnosticering, hvis det ikke er muligt at tage et
tilstraskkeligt antal prever, jf. nr.i).

Operatgrens anmodning om en supplerende ekspertudtalelse i henhold til stk. 1
bergrer ikke de kompetente myndigheders forpligtelse til straks at gribe ind for at
eliminere eller begramse risiciene for menneskers, dyrs og planters sundhed, eller for
dyrevelfaarden eller, for s vidt angdr GMO’er og plantebeskyttelsesmidler, for
miljget i henhold til de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, og til neavaaende
forordning.

Kommissionen kan ved gennemfarelsesretsakter fastlaagge procedurer for ensartet
anvendelse af de regler, der er fastsat i stk. 1, og for indgivelse og behandling af
anmodninger om en supplerende ekspertudtalelse. Disse gennemfarel sesretsakter
vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 141, stk. 2.

Artikel 35
Preveudtagning af dyr og varer, der udbydestil salg ved hjadp af fjernkommunikation

| forbindelse med dyr og varer, der udbydes til salg ved hjadp af
fjernkommunikation, kan prever, der er bestilt hos operaterer af de kompetente
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myndigheder, uden at de identificerer sig, anvendes i forbindelse med en offentlig
kontrol.

De kompetente myndigheder tragfer de ngdvendige foranstaltninger til at sikre, at de
operatarer, hos hvem der bestilles praver i henhold til stk. 1:

a)  underrettes om, at sadanne prover tages i forbindelse med en offentlig kontrol
og, hvis det er relevant, analyseres eller undersgges i forbindelse med en sadan
offentlig kontrol, og

b) hvis de prever, der er omhandlet i stk. 1, analyseres eller undersgges, er
berettigede til a udeve retten til a anmode om en supplerende
ekspertudtalelse, jf. artikel 34, stk. 1.

Artikel 36
Udpegel se af officielle laboratorier

De kompetente myndigheder udpeger officielle laboratorier til at foretage
laboratorieanalyser, -undersggelser og -diagnosticeringer vedregrende prever, der er
udtaget i forbindelse med offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter i den
medlemsstat, pa hvis omréde disse kompetente myndigheder opererer, eller i en
anden medlemsstat.

De kompetente myndigheder kan udpege et laboratorium i en anden medlemsstat
som officielt laboratorium, forudsat at f@lgende betingel ser er opfyldt:

a) Der er truffet relevante foranstaltninger, ifelge hvilke de har mulighed for at
foretage de audit og inspektioner, der er omhandlet i artikel 38, stk. 1, eller
delegere gennemferelsen af sddanne audit og inspektioner til de kompetente
myndigheder i den medlemsstat, hvor |aboratoriet er beliggende.

b) Det pdgaddende laboratorium er allerede udpeget som et officielt laboratorium
af de kompetente myndigheder i den medlemsstat, pa hvis omrade det er
beliggende.

Udpegel sen skal vaare skriftlig og indeholde en detaljeret beskrivelse af :
a)  hvilke opgaver laboratoriet skal udfare som officielt laboratorium
b)  pahvilke betingelser det skal udfare disse opgaver

c¢) hvilke ordninger der er nadvendige for at sikre en effektiv koordinering og et
effektivt samarbede mellem laboratoriet og de kompetente myndigheder.

De kompetente myndigheder ma som officielt laboratorium kun udpege et
laboratorium, der:

a)  har ekspertise, udstyr og infrastruktur i forngdent omfang til at kunne foretage
analyser, undersagel ser eller diagnosticeringer i forbindelse med prover

b)  har et tilstraskkeligt stort personale med passende kvalifikationer og erfaringer
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c) er upartisk og uden interessekonflikter, for sa vidt angar varetagelsen af sine
opgaver som officielt |aboratorium

d) rettidigt kan levere resultater af analysen, undersggelsen eller
diagnosticeringen i forbindelse med preover som led i offentlig kontrol og andre
officielle aktiviteter

e) fungerer i henhold til EN ISO/IEC 17025-standarden om "Generelle krav til
prevnings- og kalibreringslaboratoriers kompetence” og er vurderet og
akkrediteret i henhold til den pdgaddende standard af et nationalt
akkrediteringsorgan, der fungerer i henhold til forordning (EF) nr. 765/2008.

Omfanget af den vurdering og akkreditering af et officielt laboratorium, der er
omhandlet i stk. 4, litrae):

a) ska omfatte ale de laboratorieanalyse-, -undersggelsess  og
-diagnosticeringsmetoder, som skal anvendes af laboratoriet til analyser,
undersggelser eller diagnosticeringer, nar det fungerer som et officielt
laboratorium

b) kan omfatte en eller flere laboratorieanalyse-, -undersggelses- dler
-diagnosticeringsmetoder eller en gruppe af metoder

c) kan defineres pd en fleksibel made, sa der skabes mulighed for, at
akkrediteringsomfanget omfatter aandrede versioner af de metoder, det
officielle laboratorium brugte, da akkrediteringen blev givet, eler nye metoder
ud over disse metoder ud fra laboratoriets egne valideringer uden nogen saalig
vurdering fra det nationale akkrediteringsorgans side forud for anvendelsen af
disse andrede eller nye metoder.

Hvis intet officielt laboratorium, der er udpeget i Unionen i henhold til stk. 1, har
ekspertise, udstyr, infrastruktur og personale i forngdent omfang til at foretage
laboratorieanalyser, -undersagelser eller -diagnosticeringer, der er nye eller saaligt
usagdvanlige, kan de kompetente myndigheder anmode et laboratorium eller
diagnosticeringscenter, som ikke opfylder et eller flere af kravene i denne artikel, stk.
3 0g 4, om at foretage disse analyser, undersggel ser eller diagnosticeringer.

Artikel 37
Officielle laboratoriers forpligtel ser

De officielle laboratorier underretter straks de kompetente myndigheder, hvis
resultaterne af en anayse, undersggelse eller diagnosticering i forbindelse med
prover viser eller giver anledning til at tro, at der forekommer manglende
overholdelse fra en operatars side.

Efter  anmodning fra  EU-referencelaboratoriet  eller det  nationae
referencelaboratorium skal de officielle laboratorier deltage i sammenlignende
undersggel ser laboratorier imellem i forbindelse med de analyser, undersagelser eller
diagnosticeringer, de foretager som officielle laboratorier.
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1.

De officielle laboratorier ger listen over metoder, der anvendes til de analyser,
undersagelser eller diagnosticeringer, som foretages, i forbindelse med offentlig
kontrol og andre officielle aktiviteter, offentligt tilgaangelig.

Artikel 38
Audit og inspektioner af officielle laboratorier

De kompetente myndigheder gennemferer audit eller inspektioner af de officielle
laboratorier, som de har udpeget i henhold til artikel 36, stk. 1.

a) regelmasssigt
b)  nar som helst de finder en audit eller en inspektion pakraevet.

De kompetente myndigheder trakker straks udpegelsen af et officielt laboratorium
tilbage, enten helt eller i forbindelse med visse opgaver, hvis det ikke rettidigt finder
en hensigtsmasssig l@sning, ndr resultaterne af en audit eller en inspektion, jf. stk. 1,
afslarer et af felgende forhold:

a) Det opfylder ikke lamgere de betingel ser, der er fastlagt i artikel 36, stk. 4 og 5.
b) Det opfylder ikke de forpligtelser, der er fastlagt i artikel 37.
c) Det underprassterer i de sammenlignende undersggelser laboratorier imellem,

der er omhandlet i artikel 37, stk. 2.

Artikel 39

Undtagelser fra betingel sen om obligatorisk vurdering og akkreditering for visse officielle

laboratorier

Uanset artikel 36, stk. 4, litra €), kan de kompetente myndigheder udpege falgende
som officielle laboratorier, uanset om de opfylder betingelsen i naevnte litra:

a) laboratorier:
i)  hviseneste aktivitet er pavisning af trikiner i ked

i) der til pavisning af trikiner udelukkende anvender de metoder, der er
omhandlet i artikel 6 1 Kommissionens forordning (EF) nr. 2075/2005 om
sazlige bestemmel ser om offentlig kontrol af trikiner i ked™

iii) der foretager pavisning af trikiner under tilsyn af de kompetente
myndigheder eller af et officielt laboratorium, som er udpeget i henhold
til artikel 36, stk. 1, og vurderet og akkrediteret i henhold til EN ISO/IEC
17025-standarden om  "Generelle krav til  prevningss og
kalibreringslaboratoriers kompetence" med henblik pa anvendelse af de
metoder, der er omhandlet i litraa), nr. ii)

50
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b) laboratorier, der foretager analyser eller undersggelser for at verificere
overholdelsen af de regler for planteformeringsmateriale, der er omhandlet i
artikel 1, stk. 2, litrah)

c) laboratorier, som kun foretager analyser, undersggelser og diagnosticeringer
som led i andre officielle aktiviteter, forudsat at de:

i)  kun anvender de laboratorieanalyse-, -undersggelsess  og
-diagnosticeringsmetoder, der er omhandlet i artikel 33, stk. 1, og artikel
33, stk. 2, litraa), b) og ¢)

i)  foretager analyser, undersagelser og diagnosticeringer under tilsyn af de
kompetente myndigheder eller af de nationale referencelaboratorier med
henblik pa de metoder, de anvender

iii) deltager jeevnligt i de sammenlignende undersggelser |aboratorier
imellem, der arrangeres af de nationale referencelaboratorier, med
henblik p& de metoder, de anvender

iv) har indfert et kvalitetssikringssystem for at opna gode og pdlidelige
resultater i forbindelses med de anvendte laboratorieanalyse-,
-undersggel ses- og -diagnosticeringsmetoder.

Hvis de metoder, som anvendes af de laboratorier, der er omhandlet i stk. 1, litra c),
kreever bekredftelse af resultatet af laboratorieanalysen, -undersggelsen eller
-diagnosticeringen, foretages verifikationslaboratorieanalysen, -undersggelsen eller
-diagnosticeringen af et officielt laboratorium, som opfylder kravenei artikel 36, stk.
4, litrae).

De officielle laboratorier, der udpeges i henhold til stk. 1, litra @) og c), skal vaae
beliggende i de medlemsstater, p& hvis omrade de kompetente myndigheder, som har
udpeget dem, er beliggende.

Artikel 40

Befgjelser til at vedtage undtagel ser fra betingelsen om obligatorisk vurdering og

akkreditering af alle de laboratorieanal yse-, -under sggel ses- og -diagnosticeringsmetoder,

som officielle laboratorier anvender

Kommissionen tillaggges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 139 vedrarende, i hvilke tilfedde og pa hvilke betingelser kompetente
myndigheder kan udpege laboratorier som officielle laboratorier i henhold til artikel 36, stk. 1,
der ikke opfylder de betingelser, som er omhandlet i artikel 36, stk. 4, litra €), i forbindelse
med alle de metoder, de anvender, forudsat at sddanne laboratorier opfylder felgende
betingel ser:

a)

b)

De fungerer, er vurderet og akkrediteret i henhold til EN 1SO/IEC 17025-standarden
med henblik pa anvendelsen af en eller flere metoder, der ligner og er repraesentative
for de gvrige metoder, som de anvender.

De gar regelmasssigt og i vidt omfang brug af de metoder, som de har opnaet den
akkreditering til, der er omhandlet i litraa).
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Artikel 41

Midlertidige undtagel ser fra betingelsen om obligatorisk vurdering og akkreditering af

officielle laboratorier

Uanset artikel 36, stk. 5, litra @), kan de kompetente myndigheder midlertidigt
udpege et eksisterende officielt 1aboratorium som officielt laboratorium i henhold til
artikel 36, stk. 1, med henblik pa anvendelse af en laboratorieanalyse-,
-undersggelses- eller -diagnosticeringsmetode, som det ikke har opndet den
akkreditering til, der er omhandlet i artikel 36, stk. 4, litrae):

a)

b)

nar anvendelsen af denne metode for nyligt er blevet pakrasvet i EU-reglerne,
eller

nar andringer af en metode, der er i brug, kreever en ny akkreditering eller en
udvidelse af anvendelsesomrddet for den akkreditering, som det officielle
laboratorium har opnaet, eller

i tilfedde, hvor behovet for at anvende metoden opstar i forbindelse med en
krisesituation eller en ny risiko for menneskers, dyrs og planters sundhed,
dyrevelfaarden eller, for si vidt angdr GMO’ er og plantebeskyttelsesmidler, for
miljzet.

Den midlertidige udpegel se, der er omhandlet i stk. 1, sker pa felgende betingel ser:

a)

b)

Det officielle laboratorium er allerede akkrediteret i henhold til EN ISO/IEC
17025-standarden til at anvende en metode, som ligner den, der ikke falder ind
under anvendel sesomradet for dets akkreditering.

Der er indfert et kvalitetssikringssystem i det officielle laboratorium for at
opnd gode og pdlidelige resultater i forbindelse med anvendelsen af den
metode, som ikke falder ind under anvendelsesomradet for den eksisterende
akkreditering.

Analyser, undersggelser og diagnosticeringer foretages under tilsyn af de
kompetente myndigheder eller det nationale referencelaboratorium i
forbindel se med den pagad dende metode.

Den midlertidige udpegelsg, jf. stk. 1, ma ikke overstige en periode pa et & og kan
forlaanges én gang med yderligere en periode pa et ar.

De officielle laboratorier, der udpeges i henhold til stk. 1, skal veae beliggende i de
medlemsstater, pa hvis omrade de kompetente myndigheder, som har udpeget dem,
er beliggende.
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Kapitel V
Offentlig kontrol af dyr og varer, der indfarestil Unionen

AFDELING |
DYR OG VARER, DER IKKE ER OMFATTET AF SERLIG
OFFENTLIG KONTROL VED GRANSERNE

Artikel 42
Offentlig kontrol af dyr og varer, der ikke er omfattet af sserlig offentlig kontrol ved
graanserne

De kompetente myndigheder gennemfarer regelmaessigt offentlig kontrol af dyr og
varer, der indfegres til Unionen, for at sikre overholdelsen af de regler, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2.

Denne offentlige kontrol af dyr og varer, pa hvilke artikel 45 ikke finder anvendel s,
gennemfares med passende hyppighed under hensyntagen til:

a) risici for menneskers, dyrs eller planters sundhed, dyrevelfaaden eller, for sa
vidt angdr GMO'’er og plantebeskyttelsesmidler, for miljeet i forbindelse med
forskellige typer dyr og varer

b)  den hidtidige opfyldelse af de krav, som er fastlagt i de regler, der er omhandlet
i artikel 1, stk. 2, og som finder anvendelse pa de pagaddende dyr €ller varer:

1) i tredjelandet og oprindel sesvirksomheden
i) hos eksportaren
iii)  hos den operatar, som er ansvarlig for sendingen
c) denkontrol, der alerede er gennemfert, af de pagaddende dyr og varer
d) de garantier, som de kompetente myndigheder i oprindelsestredjelandet har
givet, for sa vidt angar dyrs og varers opfyldelse af de krav, der er fastlagt i de

regler, som er omhandlet i artikel 1, stk. 2, eller af krav, der er anerkendt som
mindst akvivaente hermed.

Den offentlige kontrol, jf. stk. 1, gennemfares et hensigtsmaessigt sted inden for
Unionens toldomréde, herunder:

ad  paEU-indgangsstedet
b) paet gramsekontrolsted
c) pastedet for overgang til fri omsagning i Unionen

d) palagreogi lokaer hos den operater, der er ansvarlig for sendingen.
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De kompetente myndigheder pa gramsekontrolsteder og andre EU-indgangssteder
gennemferer offentlig kontrol af felgende, ndr de har grund til at tro, at deres
indfarsel til Unionen kan udgere en risiko for menneskers, dyrs eller planters
sundhed, dyrevelfaaden €eller, for savidt angdr GMO’ er og plantebeskyttelsesmidler,
for miljget:

a) transportmidler, herunder tomme
b) emballage.

De kompetente myndigheder kan ogsd gennemfare offentlig kontrol af varer, der
henhgrer under en af toldprocedurerne i artikel 4, nr. 16), litra a)-g), i Radets
forordning (EQF) nr. 2913/92.

Artikel 43
Typer af offentlig kontrol af dyr og varer, der ikke er omfattet af
s lig offentlig kontrol ved graanserne

Den offentlige kontrol, der er omhandlet i artikel 42, stk. 1, omfatter:
a)  altid dokumentkontrol

b) identitetskontrol og fysisk kontrol afhaangigt af risikoen for menneskers, dyrs
eller planters sundhed, dyrevelfaaden eler, for sa vidt angar GMO’er og
plantebeskyttel sesmidler, for miljget.

De kompetente myndigheder gennemferer den fysiske kontrol, der er omhandlet i
stk. 1, litra b), pa de rette betingel ser, som ger det muligt at foretage undersagel serne
korrekt.

Hvis dokumentkontrollen, identitetskontrollen og den fysiske kontral, jf. stk. 1, viser,
at dyr og varer ikke overholder de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, finder
artikel 64, stk. 1, 3, 4 og 5, artikel 65, 66, 67, artikel 69, stk. 1 og 2, og artikel 70, stk.
1 0g 2, anvendelse.

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 139 vedrarende, i hvilke tilfaedde og pa hvilke
betingelser kompetente myndigheder kan anmode operatgrer om at underrette om
ankomsten af visse varer, der indfgrestil Unionen.

Artikel 44

Proveudtagning af dyr og varer, der ikke er omfattet af saarlig offentlig kontrol ved graaserne

Hvis der foretages preveudtagning af dyr og varer, skal de kompetente myndigheder:
a) underrette toldmyndighederne og de berarte operatarer

b) afgere, om dyrene eller varerne kan frigives, far resultaterne af analysen,
undersggelsen eler diagnosticeringen | forbindelse med praverne er
tilgeangelige, forudsat at sporbarheden af dyr eller varer er sikret.
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Kommissionen fastlasgger ved gennemf grel sesretsakter:

a)

hvilke mekanismer der er ngdvendige for at sikre sporbarheden af de dyr eller

varer, som er omhandlet i stk. 1, litrab)

b)

Disse
stk. 2.

hvilke dokumenter der skal ledsage de dyr €eller varer, som er omhandlet i stk.
1, n&r de kompetente myndigheder har foretaget preveudtagning.

gennemfearel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 141,

AFDELING ||

OFFENTLIG KONTROL PA GRANSEKONTROL STEDER AF

Dyr

DYR OG VARER

Artikel 45
og varer, der er omfattet af offentlig kontrol pa graamsekontrol steder

For a sikre overholdelsen af de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2,
gennemfarer de kompetente myndigheder offentlig kontrol pa grasnsekontrolstedet
for farste ankomst til Unionen af hver sending af falgende kategorier af dyr og varer,
som indfgres til Unionen fratredjelande:

a)
b)

0)

d)

dyr
animal ske produkter, reproduktionsmaterial e og animal ske biprodukter

planter, planteprodukter og andre objekter og materialer, med hvilke der kan
indsladbes eller spredes planteskadegarere, jf. de lister, der er opstillet i henhold
til artikel 68, stk. 1, og artikel 69, stk. 1, i forordning (EU) nr. XXX/XXXX
[Office of Publications, please insert number of the Regulation on protective
measur es against pests of plants]

varer med oprindelsei visse tredjelande, for hvilke Kommissionen har bedl uttet
ved gennemfarelsesretsakter, jf. stk. 2, litra b), a der er behov for en
foranstaltning til midlertidigt at @ge den offentlige kontrol ved deres indfersel
til Unionen som felge af en kendt eller ny risko, eler fordi det er
dokumenteret, at der forekommer omfattende alvorlig manglende overholdelse
af deregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2

dyr og varer, som er omfattet af en beredskabsforanstaltning, jf. retsakter
vedtaget i henhold til artikel 53 i forordning (EF) nr. 178/2002, artikel 249 i
forordning (EU) nr. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number
of the Regulation on animal health] eller artikel 27, stk. 1, artikel 29, stk. 1,
artikel 40, stk. 2, artikel 41, stk. 2, artikel 47, stk. 1, artikel 49, stk. 2, og artikel
50, stk. 2, i forordning (EU) nr. XXX/XXXX [Office of Publications, please
insert number of the Regulation on protective measures against pests of
plants], der kraever, at sendinger af disse dyr eller varer, der er identificeret ved
hjadp af deres koder i den kombinerede nomenklatur, skal vage omfattet af
offentlig kontrol ved deresindfaersel til Unionen
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f)  dyr og varer, i forbindelse med hvis indfersel til Unionen der er fastlagt
betingelser eller foranstaltninger ved retsakter vedtaget i henhold il
henholdsvis artikel 125 eller 127 eller til de regler, som er omhandlet i artikel
1, stk. 2, der indebager, at opfyldelsen af disse betingelser eller overholdelsen
af disse foranstaltninger sikres ved indferslen af dyr eller varer til Unionen.

Kommissionen opstiller ved gennemfarel sesretsakter:

a) lister over dyr og varer, som tilhgrer de kategorier, der er omhandlet i stk. 1,
litraa) og b), med angivelse af deres koder i den kombinerede nomenklatur

b) listen over varer, som tilharer den kategori, der er omhandlet i stk. 1, litra d),
med angivelse af deres koder i den kombinerede nomenklatur og ajourferer den
efter behov i forhold til derisici, der er omhandlet i den pagaddende litra.

Disse gennemferel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 141,
stk. 2.

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 139 vedrgrende andringer af de kategorier af
sendinger, der er omhandlet i stk 1, til ogsd at omfatte andre produkter, som kan give
anledning til risici for menneskers, dyrs eller planters sundhed eller, for sa vidt angar
GMO'er og plantebeskyttelsesmidler, for miljzet.

Medmindre andet er fastsat i retsakter vedrgrende de foranstaltninger eller
betingel ser, der er omhandlet i stk. 1, litrad), €) og f), finder naarvaarende artikel ogsa
anvendelse pa sendinger af de kategorier af dyr og varer, som er omhandlet i stk. 1,
litraa), b) og c), nar de er af ikke kommerciel art.

Artikel 46
Dyr og varer, der er undtaget fra offentlig kontrol pa graansekontrolsteder

Kommissionen tillagyges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 139 vedrarende regler for, i hvilke tilfadde og pa hvilke betingelser falgende
kategorier af dyr og varer er undtaget fra bestemmelsernei artikel 45:

a)

b)

0)

d)

varer, der sendes som varepraver eller som udstillingsgenstande til udstillinger, og
som ikke er bestemt til at blive markedsfart

dyr og varer bestemt til videnskabelige formal

varer om bord patransportmidler i international fart, som ikke aflaesses og er bestemt
til forplgining af besagning og passagerer

varer, som indgdr i passagerers personlige bagage og er bestemt til eget forbrug

sma sendinger af varer til fysiske personer, som ikke er bestemt til at blive
markedsfart
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f)

Q)

h)

selskabsdyr som defineret i artikel 4, stk. 1, nr. 10), i forordning (EU) nr.
XXXIXXXX [Office of Publications, please insert number of the Regulation on
animal health]

varer, der har undergéet varmebehandling og ikke overstiger maangder, som skal
fastsedtesi de delegerede retsakter

enhver anden kategori af dyr eller varer, for hvilken kontrol pa graasekontrol steder
ikke er nadvendig pagrund af derisici, den udger.

Artikel 47
Offentlig kontrol pa gramsekontrolsteder

De kompetente myndigheder gennemfarer offentlig kontrol af sendinger af de
kategorier af dyr og varer, der er omhandlet i artikel 45, stk. 1, ved sendingens
ankomst til gramnsekontrolstedet. Denne offentlige kontrol omfatter dokumentkontrol,
identitetskontrol og fysisk kontrol.

Alle sendinger af de kategorier af dyr og varer, der er omhandlet i artikel 45, stk. 1,
er omfattet af dokumentkontrol og identitetskontrol.

Der gennemferes fysisk kontrol af sendinger af de kategorier af dyr og varer, der er
omhandlet i artikel 45, stk. 1, med en hyppighed, der afhaenger af den risiko, som det
enkelte dyr, den enkelte vare eller kategori af dyr eller varer udger for menneskers,
dyrs eller planters sundhed, dyrevelfeaden eller, for sa vidt angdr GMO’er og
plantebeskyttel sesmidler, for miljget.

Fysisk kontrol for at verificere overholdelsen af de dyresundheds- og -velfaadskrav
eler af de plantesundhedskrav, som er fastlagt i de regler, der er omhandlet i artikel
1, stk. 2, gennemferes af eller under tilsyn af personale med relevante kvalifikationer
pa henholdsvis det veterinaare omrade eller plantesundhedsomradet, som er udpeget
af de kompetente myndigheder til dette formal.

Hvis der gennmfgres en sadan kontrol af dyr, foretages den af embedsdyrlaegen eller
under dennestilsyn.

De kompetente myndigheder pa gramsekontrolsteder gennemfarer systematisk
offentlig kontrol af sendinger af dyr, der transporteres, og af transportmidler for at
verificere overholdelsen af de dyrevelfaardskrav, som er fastlagt i de regler, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2. Kompetente myndigheder indfgrer ordninger med
henblik pa at prioritere offentlig kontrol af dyr, der transporteres, og pa at mindske
forsinkelser af en sadan kontrol.

Kommissionen kan ved gennemf grel sesretsakter fastsaete neamere bestemmelser for
frembydelse af sendinger af de kategorier af varer, som er omhandlet i artikel 45, stk.
1, de underenheder, der kan udgare en enkelt sending, og det maksimale antal af
sadanne underenheder i hver sending under hensyntagen til behovet for at sikre en
hurtig og effektiv handtering af sendingerne og den offentlige kontrol, som de
kompetente myndigheder skal gennemfare.
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Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 141,
stk. 2.

Artikel 48
Certifikater og dokumenter, der ledsager sendinger og opdelte sendinger

De originale officielle certifikater eller dokumenter eller elektroniske udgaver heraf,
der ifalge de regler, som er omhandlet i artikel 1, stk. 2, skal ledsage sendinger af de
kategorier af dyr og varer, der er omhandlet i artikel 45, stk. 1, skal forelagges de
kompetente myndigheder pa& gramsekontrolstedet og opbevares af dem.

De kompetente myndigheder pa gramsekontrolstedet forsyner den operater, der er
ansvarlig for sendingen, med en bekradtet kopi i papirform eller elektronisk form af
de officielle certifikater eller dokumenter, der er omhandlet i stk. 1, eler, hvis
sendingen er opdelt, med individuelt bekragftede kopier i papirform eller elektronisk
form af de pagad dende certifikater eller dokumenter.

Sendinger ma ikke opdeles, far den offentlige kontrol er gennemfert, og det fadles
sundhedsimportdokument (Common Health Entry Document - CHED), der er
omhandlet i artikel 54, er blevet udfaadiget, jf. artikel 54, stk. 4, og artikel 55, stk. 1.

Artikel 49
Saligeregler for offentlig kontrol pa gramnsekontrolsteder

Kommissionen tillagyges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 139 vedregrende regler for:

a)

b)

d)

DA

i hvilke tilfadde og pa hvilke betingelser de kompetente myndigheder pa et
graansekontrolsted kan give tilladel se til videre transport af sendinger af de kategorier
af dyr og varer, der er omhandlet i artikel 45, stk. 1, til det endelige
bestemmel sessted, sa laange resultaterne af den fysiske kontrol ikke foreligger, hvis
en sadan kontrol er pakraevet

tidsfrisser og naamere bestemmelser for at foretage dokumentkontrol,
identitetskontrol og fysisk kontrol af omladede sendinger af de kategorier af varer,
der er omhandlet i artikel 45, stk. 1

i hvilke tilfadde og pa hvilke betingelser der kan foretages identitetskontrol og fysisk
kontrol af omladede sendinger og af dyr, der ankommer ad luft- eller savejen og
opholder sig i det samme transportmiddel med henblik pa videre forsendelse, pa et
andet gramsekontrolsted end det for farste ankomst til Unionen

i hvilke tilfadde og pa hvilke betingelser transit af sendinger af de kategorier af dyr
og varer, som er omhandlet i artikel 45, stk. 1, kan tillades, og hvilken ssalig
offentlig kontrol der skal gennemfares pa gramsekontrolsteder af sadanne sendinger,
herunder i hvilke tilfadde og pa hvilke betingelser oplagring af dem pa et saaligt
godkendt frilager eller toldoplag kan forekomme.
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Artikel 50
Naa mere bestemmel ser for dokumentkontrol, identitetskontrol og fysisk kontrol

Med henblik pa at sikre en ensartet gennemferelse af de regler, der er fastsat i artikel 47, 48
og 49, fastssdter Kommissionen ved gennemferelsesretsakter nsamere bestemmelser for,
hvilke aktiviteter der skal gennemfares under og efter den dokumentkontrol, identitetskontrol
og fysiske kontrol, som er omhandlet i de pagaddende regler, for at sikre en effektiv
gennemferelse af naevnte offentlige kontrol. Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter
undersggel sesproceduren i artikel 141, stk. 2.

Artikel 51
Offentlig kontrol, der ikke gennemfares pa graansekontrolsteder for ferste ankomst

1 Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 139 vedrgrende regler for, i hvilke tilfadde og pa
hvilke betingel ser:

a) identitetskontrol og fysisk kontrol af sendinger af de kategorier af dyr og varer,
der er omhandlet i artikel 45, stk. 1, kan foretages af de kompetente
myndigheder pa andre kontrolsteder end graasekontrolsteder, forudsat at disse
kontrolsteder opfylder kravene i artikel 62, stk. 3, og i de
gennemf grel sesretsakter, der vedtagesi henhold til artikel 62, stk. 4

b) fysisk kontrol af sendinger, af hvilke der er foretaget dokumentkontrol og
identitetskontrol pa et gramsekontrolsted for ferste ankomst, kan foretages pa
et andet gramsekontrolsted i en anden medlemsstat

c)  specifikke kontrolopgaver i forbindelse med fealgende kan overdrages af
kompetente myndigheder til toldmyndigheder eller andre offentlige
myndigheder:

i)  desendinger, der er omhandlet i artikel 63, stk. 2
i)  passagerers personlige bagage

i)  varer, der er bedtilt ved fjernsalg.

2. Artikel 54, stk. 2, litra b), artikel 55, stk. 2, litra @), artikel 57, 58, 60, 61 og artikel
62, stk. 3 og 4, finder anvendelse pa de kontrolsteder, der er omhandlet i stk. 1, litra
a).
Artikel 52

Hyppigheden af identitetskontrol og fysisk kontrol

1 Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 139 vedregrende regler, der fastsedter, for hvilke
kategorier af dyr og varer og pa hvilke betingel ser identitetskontrol af sendinger af de
dyr og varer, som er omhandlet i artikel 45, stk. 1, uanset artikel 47, stk. 2, og under
hensyntagen til den nedsatte risiko:
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a)

b)

foretages mindre hyppigt

er begramset til verifikation af en sendings officielle plombe, hvor en sadan
plombe findes.

Kommissionen tillaggges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 139 vedrgrende regler for:

a)

b)

c)

kriterier for og procedurer til fastsedtelse og andring af hyppigheden af den
fysiske kontrol, der skal foretages af sendinger af de kategorier af dyr og varer,
som er omhandlet i artikel 45, stk. 1, litraa), b) og c), og justering af den til det
risikoniveau, som er forbundet med disse kategorier, under hensyntagen til:

i)  oplysninger indsamlet af Kommissionen i henhold til artikel 124, stk. 1,

i)  resultatet af kontrol foretaget af Kommissionens eksperter i henhold til
artikel 115, stk. 1

lii) operatarers tidligere resultater i forbindelse med overholdelse af de
regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2

Iv) data og oplysninger indsamlet via det informationsstyringssystem, der er
omhandlet i artikel 130

v) tilgengelige videnskabelige vurderinger og

vi) andre oplysninger vedrgrende den risiko, der er knyttet til de kategorier
af dyr og varer

p& hvilke betingelser medlemsstaterne kan @ge den hyppighed af fysisk
kontrol, der er fastlagt i henhold til litra @), for at tage hensyn til lokale
risikofaktorer

procedurer til sikring af, at den hyppighed af fysisk kontrol, der er fastlagt i
henhold til litraa), finder anvendel se pa en rettidig og ensartet made.

Kommissionen fastlaggger ved gennemf arel sesretsakter regler for:

a)

b)

hyppigheden af fysisk kontrol for de kategorier af varer, der er omhandlet i
artikel 45, stk. 1, litra d)

hyppigheden af fysisk kontrol for de kategorier af dyr og varer, der er
omhandlet i artikel 45, stk. 1, litra €) og f), hvis dette ikke allerede er sket i de
retsakter, som er omhandlet heri.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 141,

stk. 2.
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Artikel 53
Afgerelser om sendinger

De kompetente myndigheder tradfer en afgerelse for hver sending af de kategorier af
dyr og varer, der er omhandlet i artikel 45, stk. 1, efter gennemfarelsen af offentlig
kontrol med angivelse af, om sendingen overholder de regler, der er omhandlet i
artikel 1, stk. 2, og, hvis det er relevant, den relevante toldprocedure.

Afgarelser efter en fysisk kontrol for at verificere overholdelsen af dyresundheds- og
dyrevelfaads- eller plantesundhedskravene tradfes af personale med relevante
kvalifikationer pa henholdsvis det veterinaae omréade eller plantesundhedsomradet,
som er udpeget af de kompetente myndigheder til dette formal.

Afgerelser vedrgrende sendinger af dyr tradfes af en embedsdyrlagge eller under
dennestilsyn.

Artikel 54
Operaterens og de kompetente myndigheder s anvendel se af det fadles
sundhedsi mportdokument

For hver sending af de kategorier af dyr og varer, der er omhandlet i artikel 45, stk. 1,
skal den operater, som er ansvarlig for sendingen, udfylde et fadles
sundhedsimportdokument med de oplysninger, der er ngdvendige for umiddelbar og
fuld identifikation af sendingen og dens bestemmel sessted.

Det fadles sundhedsimportdokument anvendes:

a) af de operaterer, der er ansvarlige for sendinger af de kategorier af dyr og
varer, der er omhandlet i artikel 45, stk. 1, for at give forhdndsmeddelelse til de
kompetente myndigheder pa gremsekontrolstedet om de pagaddende
sendingers ankomst

b) af de kompetente myndigheder pa gramsekontrolstedet med henblik pa at:

i)  registrere resultaterne af den offentlige kontrol, der er gennemfert, og
afgarelser, der er truffet pa dette grundlag, herunder afgerelsen om at
afvise en sending

i) meddele de oplysninger, der er omhandlet i nr. i), via Tracessystemet.

Operatarer giver forhdndsmeddelelse i henhold til stk. 2, litra @), ved at udfylde og
indsende den relevante del af det fadles sundhedsimportdokument til Tracessystemet
med henblik pa fremsendelse til de kompetente myndigheder pa graansekontrol stedet
forud for sendingens fysiske ankomst til Unionen.

De kompetente myndigheder pa gramsekontrolstedet feardigger det fadles
sundhedsimportdokument, sa snart:

a) heleden offentlige kontral, jf. artikel 47, stk. 1, er blevet gennemfart

b) resultaterne af den fysiske kontrol, hvis denne kontrol er pakraevet, foreligger

81

DA



DA

c) en afgerelse om sendingen er truffet i henhold til artikel 53 og registreret i det
fadles sundhedsimportdokument.

Artikel 55
Toldmyndigheders anvendel se af det fadles sundhedsi mportdokument

Henfersel af sendinger af de kategorier af dyr og varer, der er omhandlet i artikel 45,
stk. 1, under toldmyndighedernes tilsyn eller kontrol, herunder indfersel eller
henlaeggelse i frizoner eller toldoplag, er betinget af, at operateren forelasgger
toldmyndighederne det fadles sundhedsimportdokument eller en elektronisk udgave
heraf, beherigt afdluttet i Tracessystemet af de kompetente myndigheder pa
graansekontrol stedet.

Toldmyndighederne:

a) tillader ikke henfarsel af sendingen under en anden toldprocedure end den, de
kompetente myndigheder pa gramsekontrol stedet anviser

b) tillader kun overgang til fri omsagning af en sending ved forelasggelse af et
beherigt afsluttet fadles sundhedsimportdokument, der bekradter, at sendingen
overholder deregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2.

Hvis der foretages en toldangivelse for en sending af de kategorier af dyr eller varer,
der e omhandlet i artikel 45, stk. 1, og der ikke forelagges et fadles
sundhedsimportdokument, tilbageholder toldmyndighederne forsendelsen og
underretter straks de kompetente myndigheder pa gramsekontrolstedet. De
kompetente myndigheder tragfer de nadvendige foranstaltninger i henhold til artikel
64, stk. 5.

Artikel 56
Format, tidsfrister og saalige regler for anvendelselsen af det fadles
sundhedsi mportdokument

Kommissionen fastsadter ved gennemf grel sesretsakter regler for:

a) det fadles sundhedsimportdokuments format og vejledning i dets forelasggel se
og anvendelse

b) minimumstidsfristen for operatgrers forhandsmeddelelse om sendinger, jf.
artikel 54, stk. 2, litra a), med henblik pa at gare det muligt for de kompetente
myndigheder pa gramnsekontrolstedet at gennemfare offentlig kontrol pa en
rettidig og effektiv made.

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages i henhold til underseagel sesproceduren i
artikel 141, stk. 2.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |

overensstemmelse med artikel 139 vedrarende regler for, i hvilke tilfadde og pa
hvilke betingelser det fadles sundhedsimportdokument skal ledsage sendinger af de
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kategorier a dyr og varer, der e omhandlet i artikel 45, stk. 1, fil
bestemmel sesstedet.

Artikel 57
Udpegel se af graansekontrol steder

Medlemsstaterne udpeger gramsekontrolsteder med henblik pa gennemfarelse af
offentlig kontrol af en eller flere af de kategorier af dyr og varer, der er omhandlet i
artikel 45, stk. 1.

Medlemsstaterne underretter Kommissionen, senest tre maneder fgr de udpeger et
graansekontrolsted. Underretningen omfatter alle de oplysninger, der er ngdvendige
for, at Kommissionen kan verificere, om det foresldede gramsekontrolsted opfylder
minimumskravenei artikel 62.

Senest tre maneder efter modtagelsen af underretningen, jf. stk. 2, meddeler
Kommissionen medlemsstaten:

a om udpegelsen af det foresdede gramsekontrolsted afhamnger af et positivt
resultat af en kontrol, der gennemfares af Kommissionens eksperter i henhold
til artikel 115 med henblik pa at verificere opfyldelsen af minimumskravene i
artikel 62

b)  datoen for en sddan kontrol.
Medlemsstaten udsadter udpegelsen af graasekontrolstedet, indtil Kommissionen har
meddelt den det positive resultat af kontrollen.

Artikel 58

Lister over gramsekontrolsteder

Den enkelte medlemsstat ger gjourferte lister over gramsekontrolsteder pa sit omrade
tilgangelig pa internettet med felgende oplysninger for det enkelte
graansekontrol sted:

a)  dets kontaktoplysninger og dbningstider

b) dets ngjagtige beliggenhed, og om indgangsstedet ligger ved en havn, en
lufthavn, en jernbane eller en ve

c¢) hvilkekategorier af de dyr og varer, som er omhandlet i artikel 45, stk. 1, der er
omfattet af anvendel sesomradet for dets udpegelse

d) hvilket udstyr og hvilke lokaer der er til radighed til at gennemfere offentlig
kontrol af hver af de kategorier af dyr og varer, det er udpeget til

€) mamngden af dyr og varer, som handteres pr. kalenderdr for hver af de
kategorier af dyr og varer, der er omhandlet i artikel 45, stk. 1, og som det er
udpeget til.
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Kommissionen fastlesgger ved gennemferelsesretsakter, hvilket format, hvilke
kategorier og hvilke forkortelser for udpegelserne samt hvilke andre oplysninger
medlemsstaterne skal anvende palisterne over gramsekontrolsteder.

Disse gennemfoarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 141,
stk. 2.

Artikel 59

Inddragel se af godkendelser og genudpegel se af eksisterende graansekontrol enheder

Godkendelsen af gramsekontrolsteder i henhold til artikel 6 i Radets direktiv
97/78/EF og artikel 6 i Radets direktiv 91/496/EQF og udpegelsen af indgangssteder
i henhold til artikel 5 i forordning (EF) nr. 669/2009 og artikel 13c, stk. 4, i Radets
direktiv 2000/29/EF inddrages.

Medlemsstater kan genudpege de gramsekontrolsteder, udpegede indgangssteder og
indgangssteder, der er omhandlet i stk. 1, som graansekontrolsteder i henhold til
artikel 57, stk. 1, forudsat at de mindstekrav, der er omhandlet i artikel 62, er opfyldt.

Artikel 57, stk. 2 og 3, finder ikke anvendel se pa den genudpegel se, der er omhandlet
i stk. 2.

Artikel 60
Inddragel se af udpegel sen af graansekontrol steder

Hvis gramsekontrolsteder ophagrer med at opfylde de krav, der er omhandlet i artikel
62, skal medlemsstaterne:

a) inddrage den udpegelse, der er omhandlet i artikel 57, stk. 1, for alle eller for
visse af de kategorier af dyr og varer, for hvilke udpegel sen blev foretaget

b) dette dem af de lister, der er omhandlet i artikel 58, stk. 1, for de kategorier af
dyr og varer, for hvilke udpegel sen er inddraget.

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de @vrige medlemsstater om
inddragelsen af udpegelsen af et gramsekontrolsted, jf. stk. 1, og om arsagerne hertil.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 139 vedrerende, i hvilke tilfadde og ved hvilke
procedurer gramsekontrolsteder, hvis udpegelse kun er blevet inddraget delvis i
henhold til stk. 1, litra a), kan genudpeges, uanset bestemmelsernei artikel 57.

Artikel 61
Suspension af udpegel sen af gramsekontrol steder

En medlemsstat suspenderer straks udpegelsen af et graansekontrolsted og beordrer
dets aktiviteter indstillet for ale eller visse kategorier af dyr og varer, for hvilke
udpegelsen blev foretaget, i tilfadde, hvor sddanne aktiviteter kan medfare en risiko
for menneskers, dyrs eller planters sundhed, dyrevelfaaden eller, for s vidt angar
GMO' er og plantebeskyttelsesmidler, for miljget.
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Medlemsstater underretter straks Kommissionen og de @vrige medlemsstater om
enhver suspension af udpegelsen af et gramsekontrolsted og om &rsagerne til en
sadan suspension.

Medlemsstater oplyser om suspensionen af udpegelsen af et gramsekontrolsted pa de
lister, der er omhandlet i artikel 58, stk. 1.

Medlemsstater ophaaver den suspension, der er omhandlet i stk. 1, sa snart:

a) de kompetente myndigheder har forvisset sig om, at risikoen, jf. stk. 1, ikke
langere findes

b) de har meddelt Kommissionen og de @vrige mediemsstater, ud fra hvilke
oplysninger suspensionen bortfalder.

Kommissionen kan ved gennemf grel sesretsakter fastlaagge procedurer for udveksling
af de oplysninger og meddelelser, der er omhandlet i stk. 2 og stk. 4, litrab).

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 141,
stk. 2.

Artikel 62
Mindstekrav til graansekontrolsteder

Gramsekontrolsteder skal vage placeret i umiddelbar naghed af indgangsstedet til
Unionen og pa et sted, der er sdledes udstyret, at det kan udpeges af
toldmyndighederne i henhold til artikel 38, stk. 1, i forordning (EQF) nr. 2913/92.

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 139 vedrgrende i hvilke tilfadde og pa hvilke
betingelser et graansekontrolsted kan vaare placeret i en vis afstand fra indgangsstedet
til Unionen ud fra ssalige geografiske begraansninger.

Gramnsekontrolsteder skal have:
a) ettilstrakkeligt stort personale med passende kvalifikationer

b) lokaler, der er velegnede til at handtere arten og omfanget af kategorier af dyr
og varer

c)  udstyr og lokaler med henblik pa gennemfarelsen af offentlig kontrol for hver
af de kategorier af dyr og varer, som graansekontrol stedet er udpeget til

d) indfert ordninger for i givet fald at sikre adgang til andet udstyr, lokale og
andre tjenester, der er ngdvendige for at gennemfgre de foranstaltninger, der er
truffet i henhold til artikel 63, 64 og 65, i tilfadde af mistanke, manglende
overholdelse i forbindelse med sendinger eller sendinger, der frembyder en
risiko

e) beredskabsplaner for at sikre en velfungerende offentlig kontrol og en effektiv
gennemfarelse af de foranstaltninger, der er truffet i henhold til artikel 63, 64
0g 65, i tilfadde af uforudseelige og uventede forhold eller haendel ser
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f)  teknologi og udstyr i nadvendigt omfang til at sikre en effektiv drift af
Tracessystemet og i givet fad andre I T-informationsstyringssystemer, der er
ngdvendige for at handtere og udveksle data og oplysninger

g) adgang til tjenester fra officielle laboratorier, der kan levere analyse-,
undersggel ses- og diagnosticeringsresultater inden for passende frister, og som
er udstyret med de I T-vagktgjer, der er ngdvendige for at sikre indfarelsen af
resultaterne af de analyser, undersggelser og diagnosticeringer, der er foretaget,
i Tracessystemet, hvis det er relevant

h) passende foranstaltninger til at sikre korrekt handtering af forskellige
kategorier af dyr og varer og forebygge risici, der kan opstd som felge af
krydskontaminering

i)  foranstaltninger med henblik pa overholdelse af relevante standarder for
biosikkerhed for at forebygge spredning af sygdomme til Unionen.

Kommissionen kan ved gennemfarel sesretsakter praecisere de krav, der er fastlagt i
stk. 3, for at tage hensyn til saalige forhold og logistiske behov i forbindelse med
gennemferelsen af offentlig kontrol og foranstaltninger, der tradfes i henhold til
artikel 64, stk. 3 0g 5, og artikel 65 i forbindelse med de forskellige kategorier af dyr
og varer, som er omhandlet i artikel 45, stk. 1.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 141,
stk. 2.

AFDELING |1
FORANSTALTNINGER | TILFZALDE AF MISTANKE OM MANGLENDE

OVERHOLDELSE OG MANGLENDE OVERHOLDELSE | FORBINDELSE MED DYR OG

VARER FRA TREDJELANDE

Artikel 63
Mistanke om manglende over holdel se og skaapet offentlig kontrol

| tilfadde af mistanke om manglende overholdelse af de regler, der er omhandlet i
artikel 1, stk. 2, i forbindelse med sendinger af de kategorier af dyr og varer, som er
omhandlet i artikel 45, stk. 1, gennemfarer de kompetente myndigheder offentlig
kontrol for at be- eller afkragfte mistanken.

Sendinger af dyr og varer, som operatarer ikke har anmeldt som bestdende af de
kategorier af dyr og varer, der er omhandlet i artikel 45, stk. 1, skal underkastes
offentlig kontrol fra de kompetente myndigheders side, nér der er grund til at tro, at
sadanne kategorier af dyr eller varer findesi sendingen.

De kompetente myndigheder foretager officiel tilbageholdelse af de sendinger, der er

omhandlet i stk. 1 og 2, indtil de modtager resultaterne af den offentlige kontrol, som
er omhandlet i disse stykker.
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Hvis det er relevant, isoleres de pagaddende sendinger eller holdes i karantaane, og
dyrene opstaldes, fodres, vandes og plges, indtil resultaterne af den offentlige
kontrol foreligger.

Hvis de kompetente myndigheder har begrundet mistanke om svigagtig adfaerd fraen
operaters side, eller offentlig kontrol giver grund til at tro, at de regler, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, er blevet groft overtradt eller overtradt gentagne gange,
skaaper de som supplement til de foranstaltninger, der er fastlagt i artikel 64, stk. 3,
den offentlige kontrol af sendinger med samme oprindelse eller anvendelse, hvis og i
det omfang det er relevant.

De kompetente myndigheder underretter Kommissionen og medlemsstaterne via
Tracessystemet om deres afgarelse om at gennemfare skaapet offentlig kontrol, jf.
stk. 4, med angivelse af den pastaede svigagtige adfaad eller grove eller gentagne
overtrasdelse.

Kommissionen fastlasggger ved gennemfarelsesretsakter procedurer for den
koordinerede gennemfarelse fra kompetente myndigheders side af den skeapede
offentlige kontrol, der er omhandlet i stk. 4 og 5.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 141,
stk. 2.

Artikel 64
Foranstaltninger, der skal tradfesi tilfadde af manglende overholdelse i forbindelse med
sendinger, somindfarestil Unionen fra tredjelande

De kompetente myndigheder foretager officiel tilbageholdelse af enhver sending af
dyr eller varer, der indfares til Unionen fra tredjelande, og som ikke overholder de
regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, og naggter den indfaersel til Unionen.

Hvis det er relevant, isoleres enhver sadan sending eller holdes i karantame, og
dyrene i sendingen opstaldes og behandles pa passende vis, indtil der foreligger
yderligere afgerelse.

Kommissionen fastsadter ved gennemfarel sesretsakter de naarmere bestemmelser for
isolation og karantame, jf. stk. 1, andet afsnit.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 141,
stk. 2.

Efter om muligt at have hert den operater, der er ansvarlig for sendingen, palasgyger
de kompetente myndigheder omgaende operataren:

a) a destruere sendingen i givet fald under overholdelse af de regler, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, eller

b) at videresende sendingen uden for Unionen, jf. artikel 70, stk. 1 og 2, eller

c) a underkaste sendingen saalig behandling, jf. artikel 69, stk. 1 og 2, eller
ivegksadte enhver anden foranstaltning, som er ngdvendig for at sikre
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overholdelsen af de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, og, hvis det er
relevant, omdirigere sendingen mod andre forma end dem, som den oprindelig
var beregnet til.

4, De kompetente myndigheder meddeler straks enhver afgerelse om at naggte indf arsel
af en sending, jf. stk. 1, og ethvert pabud, der er meddelt i henhold til stk. 3 og 5 og
artikel 65 til:

a) Kommissionen

b)  de kompetente myndigheder i de gvrige medlemsstater

c) toldmyndighederne

d) dekompetente myndigheder i oprindel sestredjelandet

€) den operater, der er ansvarlig for sendingen.

Meddel el sen sker via | T-informationsstyringssystemet, jf. artikel 130, stk. 1.

5. Hvis en sending af de kategorier a dyr eller varer, der er omhandlet i artikel 45, stk.
1, ikke frembydes til offentlig kontrol, jf. samme artikel, eller ikke frembydes i
henhold til de krav, der er fastlagt i artikel 48, stk. 1 og 3, og artikel 54, stk. 1, 2 og 3,
eler til de regler, som vedtages i henhold til artikel 46, artikel 47, stk. 6, artikel 49,
artikel 51, stk. 1, og artikel 56, pdlasgger de kompetente myndigheder, at den straks
tilbageholdes eller traskkes tilbage og geres til genstand for officiel tilbageholdelse.

Stk. 1, 3 og 4, finder anvendel se pa sddanne sendinger.

Artikel 65
Foranstaltninger, der skal tradfes vedrarende dyr og varer, somindferestil Unionen fra
tredjelande, og som udger en risiko

Hvis offentlig kontrol viser, at en sending af dyr eller varer udger en risiko for menneskers,
dyrs eller planters sundhed, dyrevelfeaden eller, for sa vidt angdr GMO'er og
plantebeskyttel sesmidler, for miljget, isoleres en sadan sending eller holdes i karantame, og
dyrene i sendingen opstaldes og behandles pa passende vis, indtil der foreligger yderligere
afgerelse.

De kompetente myndigheder foretager officiel tilbageholdelse af den pagad dende sending og:

a) pabyder straks, at operateren destruerer sendingen i givet fald i henhold til de regler,
der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, og tradfer ale de forngdne foranstaltninger til at
beskytte menneskers, dyrs eller planters sundhed, dyrevelfaaden eller miljget, eller

b) underkaster straks sendingen saalig behandling i henhold til artikel 69, stk. 1 og 2.
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1.

Artikel 66

Opfelgning af afgerelser truffet i forbindelse med sendinger, der indfarestil Unionen fra

tredjelande, og som ikke overholder lovgivningen
De kompetente myndigheder:

a) eklager de officielle certifikater og andre dokumenter, der ledsager sendinger,
som har vaaet omfattet af foranstaltninger i henhold til artikel 64, stk. 3 og 5,
og artikel 65, for ugyldige

b) samarbgider i henhold til afsnit IV om at tradfe yderligere nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at det ikke er muligt at genindfere sendinger til
Unionen, som er blevet naggtet indfersel i henhold til artikel 64, stk. 1.

De kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor den offentlige kontrol blev
gennemfert, overvager gennemferelsen af de foranstaltninger, der er pdlagt i henhold
til artikel 64, stk. 3 0g 5, og artikel 65, for at sikre, at sendingen ikke giver anledning
til skadelige virkninger for menneskers, dyrs eller planters sundhed, dyrevelfaarden
eller miljget i forbindelse med eller inden gennemferelsen af de pagsddende
foranstaltninger.

Hvis det er relevant, sker gennemferelsen under tilsyn af de kompetente
myndigheder i en anden medlemsstat.

Artikel 67

Operaterens manglende gennemfar el se af de foranstaltninger, som de kompetente

myndigheder har pabudt

Operatgren skal straks gennemfare ale de foranstaltninger, som de kompetente
myndigheder har pabudt i henhold til artikel 64, stk. 3 og 5, og artikel 65, og senest
60 dage efter den dato, hvor de kompetente myndigheder meddelte operataren deres
afgerelsei henhold til artikel 64, stk. 4.

Hvis operataren ikke efter udigbet af fristen pd 60 dage har truffet nogen
foranstaltninger, pabyder de kompetente myndigheder:

a) at sendingen destrueres eller omfattes af enhver anden passende foranstaltning

b) i detilfadde, der er omhandlet i artikel 65, a sendingen destrueres i egnede
faciliteter, der ligger sateg som muligt pa graansekontrol stedet, idet der tragffes
ale de forngdne foranstaltninger til at beskytte menneskers, dyrs eller planters
sundhed, dyrevelfaarden eller miljget.

De kompetente myndigheder kan forlaange den periode, der er omhandlet i denne
artikel, stk. 1 og 2, s& lange, det er nadvendigt for at fa resultaterne af den
supplerende ekspertudtal el se, som er omhandlet i artikel 34, forudsat at dette ikke har
skadelige virkninger for menneskers, dyrs og planters sundhed, dyrevelfaerden og, for
savidt angar GMO’ er og plantebeskyttel sesmidler, for miljget.
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Konsekvent anvendelse af artikel 64 og 65

Kommissionen fastsadter ved gennemfarel sesretsakter regler for at sikre konsekvens alle de
graansekontrolsteder imellem, der er omhandlet i artikel 57, stk. 1, og kontrolsteder imellem,
som er omhandlet i artikel 51, stk. 1, litra @), for sd vidt angar de afgerelser og
foranstaltninger, de kompetente myndigheder har truffet, og de pdbud, de har meddelt i
henhold til artikel 64 og 65 i form af instrukser, der skal felges af de kompetente
myndigheder, ndr de reagerer pa amindelige eller tilbagevendende tilfadde af manglende
overholdelse eller risiko.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 141, stk. 2.

DA

Artikel 69
Sarlig behandling af forsendel ser

Den salige behandling af forsendelser, der er omhandlet i artikel 64, stk. 3, litra c),
og artikel 65, litrab), kan, hvis det er relevant, omfatte:

a) behandling eller forarbejdning, herunder evt. dekontaminering, men ikke
fortynding, sdledes at sendingen opfylder kravene i de regler, der er omhandlet
I artikel 1, stk. 2, eller kravenei et tredjeland, som de videresendestil

b) enhver anden form for behandling, sdledes at sendingen bliver egnet til at
anvende som sikkert foder eller sikre varer til konsum eller til andre formdl.

Den salige behandling, jf. stk. 1, skal:

a) gennemfares effektivt og sikre eliminering af risikoen for menneskers, dyrs
eller planters sundhed, dyrevelfaaden eller, for sa vidt angdr GMO’er og
plantebeskyttel sesmidler, for miljget

b)  dokumenteres og gennemferes under de kompetente myndigheders kontrol
c¢) opfyldekravenei deregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2.

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 139 vedregrende de krav og betingelser, i henhold til
hvilke den saarlige behandling, jf. stk. 1, finder sted.

| mangel af regler vedtaget ved en delegeret retsakt finder en sddan saarlig behandling
sted i henhold til nationale regler.
Artikel 70

Videresendel se af sendinger

De kompetente myndigheder tillader videresendelse af sendinger, forudsat at
falgende betingel ser er opfyldt:

a) Bestemmelsesstedet er blevet aftalt med den operater, der er ansvarlig for
sendingen.
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b) Den operatgr, der er ansvarlig for sendingen, har ferst underrettet de
kompetente myndigheder i oprindel sestredjelandet eler
bestemmel sestredjelandet, hvis det ikke er det samme, om, hvorfor og under
hvilke omstaandigheder indfarsel til Unionen af sendingen af dyr eller varer er
blevet afvist.

c) De kompetente myndigheder i  bestemmelsestredjelandet,  hvis
bestemmel sestredjelandet ikke er det samme som oprindel sestredjelandet, har
meddelt de kompetente myndigheder i medlemsstaten, at de er rede til at
acceptere sendingen.

d) Hvisdet drejer sig om sendinger af dyr, sker videresendelsen under opfyldelse
af dyrevelfaardskravene.

Betingelserne i stk. 1, litra b) og c), finder ikke anvendelse p& sendinger af de
kategorier af varer, der er omhandlet i artikel 45, stk. 1, litrac).

Kommissionen prasiserer ved gennemfarel sesretsakter procedurerne for udveksling
af de oplysninger og meddelelser, der er omhandlet i stk. 1.

Disse gennemfoarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 141,
stk. 2.

Artikel 71
Godkendel se af tredjelandes kontrol forud for eksport

Kommissionen kan ved gennemfarel sesretsakter godkende saalig kontrol forud for
eksport, som et tredjeland foretager af sendinger af dyr og varer forud for eksport til
Unionen med henblik pa at verificere, om de eksporterede sendinger opfylder
kravene i de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2. Godkendelsen finder kun
anvendelse pa sendinger med oprindelse i det berarte tredjeland og kan meddeles for
en eller flere kategorier af dyr eller varer.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 141,
stk. 2.

| godkendelsen, jf. stk. 1, preeciseres:

a) maksmumshyppigheden af offentlig kontrol, der skal gennemferes af de
kompetente myndigheder i medlemsstaterne ved indfgrslen af sendingerne til
Unionen, hvis der ikke er grund til mistanke om manglende overholdelse af de
regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, eller svigagtig adfaard

b) hvilke officielle certifikater der skal ledsage sendinger, som indfares til
Unionen

c) enmodel for sadanne certifikater

d) de kompetente myndigheder i det tredjeland, pa hvis ansvar kontrollen forud
for eksport foretages
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e) hvis det er relevant, ethvert organ med delegerede opgaver, som disse
kompetente myndigheder kan delegere visse opgaver til. En sadan delegering
kan kun godkendes, hvis den opfylder kriterierne i artikel 25-32 eller
akvivalente betingel ser.

Den godkendelse, der er omhandlet i stk. 1, kan kun meddeles et tredjeland, hvis den
foreliggende dokumentation og, hvis det er relevant, en kontrol fra Kommissionens
side, jf. artikel 119, viser, at det offentlige kontrolsystem i det pagaddende tredjeland
kan sikre, at:

a) sendingerne af de dyr eller varer, der eksporteres til Unionen, opfylder kravene
i deregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, eller akvivalente krav

b)  den kontrol, der foretages i tredjelandet forud for afsendelsen til Unionen, er
tilstraekkeligt effektiv til at erstatte eller nedbringe hyppigheden af den
dokumentkontrol, identitetskontrol og fysiske kontrol, som er fastlagt i de
regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2.

De kompetente myndigheder eller et organ med delegerede opgaver, der praciseresi
godkendel sen:

a)  har ansvaret for kontakterne til Unionen

b) skrer, a de officielle certifikater, der er omhandlet i stk. 2, litra b), ledsager
hver sending, der er kontrolleret.

Kommissionen fastsadter ved gennemfarelsesretsakter neamere regler og kriterier
for godkendelse af kontrol forud for eksport foretaget af tredjelande i henhold til stk.
1. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel
141, stk. 2.

Artikel 72

Manglende overholdel se og inddragel se af godkendelsen af kontrol forud for eksport

foretaget af tredjelande

Nar der i forbindelse med offentlig kontrol af sendinger af de kategorier af dyr og
varer, for hvilke der er blevet godkendt saalig kontrol forud for eksport i henhold til
artikel 71, stk. 1, konstateres alvorlig og tilbagevendede manglende overholdel se af
deregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, skal medlemsstaterne straks:

a) underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater og bergrte operaterer via
Tracessystemet ud over at sgge administrativ bistand i henhold til de
procedurer, der er fastlagt i afsnit 1V

b) @ge hyppigheden af offentlig kontrol af sendinger fra det pagaddende
tredjeland og om ngdvendigt for at muliggere en korrekt analysebaseret
undersggelse af situationen tilbageholde et passende antal prever under
hensigtsmaessige opbevaringsforhold.
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Kommissionen kan ved gennemfarelsesretsakter inddrage godkendelsen, jf. artikel
71, stk. 1, hvis det som falge af den offentlige kontrol, der er omhandlet i stk. 1, viser
Sig, at de krav, som er fastlagt i artikel 71, stk. 3 og 4, ikke laangere er opfyldt.

Disse gennemfoarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 141,
stk. 2.

Artikel 73

Samarbejde mellem myndigheder i forbindelse med sendinger, der indfarestil Unionen fra

tredjelande

De kompetente myndigheder, toldmyndighederne og andre myndigheder i
medlemsstaterne arbejder naat sammen for at sikre, at den offentlige kontrol af
sendinger af dyr og varer, der indfares til Unionen, gennemferes i henhold til
kravene i denne forordning.

Til det formd sikrer de kompetente myndigheder, toldmyndighederne og andre
myndigheder:

a) gensidig adgang til oplysninger, som er relevante for tilrettelasggelsen og
gennemfearelsen af deres respektive aktiviteter i forbindelse med dyr og varer,
der indfagresi Unionen

b)  rettidig udveksling af sddanne oplysninger, herunder ad elektronisk ve.

Kommissionen vedtager ved gennemferelsesretsakter ensartede regler for
samarbejdsordninger, som de kompetente myndigheder, toldmyndighederne og andre
myndigheder, jf. stk. 1, skal indfere for at sikre:

a)  de kompetente myndigheders adgang til de oplysninger, som er nadvendige for
umiddelbar og fuldstaandig identifikation af de sendinger af dyr og varer, der
indfgres til Unionen, og som er omfattet af offentlig kontrol pa
gramsekontrolstedet i henhold til artikel 45, stk. 1

b) gensidig gourfaring gennem udveksling af oplysninger eller synkronisering af
relevante datassd af oplysninger, der indsamles af de kompetente myndigheder,
toldmyndighederne og andre myndigheder, om sendinger af dyr og varer, som
indfarestil Unionen

c)  hurtig kommunikation af de afgerelser, der tredfes af sadanne myndigheder ud
fra de oplysninger, som er omhandlet i litraa) og b).

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 141,
stk. 2.
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Artikel 74

Samar bejde mellem myndigheder i forbindel se med sendinger, der ikke er omfattet af seerlig
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kontrol ved graanserne

| tilfadde af andre sendinger af dyr og varer end dem, der er omfattet af kontrol ved
indfarsel til Unionen, jf. artikel 45, stk. 1, og for hvilke der er foretaget toldangivelse
med henblik pa overgang til fri omsagtning i henhold til artikel 4, nr. 17), og artikel
59-83 i forordning (EF) nr. 2913/92, finder stk. 2, 3 og 4 anvendel se.

Toldmyndighederne suspenderer overgangen til fri omsagtning, nér de har grund til at
tro, at sendingen kan udgere en risiko for menneskers, dyrs eller planters sundhed,
dyrevelfaarden eller, for si vidt angdr GMO’er og plantebeskyttelsesmidler, for
miljget, og underretter straks de kompetente myndigheder om en sadan suspension.

En sending, hvis overgang til fri omsagning er blevet suspenderet i henhold til stk. 2,
overgar til fri omsagning, hvis de kompetente myndigheder ikke senest tre
arbejdsdage efter suspensionen af overgangen til fri omssgning har anmodet
toldmyndighederne om at opretholde suspensionen eller har underrettet
toldmyndighederne om, at der ikke er nogen risiko.

Hvis de kompetente myndigheder finder, at der er en risiko for menneskers, dyrs
eller planters sundhed, dyrevelfaaden eller, for sa vidt angdr GMO'er og
plantebeskyttel sesmidler, for miljget:

a) palagger de toldmyndighederne ikke at lade sendingen overgd til fri
omsadning og at medtage felgende erklaaing pa den handelsfaktura, der
ledsager sendingen, og pa ethvert andet relevant ledsagedokument:

"Produktet udger en risiko — ma ikke overga il fri omsagning — Forordning
(EU) nr. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of this
Regulation]”

b) tillades ingen anden toldprocedure uden samtykke fra de kompetente
myndigheder

c¢) finder artikel 64, stk. 1, 3, 4 og 5, artikel 65, 66, 67, artikel 69, stk. 1 og 2, og
artikel 70, stk. 1 og 2, anvendelse.

| tilfadde af andre sendinger af dyr og varer end dem, der er omfattet af kontrol ved
indfarsel til Unionen, jf. artikel 45, stk. 1, og for hvilke der ikke er foretaget
toldangivelse med henblik pa overgang til fri omsagning, fremsender
toldmyndighederne, hvis de har grund til at tro, at sendingen kan udgere en risiko for
menneskers, dyrs eller planters sundhed, dyrevelfaaden eller, for sa vidt angar
GMO'er og plantebeskyttelsesmidler, for miljget, ale relevante oplysninger til
toldmyndighederne i de endelige bestemmel sesmedlemsstater.
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Artikel 75

Regler for sazlig offentlig kontrol og for foranstaltninger, der skal tradfes som felge af

gennemfer el se af en sadan kontrol

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 139 vedrarende regler for gennemferelse af ssalig
offentlig kontrol og for vedtagelse af foranstaltninger i tilffadde af manglende
overholdelse for at tage hgjde for de saalige forhold, der ger sig gaddende for
falgende kategorier af dyr og varer eller deres transportformer og -midler:

a)

b)

d)

f)

9)

h)

)

sendinger af ferske fiskevarer, der landes direkte i havne, som er udpeget af
medlemsstaterne i henhold til artikel 5, stk. 1, i Radets forordning (EF) nr.
1005/2008 af 29. september 2008 om en EF-ordning, der skal forebygge,
afvaarge og standse ulovligt, urapporteret og ureguleret fiskeri, om aandring af
forordning (EQF) nr. 2847/93, (EF) nr. 1936/2001 og (EF) nr. 601/2004 og om
ophaevelse af forordning (EF) nr. 1093/94 og (EF) nr. 1447/1999>!, fra et
fiskerfartgj, der forer et tredjelands flag

sendinger af vildtlevende harvildt med skind

sendinger af de kategorier af varer, der er omhandlet i artikel 45, stk. 1, litrab),
som leveres med eller uden opbevaring pa et saaligt godkendt frilager eller
toldoplag til fartgjer, der forlader Unionen, og er bestemt til forsyning af skibe
eller forplgning af bessgning og passagerer

traeemball agemateriale

foder og fadevarer, der ledsager dyr, og som er bestemt til fodring af de
pagaddende dyr

dyr og varer, der er bestilt ved fjernsalg og leveret fra et tredjeland til en
adresse i Unionen, og de meddelelseskrav, som er ngdvendige med henblik pa
en korrekt gennemfarelse af offentlig kontrol

planteprodukter, der som falge af deres senere bestemmelsessted kan give
anledning til risiko for spredning af infektiase eller kontagigse dyresygdomme

sendinger af de kategorier af dyr og varer, der er omhandlet i artikel 45, stk. 1,
litra @), b) og c), med oprindelse i og hjemvendende til Unionen som falge af
naggtet indfersel fra et tredjeland

varer, der indfarestil Unionen i l@s vaegt fra et tredjeland, uanset om de alle har
oprindelsei det pagaddende tredjeland

sendinger af varer, jf. artikel 45, stk. 1, der stammer fra Kroatiens omrade, i
transit gennem Bosnien-Hercegovinas omrade ved Neum ("Neumkorridoren™)
for deres genindfersel til Kroatiens omrade viaindgangsstederne ved Klek eller
Zaton Dali
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K) dyr og varer, der er undtaget fra bestemmelserne i artikel 45 i henhold til
artikel 46.

2. Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 139 vedrgrende betingelserne for overvagning af
transporten og ankomsten af sendinger af visse dyr og varer fra graansekontrol stedet
for ankomsten til virksomheden pa& bestemmelsesstedet i Unionen eller
graansekontrol udgangsstedet.

3. Kommissionen kan ved gennemfarel sesretsakter fastsadte regler for:

a modeller til officielle certifikater og regler for udstedelsen af sddanne
certifikater

b) formatet af de dokumenter, der skal ledsage de kategorier af dyr eller varer,
som er omhandlet i stk. 1.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 141, stk. 2.

Kapitel VI
Finansiering af offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter

Artikel 76
Almindelige regler

1 Medlemsstaterne sikrer, at der er tilstrakkelige finansielle ressourcer til at stille det
fornadne personale og andre fornadne ressourcer til radighed for de kompetente
myndigheder, sa de kan gennemfare offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter.

2. Ud over de gebyrer, der opkraeves i henhold til artikel 77, kan medlemsstaterne
opkraave gebyrer for at dakke omkostninger i forbindelse med anden offentlig
kontrol end den, som er omhandlet i artikel 77, stk. 1 og 2.

3. Dette kapitel finder ogsd anvendelse i tilfadde af delegering af specifikke opgaver i
forbindelse med offentlig kontral, jf. artikel 25.

4, Medlemsstaterne hgrer de bergrte operatarer om de metoder, der benyttes til at
beregne de gebyrer, som er omhandlet i artikel 77.
Artikel 77
Obligatoriske gebyrer

1 Med henblik pa at sikre, at de kompetente myndigheder rader over passende
ressourcer til gennemferelse af offentlig kontrol, opkreever de kompetente
myndigheder gebyrer for at daskke deres omkostninger i forbindelse med:

a) offentlig kontrol for at verificere, om fglgende operatagrer overholder de regler,
der er omhandlet i artikel 1, stk. 2:
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1) ledere af fedevarevirksomheder som defineret i artikel 3, nr. 3), i
forordning (EF) nr. 178/2002, der enten er registreret eller autoriseret
eller registreret og autoriseret, jf. artikel 6 forordning (EF) nr. 852/2004

ii) ledere af foderstofvirksomheder som defineret i artikel 3, nr. 6), i
forordning (EF) nr. 178/2002, der er registreret eller godkendt, jf. artikel
9 og 10 i forordning (EF) nr. 183/2005 i Europa-Parlamentets og Radets
forordning om krav til foderstofhygiejne>

iii) professionelle operaterer som defineret i artikel 2, nr. 7), i forordning
(EU) nr. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of
the Regulation on protective measures against pests of plants]

Iv) professionelle operaterer som defineret i artikel 3, nr. 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 kontrol med henblik pa udstedelse af officielle certifikater eller for at
fare tilsyn med udstedel se af officielle certifikater

c) offentlig kontrol, der gennemfares for at verificere, om betingelserne er
opfyldt:

i)  for at opnad og opretholde den godkendelse, der er omhandlet i artikel 6 i
forordning (EF) nr. 852/2004 eller i artikel 9 og 10 i forordning (EF) nr.
183/2005

i) for at opnd og opretholde den godkendelse, der er omhandlet i artikel 84,
92 og 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 at opna og opretholde den godkendelse, der er omhandlet i 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
mar ket of plant reproductive material]

d) offentlig kontrol, der gennemfares af de kompetente myndigheder pa de
graansekontrolsteder eller kontrolsteder, der er omhandlet i artikel 51, stk. 1,
litraa).

Ved anvendelsen af stk. 1 omfatter den offentlige kontrol, der er omhandlet i det
pagaddende stykkes litra a), offentlig kontrol, som gennemfares for at verificere
overholdelsen af de foranstaltninger, der er vedtaget af Kommissionen i henhold til
artikel 137 i neavagende forordning, artikel 53 i forordning (EF) nr. 178/2002,
artikel 27, stk. 1, artikel 29, stk. 1, artikel 40, stk. 2, artikel 41, stk. 2, artikel 47, stk.
1, artikel 49, stk. 2, og artikel 50, stk. 2, i forordning (EU) nr. XXX/XXXX [Office of
Publications, please insert number of the Regulation on protective measures against
pests of plants|, artikel 41 og 144 i forordning (EU) nr. XXX/XXXX [Office of
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Publications, please insert number of the Regulation on the production and making
available on the market of plant reproductive material] og del VI i forordning (EU)
nr. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of the Regulation on
animal health], medmindre afgerelsen om indferelse af foranstaltninger fastsadter
andet.

Ved anvendelsen af stk. 1:

a)  omfatter den offentlige kontrol, der er omhandlet i det paged dende stykkes litra
a), ikke offentlig kontrol, som gennemferes for at verificere overholdelsen af
midlertidige begramsninger, krav eller andre
sygdomsbekaampel sesforanstaltninger, der er vedtaget af de kompetente
myndigheder i henhold til artikel 55, stk. 1, artikel 56, 61, 62, 64, 65, artikel
68, stk. 1, og artikel 69, og regler, der er vedtaget i henhold til artikel 55, stk. 2,
artikel 63, 67 og artikel 68, stk. 2, i forordning (EU) nr. XXX/XXXX [Office of
Publications, please insert nhumber of the Regulation on animal health] og
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) omfatter den offentlige kontrol, der er omhandlet i det paged dende stykke, litra
a og b), ikke offentlig kontrol, som gennemferes for at verificere
overholdelsen af deregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litraj) og k).

Artikel 78
Omkostninger

De kompetente myndigheder opkraaver gebyrer i henhold til artikel 77 for at daekke
@l gende omkostninger:

a) lenninger til personalet, herunder assisterende personale, der er inddraget i
gennemfarelsen af offentlig kontrol, og omkostninger til dakning af social
sikring, pension og forsikring

b) omkostninger til faciliteter og udstyr, herunder omkostninger til
vedligeholdelse og forsikring

c) omkostninger til forbrugsvarer, tjenester og vaaktgj

d) omkostninger til uddannelse af det personale, der er omhandlet i litra @), med
undtagelse af den uddannelse, der ska til for at opna de fornadne
kvalifikationer til at blive ansat af de kompetente myndigheder

e) regseudgifter for det personale, der er omhandlet i litra @), og de dermed
forbundne opholdsudgifter

f)  omkostninger til preveudtagning og laboratorieanalyse, -undersggelse og
-diagnosticering.

Hvis de kompetente myndigheder, der opkraever gebyrer i henhold til artikel 77, ogsa
gennemfarer andre aktiviteter, er det kun den del af de omkostningselementer, som
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er omhandlet i nearvagrende artikel, stk. 1, der hidrerer fra den offentlige kontrol, som
er omhandlet i artikel 77, stk. 1, der indgér i beregningen af gebyrerne.

Artikel 79
Beregning af gebyrer

Gebyrer, der opkraevesi henhold til artikel 77:

a) fastsadtes som en fast sats ud fra de samlede omkostninger til offentlig kontrol,
der afholdes af de kompetente myndigheder over en given periode, og finder
anvendelse pa alle operatarer, uanset om der gennemfares offentlig kontrol i
den referenceperiode, for hvilken der opkraeves gebyr hos den enkelte operater;
ved fastsadtelsen af niveauet for de gebyrer, der skal opkraeves for hver sektor,
aktivitet og kategori af operatarer, tager de kompetente myndigheder hensyn til
den indvirkning, som den bergrte aktivitets art og omfang og de relevante
risikofaktorer har pa fordelingen af de samlede omkostninger til denne
offentlige kontrol, eller

b) beregnes ud fra de faktiske omkostninger i forbindelse med hver enkelt
offentlig kontrol og finder anvendelse pa de operaterer, der er omfattet af en
sadan offentlig kontrol; et sadant gebyr ma ikke overstige de faktiske
omkostninger i forbindelse med offentlig kontrol og kan vaae helt eller delvist
udtrykt som en funktion af den tid, der medgdr hos de kompetente
myndigheders personaetil at gennemfare den offentlige kontrol.

Rejseudgifter, jf. artikel 78, stk. 1, litrae), indgér i beregningen af de gebyrer, som er
omhandlet i artikel 77, stk. 1, pa en méde, der ikke medfarer forskelsbehandling af
operatgrer ud fra afstanden mellem deres lokaler og de kompetente myndigheders
beliggenhed.

Hvis gebyrerne beregnesi henhold til stk. 1, litra @), ma de gebyrer, som opkraeves af
de kompetente myndigheder i henhold til artikel 77, ikke overstige de samlede
omkostninger til offentlig kontrol i den periode, der er omhandlet i stk. 1, litraa).

Artikel 80
Nedsadtel se af gebyrer for operatarer, der konsekvent overholder reglerne

Hvis gebyrerne fastsadtes i henhold til artikel 79, stk. 1, litra @), fastsadtes den gebyrsats, som
finder anvendelse pa den enkelte operater, under hensyntagen til operaterernes tidligere
overholdelse af de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, som konstateret ved offentlig
kontrol, sdledes at gebyrer, der finder anvendelse pa operatarer, som konsekvent overholder
reglerne, er lavere end dem, som finder anvendel se pa andre operatarer.

1

Artikel 81
Anvendel se af gebyrer

Operatgrer modtager kvittering for betaling af gebyrer, jf. artikel 77, stk. 1.
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Gebyrer, der opkraevesi henhold til artikel 77, stk. 1, litrad), betales af den operater,
der er ansvarlig for sendingen, eller dennes reprassentant.

Artikel 82
Refusion af gebyrer og fritagel se for mikrovirksomheder

De gebyrer, der er omhandlet i artikel 77, refunderes ikke, hverken direkte eller
indirekte, medmindre de er opkraavet uretmaessigt.

Virksomheder med faare end 10 ansatte, og hvis samlede arlige omsagning eller
arlige balance ikke overstiger 2 mio. EUR, fritages for betaling af de gebyrer, der er
omhandlet i artikel 77.

De omkostninger, der er omhandlet i artikel 77, 78 og 79, omfatter ikke
omkostninger til gennemfarelse af offentlig kontrol pd de virksomheder, der er
omhandlet i stk. 2.

Artikel 83
Gennemsigtighed

De kompetente myndigheder sikrer den hgjest mulige grad af gennemsigtighed i:

a) den metode og de data, der anvendes til at fastssdte de gebyrer, som er
omhandlet i artikel 77, stk. 1

b) anvendelsen af de ressourcer, der er indsamles gennem sadanne gebyrer

c) deordninger, der er indfaert for at sikre en effektiv og gkonomisk udnyttelse af
de midler, der er indsamlet gennem sadanne gebyrer.

Den enkelte kompetente myndighed stiller felgende oplysninger for den enkelte
referenceperiode til radighed for offentligheden:

a)  den kompetente myndigheds omkostning, for hvilken der skal betales gebyr, jf.
artikel 77, stk. 1, med angivelse af fordelingen af sddanne omkostninger pr.
aktivitet, der er omhandlet i artikel 77, stk. 1, og pr. omkostningselement, der
er omhandlet i artikel 78, stk. 1

b)  hvor stor en del af gebyrerne, jf. artikel 77, stk. 1, der finder anvendelse pa den
enkelte kategori af operatgrer og pa den enkelte kategori af offentlig kontrol

c¢) hvilken metode der anvendes til at fastsadte gebyrer, jf. artikel 77, stk. 1,
herunder hvilke data og sken der anvendes i forbindelse fastsadtelse af faste
gebyrsatser, jf. artikel 79, stk. 1, litra @)

d) hvisartikel 79, stk. 1, litra @), finder anvendelse, hvilken metode der anvendes
til at justere niveauet for gebyrerne i henhold til artikel 80

€e) det samlede gebyrbelgb, der er omfattet af den fritagelse, der er omhandlet i
artikel 82, stk. 2.
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Artikel 84
Udgifter til supplerende offentlig kontrol og
handhaevel sesforanstal tninger

Kompetente myndigheder opkraever gebyrer for at dakke de ekstraomkostninger, de har
afholdt som falge af:

a)

b)

d)

DA

supplerende offentlig kontrol:

i) der har vist sig nedvendig efter pavisning af manglende overholdelse i
forbindel se med offentlig kontrol i henhold til denne forordning

i)  der gennemfeares for at vurdere omfanget og konsekvenserne af den manglende
overholdelse eller for at verificere, om der er blevet rettet op pa den manglende
overholdelse

offentlig kontrol efter anmodning fra operataren

korrigerende foranstaltninger truffet af de kompetente myndigheder eller af en
tredjepart efter anmodning fra de kompetente myndigheder, hvis en operater har
undladt at gennemfare de korrigerende foranstaltninger, der er blevet pdlagt af de
kompetente myndigheder i henhold til artikel 135 for at rette op pa den manglende
overholdelse

offentlig kontrol, der er gennemfert, og foranstaltninger, der er truffet af de
kompetente myndigheder i henhold til artikel 64-67, 69 og 70, og korrigerende
foranstaltninger, der er truffet af en tredjepart efter anmodning fra de kompetente
myndigheder, i tilfadde, hvor operateren har undladt at gennemfare de korrigerende
foranstaltninger, som er blevet palagt af de kompetente myndigheder i henhold til
artikel 64, stk. 3 0g 5, artikel 65 og 67.

Kapitel VII
Officiel certificering

Artikel 85
Generéelle krav til officiel certificering

| henhold til de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, sker officiel certificering i
form af:

a) officielle certifikater eller

b) officielle attesteringer.

Hvis de kompetente myndigheder delegerer specifikke opgaver i forbindelse med
udstedelse af officielle certifikater eller officielle attesteringer eller med det officielle

tilsyn, som er omhandlet i artikel 90, stk. 1, skal en sadan delegering overholde
bestemmelsernei artikel 25-32.
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Artikel 86
Officielle certifikater

Nar de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, kreever udstedelse af et officielt
certifikat, finder bestemmelsernei artikel 87, 88 og 89 anvendel se.

Artikel 87, 88 og 89 finder ogsd anvendelse pa officielle certifikater, der er
ngdvendige med henblik pa eksport af sendinger af dyr og varer til tredjelande.

Artikel 87
Under skrivel se og udstedel se af officielle certifikater

Officielle certifikater udstedes af de kompetente myndigheder.

De kompetente myndigheder udpeger de certifikatudstedende embedsmaand, der er
bemyndiget til at underskrive officielle certifikater. Certifikatudstedenede
embedsmaand:

a) ska vaze uden interessekonflikter i forhold til, hvad der bliver certificeret, og
handle upartisk

b)  ska gennemgarelevant uddannelsei de regler, hvis overholdelse certificeres af
det officielle certifikat, samt i bestemmelserne i dette kapitel.

Officielle certifikater underskrives af den certifikatudstedende embedsmand og
udstedes pa et af felgende grundlag:

a)  den certifikatudstedende embedsmands direkte kendskab til kendsgerninger og
data, der er relevante for certificeringen, opnaet ved:

1) enoffentlig kontrol eller

ii) erhvervelse af et andet officielt certifikat udstedt af de kompetente
myndigheder

b)  kendsgerninger og data af relevans for certificeringen, som en anden person,
der e bemyndiget hertil og handler under tilsyn af de kompetente
myndigheder, konstaterer kendskab til, forudsat at den certifikatudstedende
embedsmand kan verificere rigtigheden af sadanne kendsgerninger og data

¢) kendsgerninger og data af relevans for certificeringen fra operat@rernes
egenkontrolsystemer suppleret og bekredtet af resultater af regelmaessig
offentlig kontrol, hvis den certifikatudstedende embedsmand sl edes finder det
godtgjort, at betingelserne for at udstede det officielle certifikat er opfyldt.

Officielle certifikater underskrives af den certifikatudstedende embedsmand og

udstedes kun pa grundlag af stk. 3, litra @), hvis reglerne, jf. artikel 1, stk. 2, kreever
det.

102

DA



DA

Artikel 88
Sikkerhed for officielle certifikaters palidelighed

Officielle certifikater:

a ma ikke underskrives af den certifikatudstedende embedsmand, hvis de er
blanke eller ukomplette

b) skal udfeadiges pa et af de officielle EU-sprog, som den certifikatudstedende
embedsmand forstdr, og i givet fald pad et af de officielle sprog i
bestemmel sesmed| emsstaten

c)  skal vaekorrekte og prasise
d) skal muliggereidentifikation af den person, der har underskrevet dem

e) ska muliggere verifikation af forbindelsen mellem certifikatet og sendingen,
partiet eller de enkelte dyr eller varer, der er omfattet af certifikatet.

De kompetente myndigheder tradfer alle nedvendige foranstaltninger for at
forebygge og straffe udstedelse af falske eller vildledende officielle certifikater eller
misbrug af officielle certifikater. Sadanne foranstaltninger omfatter, hvis det er
relevant:

a)  midlertidig suspension af den certifikatudstedende embedsmand fra dennes
opgaver

b) inddragelse af bemyndigelsen til at underskrive officielle certifikater
c) enhver anden nagdvendig foranstaltning for at forebygge, at den overtraadel se,

der er omhandlet i farste punktum, gentager sig.

Artikel 89
Gennemfar el sesbefgjelser med henblik pa officielle certifikater

Kommissionen kan ved gennemf grel sesretsakter fastsate regler for en ensartet anvendel se af
artikel 87 og 88 vedrarende:

a)

b)

0)

d)

modeller til officielle certifikater og regler for udstedelsen af sddanne certifikater

mekanismer og retlige og tekniske foranstaltninger for at sikre udstedelse af prascise
og korrekte officielle certifikater og forebygge risiko for svig

de procedurer, som skal felges i tilfadde af inddragelse af officielle certifikater og
fremstilling af erstatningscertifikater

regler for fremstilling af bekradtede kopier af officielle certifikater

formatet af de dokumenter, der skal ledsage dyr og varer, efter at den offentlige
kontrol er gennemfart
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f)

regler for udstedelse af elektroniske certifikater og for anvendelse af elektroniske
signaturer.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 141, stk. 2.

DA

Artikel 90
Officielle attesteringer

Nér de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, kraever, at operatererne udsteder
officielle attesteringer under de kompetente myndigheders officielletilsyn, eller at de
kompetente myndigheder selv ger det, finder stk. 2, 3 og 4 i naavaaende artikel
anvendelse.

Officielle attesteringer:
a)  skal vagekorrekte og praise
b) udfeadigespaet af de officielle EU-sprog

c) hvis de vedrarer en sending eller et parti, skal de muliggere verifikation af
forbindelsen mellem den officialle attestering og den pagaddende sending eller
det pagad dende parti.

De kompetente myndigheder sikrer, at det personale, der gennemfarer offentlig
kontrol for at fare tilsyn med certificeringsproceduren, eller, hvis de officielle
attesteringer udstedes af de kompetente myndigheder, det personale, der er involveret
i udstedelsen af de pagaddende officielle attesteringer:

a) e upartisk og uden interessekonflikter i forhold til det, der certificeres ved de
officielle attesteringer

b)  gennemgédr relevant uddannelsei:
1)  deregler, hvis overholdelse certificeres af de officielle attesteringer
ii) deregler, der er fastsat i denne forordning.

Kompetente myndigheder gennemfarer regelmesessig offentlig kontrol for at
verificere, at:

a) de operatgrer, der udsteder attesteringerne, opfylder de betingelser, som er
fastlagt i deregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2

b) attesteringen udstedes pa grundlag af relevante, korrekte og kontrollerbare
kendsgerninger og data.
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Afsnit |11
Referencelaboratorier og -centre

Artikel 91
Udpegel se af EU-referencelaboratorier

Kommissionen kan ved gennemfgrel sesretsakter udpege EU-referencelaboratorier pa
de omréder, der er omfattet af de regler, som er omhandlet i artikel 1, stk. 2, hvis
effektiviteten af den offentlige kontrol ogsa afhaanger af kvaliteten, ensartetheden og
palideligheden af:

a)

b)

de analyse-, undersagelses- eller diagnosticeringsmetoder, der anvendes af de
officielle laboratorier, som er udpeget i henhold til artikel 36, stk. 1

resultaterne af de analyser, undersggel ser og diagnosticeringer, der foretages af
de pagad dende officielle laboratorier.

Udpegelserne, jf. stk. 1.

a)

b)

sker efter en offentlig udvad gel sesprocedure

tages regelmasssigt op til revision.

EU-referencel aboratorier skal:

a)

b)

f)
9)

fungere i henhold til EN ISO/IEC 17025-standarden om "Generelle krav til
prevningss og kalibreringslaboratoriers kompetence” og vurderes og
akkrediteres i henhold til den pageddende standard af et nationalt
akkrediteringsorgan, der fungerer i henhold til forordning (EF) nr. 765/2008

vage upartiske og ikke have interessekonflikter, for s vidt angar udevelsen af
deres opgaver som EU-referencel aboratorier

have et kvalificeret personale med den ngdvendige uddannelse i den analyse-,
undersagelsess og diagnosticeringsteknik, som anvendes pa deres
kompetenceomrade, og stettepersonale, i det omfang det er relevant

rade over eller have adgang til den infrastruktur, det udstyr og de produkter,
der er nadvendige for at udfere deres opgaver

sikre, a deres personale har et godt kendskab til internationale standarder og
international praksis, og at det i sit arbejde tager hgjde for den seneste
udvikling i forskningen pa nationalt plan, EU-plan og internationalt plan

vagei stand til at varetage deres opgaver i krisesituationer

hvis det er relevant, vege i stand til at overholde de relevante standarder for
biosikkerhed.
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Artikel 92
EU-referencelaboratoriers ansvarsomrader og opgaver

EU-referencelaboratorierne bidrager til forbedring og harmonisering af de analyse-,
undersggelsess og diagnosticeringsmetoder, som skal anvendes af officielle
laboratorier, der er udpeget i henhold til artikel 36, stk. 1, og af de analyse,
undersggel ses- og diagnosticeringsdata, som de leverer.

EU-referencel aboratorierne er i henhold til arlige eller flerdrige arbejdsprogrammer,
der er godkendt af Kommissionen, ansvarlige for fglgende opgaver:

a)

b)

f)

9)

h)

)

a forsyne de nationale referencelaboratorier med oplysninger om
laboratorieanalyse-, -undersggelses- og -diagnosticeringsmetoder, herunder
referencemetoder

at koordinere de nationale referencelaboratoriers og om ngdvendigt andre
officielle laboratoriers anvendelse af de metoder, der er omhandlet i litra @),
navnlig ved at foretage regelmasssige sammenlignende undersggel ser
laboratorier imellem og ved at sikre en passende opfeigning af sadanne
sammenlignende undersggelser i henhold til internationalt anerkendte
protokoller, hvis de findes

at koordinere de praktiske ordninger, der er ngdvendige for at kunne anvende
nye laboratorieanalyse-, -undersggelses- og —diagnosticeringsmetoder, og at
underrette de national e referencel aboratorier om udviklingen pa dette omrade

at afholde kurser for personale fra de nationale referencelaboratorier og om
nedvendigt fra andre officielle laboratorier samt eksperter fratredjelande

at yde videnskabelig og teknisk bistand til Kommissionen pa deres
arbejdsomréde

at forsyne de nationae referencelaboratorier med oplysninger om relevante
EU-forskningsaktiviteter og nationale og international e forskningsaktiviteter

at samarbejde pa deres arbejdomrade med laboratorier i tredjelande og med
Den Europadske Fadevaresikkerhedsautoritet, Det Europadske
L asgemiddel agentur og Det Europadske Center for Forebyggelse af og Kontrol
med Sygdomme

at bistd aktivt ved diagnosticeringen af udbrud i medlemsstaterne af
fadevarebarne sygdomme, zoonotiske sygdomme eller dyresygdomme eller af
planteskadegarere ved at foretage diagnosticeringsbekradtelse, karakterisering
og taksonomiske eller epizootiske undersagel ser af patogenisolater eller praver
af skadegarere

at koordinere eller gennemfare undersggelser for at verificere kvaliteten af de
reagenser, der anvendes til diagnosticering af dyresygdomme, zoonotiske
sygdomme €eller fadevarebarne sygdomme

hvis det er relevant for deres kompetenceomrade, at oprette og vedligeholde:
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1) referencesamlinger af planteskadegarere eller referencestammer af
patogener

i)  referencesamlinger af materialer bestemt til kontakt med fedevarer, der
anvendes til at kalibrere anayseudstyr og forsyne nationae
referencelaboratorier med prover heraf

iii) aourferte lister over tilgaangelige referencestoffer og reagenser og over
fabrikanter og leveranderer af sddanne stoffer og reagenser.

3. EU-referencelaboratorierne offentligger listen over nationale referencelaboratorier
udpeget af medlemsstaterne i henhold til artikel 98, stk. 1.
Artikel 93

Udpegel se af EU-referencecentre for planteformeringsmateriale

1 Kommissionen kan ved gennemfarelsesretsakter udpege EU-referencecentre, der
skal bistd Kommissionen, mediemsstaterne og Det Europadske Agentur for
Plantesorter (EAPV) i deres aktiviteter i forbindelse med anvendelsen af de regler,
der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litrah).

2. Udpegelserne, jf. stk. 1.
a)  sker efter en offentlig udvad gel sesprocedure
b) tagesregelmasssigt op til revision.
3. EU-referencecentre for planteformeringsmateriale skal:

a) have et hgjt niveau af videnskabelig og teknisk ekspertise i inspektion,
preveudtagning og undersggelse af planteformeringsmateriale

b)  have et kvdificeret personale med den ngdvendige uddannelse pa de omrader,
der er omhandlet i litra @), og stettepersonale, hvis det er relevant

c) réde over eller have adgang til den infrastruktur, det udstyr og de produkter,
der er nadvendige for at udfere deres opgaver

d) skre, at deres personale har et godt kendskab til internationale standarder og
international praksis pa de omréder, der er omhandlet i litra a), og at det i sit
arbejde tager hgjde for den seneste udvikling i forskningen pa nationalt plan,
EU-plan og internationalt plan pa disse omrader.

Artikel 94
Ansvarsomrader og opgaver for EU-referencecentre for planteformeringsmateriale

EU-referencecentre udpeget i henhold til artikel 93, stk. 1, er i henhold til arlige eller flerérige
arbejdsprogrammer, der er godkendt af Kommissionen, ansvarlige for fglgende opgaver:

a) at yde videnskabelig og teknisk ekspertbistand pa deres arbejdsomrade vedragrende:
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b)

i)  markinspektion, preveudtagning og undersagelse med henblik pa certificering
af planteformeringsmateriale

i)  efterafpravning af planteformeringsmateriale
iii)  undersggelser af standardmaterialekategorier af planteformeringsmateriale

at tilrettelasgge sammenlignende undersegelser og markforsgg vedrgrende
planteformeringsmateriale

at afholde kurser for personale i kompetente myndigheder og eksperter fra
tredjelande

at bidrage til udvikling af certificerings- og efterafprevningsprotokoller for
planteformeringsmateriale og af resultatindikatorer for  certificering  af
planteformeringsmateriale

at formidle forskningsresultater og tekniske innovationer pa deres arbejdsomrader.

Artikel 95
Udpegel se af EU-referencecentre for dyrevelfaard

Kommissionen kan ved gennemfarelsesretsakter udpege EU-referencecentre, der
skal bistd Kommissionen og mediemsstaterne i deres aktiviteter i forbindelse med
anvendelsen af deregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litraf).

Udpegelserne, jf. stk. 1.

a)  sker efter en offentlig udvad gel sesprocedure

b) tagesregelmasssigt op til revision.

EU-referencecentre for dyrevelfaad skal:

a) have et hgjt niveau af videnskabelig og teknisk ekspertise i forholdet mellem
mennesker og dyr, dyrs adfaad, dyrefysiologi, dyresundhed og dyrs ernaging i
forbindelse med dyrevelfaad og dyrevelfaadsaspekter vedragrende anvendelse
af dyr i kommercielt og videnskabeligt gjemed

b)  have et kvdificeret personale med den ngdvendige uddannelse pa de omrader,
der er omhandlet i litra @), og i etiske spargsmd vedrerende dyr samt
stettepersonale, hvis det er relevant

c) réde over eler have adgang til den infrastruktur, det udstyr og de produkter,
der er nadvendige for at udfare deres opgaver

d) skre, a deres personale har et godt kendskab til internationale standarder og
international praksis pa de omrader, der er omhandlet i litraa), og at dei deres
arbejde tager hgjde for den seneste udvikling i forskningen pa nationalt plan,
EU-plan og internationalt plan pa disse omrader.
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Artikel 96
Ansvarsomrader og opgaver for EU-referencecentre for dyrevelfaard

EU-referencecentre udpeget i henhold til artikel 95, stk. 1, er i henhold til arlige eller flerarige
arbejdsprogrammer, der er godkendt af Kommissionen, ansvarlige for fglgende opgaver:

a)

b)

f)

at yde videnskabelig og teknisk eksperthistand pa deres arbgjdsomréde til de
nationale videnskabelige stettenetvaak eller organer, jf. artikel 20 i forordning (EF)
nr. 1099/2009

at yde videnskabelig og teknisk ekspertbistand til udvikling og anvendelse af de
dyrevelfaadsindikatorer, der er omhandlet i artikel 18, stk. 3, litraf)

at udvikle é€ler koordinere udviklingen af metoder til vurdering af
dyrevelfaardsniveauet og af metoder til forbedring af dyrevelfaaden

at foretage videnskabelige og tekniske undersggelser af velfsaden hos dyr, der
anvendestil kommercielle eller videnskabelige formal

at afholde kurser for personale i de nationale videnskabelige stettenetveak eller
organer, der er omhandlet i litra @), personale i de kompetente myndigheder og
eksperter fratredjelande

at formidle forskningsresultater og tekniske innovationer og samarbejde med EU-
forskningsorganer pa deres arbejdsomrader.

Artikel 97
Kommissionens forpligtel ser

Kommissionen offentligger og ajourferer, nar det er ngdvendigt, listen over:
a) EU-referencelaboratorierne, jf. artikel 91

b) EU-referencecentrene for planteformeringsmateriale, jf. artikel 93

¢) EU-referencecentrene for dyrevelfaard, jf. artikel 95.

Kommissionen tillaagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 139 vedrarende fastlegggelse a krav il
ansvarsomréder og opgaver for EU-referencelaboratorierne, EU-referencecentrene
for planteformeringsmateriale og EU-referencecentrene for dyrevelfaad ud over dem,
der er fastlagt i artikel 91, stk. 3, artikel 92, artikel 93, stk. 3, artikel 95, stk. 3, og
artikel 96.

EU-referencelaboratorierne og EU-referencecentrene er omfattet af Kommissionens
kontrol for at verificere opfyldelsen af kravene i artikel 91, stk. 3, artikel 92, artikel
93, stk. 3, artikel 95, stk. 3, og artikel 96.

Hvis Kommissionens kontrol, jf. stk. 3, viser manglende opfyldelse af de krav, der er
fastlagt i artikel 91, stk. 3, artikel 92, artikel 93, stk. 3, artikel 95, stk. 3, og artikel 96,
ivegksadter Kommissionen efter at have modtaget bemaakninger fra EU-
referencelaboratoriet eller EU-referencecentret:
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ad)  inddragelse af udpegelsen af det pagaddende laboratorium eller center eller
b)  andrerelevante foranstaltninger.
Artikel 98
Udpegel se af nationale referencelaboratorier

Medlemsstaterne udpeger et eller flere nationale referencelaboratorier for hvert af de
EU-referencelaboratorier, der er udpeget i henhold til artikel 91, stk. 1.

En medlemsstat kan udpege et laboratorium beliggende i en anden medlemsstat eller
i e trediddand, der e kontraherende pat | Den Europaaske
Frihandelssammenslutning (EFTA).

Et og samme laboratorium kan udpeges som nationalt referencelaboratorium for
mere end én medlemsstat.

De krav, der er omhandlet i artikel 36, stk. 4, litra €), artikel 36, stk. 5, artikel 38,
artikel 41, stk. 1, artikel 41 stk. 2, litra @ og b), og artikel 41, stk. 3, finder
anvendel se pa national e referencel aboratorier.

National e referencel aboratorier skal:

a)  vage upartiske og ikke have interessekonflikter, for sa vidt angar udevelsen af
deres opgaver som nationale referencel aboratorier

b) have et kvalificeret personale med den ngdvendige uddannelse i analyse-,
undersggelses- og diagnosticeringsteknik pa deres kompetenceomrade og
stattepersonale, hvis det er relevant

c) réde over eller have adgang til den infrastruktur, det udstyr og de produkter,
der er ngdvendige for at udfere deres opgaver

d) skre, at personalet har et godt kendskab til internationale standarder og
international praksis, og at det i sit arbejde tager hgjde for den seneste
udvikling i forskningen pa nationalt plan, EU-plan og internationalt plan

€) vagei standtil at varetage deres opgaver i krisesituationer

f)  hvis det er relevant, vage i stand til at overholde de relevante standarder for
biosikkerhed.

Medlemsstaterne

ad meddeler navn og adresse pa det enkelte nationale referencelaboratorium il
Kommissionen, det relevante EU-referencelaboratorium og de gavrige
med|emsstater

b)  ger disse oplysninger offentligt tilgeangelige

c) agourfarer disse oplysninger efter behov.
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Medlemsstater, der har mere end et nationalt referencelaboratorium for hvert EU-
referencelaboratorium, sikrer, at sadanne laboratorier arbejder tag sammen for at
opna effektiv koordinering laboratorierne imellem, med de evrige nationale
laboratorier og med EU-referencelaboratoriet.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 139 vedrgrende fastlagygelse af krav til nationale
referencelaboratorier ud over dem, der er fastlagt i stk. 2 og 3.

Artikel 99
Nationale referencel aboratoriers ansvarsomrader og opgaver

Nationale referencel aboratorier skal pa deres kompetenceomrade:

a) samarbejde med EU-referencelaboratorierne og deltage i kurser og
sammenlignende undersagelser laboratorier imellem, der arrangeres af disse
laboratorier

b)  koordinere aktiviteterne i officielle laboratorier, der er udpeget i henhold til
artikel 36, stk. 1, med henblik pa a harmonisere og forbedre
laboratorieanalyse-, -undersggelses- og -diagnosticeringsmetoderne og deres
anvendelse

c¢) hvis det er relevant, tilrettelaagge sammenlignende undersagelser officielle
laboratorier imellem, sikre en passende opfalgning af sddanne undersagelser og
underrette de kompetente myndigheder om resultaterne af sadanne
undersagel ser og en sadan opfalgning

d) skre formidlingen til de kompetente myndigheder og officielle laboratorier af
de oplysninger, som EU-referencel aboratoriet leverer

€)  paderes arbejdsomrade yde videnskabelig og teknisk bistand til de kompetente
myndigheder med henblik pa gennemfarelsen af de koordinerede
kontrolplaner, der er vedtaget i henhold til artikel 111

f)  hvis det er relevant, udarbgde og vedligeholde gourfarte lister over
tilgeangelige referencestoffer og reagenser og over fabrikanter og leverandarer
af sadanne stoffer og reagenser.

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 139 vedrgrende fastleaggelse af ansvarsomrader og
opgaver for nationale referencelaboratorier ud over dem, der er fastlagt i stk. 1.
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Afsnit IV
Administrativ bistand og samar bejde

Artikel 100
Almindeligeregler

De kompetente myndigheder i de bergrte medlemsstater yder hinanden administrativ
bistand i henhold til artikel 102-105 for at sikre korrekt anvendelse af de regler, der
er omhandlet i artikel 1, stk. 2, i sager af relevansi mere end én medlemsstat.

Administrativ bistand omfatter i givet fald deltagelse af de kompetente myndigheder
i en medlemsstat i offentlig kontrol pa stedet, som de kompetente myndigheder i en
anden medlemsstat gennemfarer.

Bestemmelsernei dette afsnit berarer ikke nationale regler:
a) for adgang til dokumenter, der er genstand for eller har tilknytning til retssager

b) der har til forma at beskytte fysiske eller juridiske personers kommercielle
Interesser.

Al kommunikation mellem kompetente myndigheder i henhold til artikel 102-105
skal vaae skriftlig.

For at stremline og forenkle udvekslingen af meddelelser fastlasgger Kommissionen
ved gennemfarel sesretsakter et standardformat for:

a)  anmodninger om bistand, jf. artikel 102, stk. 1
b) meddelelse af aimindelige og tilbagevendende underretninger og svar.
Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 141,
stk. 2.
Artikel 101

Forbindel sesorganer

Hver medlemsstat udpeger et eller flere forbindelsesorganer, der er ansvarlige for
udvekslingen af meddelelser kompetente myndigheder imellem i henhold til artikel
102-105.

Udpegel sen af forbindel sesorganer er ikke til hinder for direkte kontakter, udveksling
af oplysninger eller samarbejde mellem personale i kompetente myndigheder i
forskellige medlemsstater.

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 139 vedrarende fastlasggelse af de mindstekrav, som
forbindel sesorganer, der er udpeget i henhold til stk. 1, skal opfylde.
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Medlemsstaterne giver Kommissionen og de @vrige medlemsstater naamere
oplysninger om deres forbindelsesorganer, der er udpeget i henhold til stk. 1, og
senere aandringer af disse oplysninger.

Kommissionen offentligger og ajourfaerer listen over de forbindel sesorganer, den far
meddelelse om af medlemsstaternei henhold til stk. 4, pa sit websted.

Alle anmodninger om bistand i henhold til artikel 102, stk. 1, og underretninger og
meddelelser i henhold til artikel 103, 104 og 105 fremsendes af et forbindel sesorgan
til dettes korrespondent i den medlemsstat, hvortil anmodningen eller underretningen
er rettet.

Kommissionen fastlagger ved gennemfarelsesretsakter specifikationerne for de
tekniske vegktgier og procedurerne for kommunikation mellem de
forbindel sesorganer, der er udpeget i henhold til stk. 1.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 141,
stk. 2.

Artikel 102
Bistand efter anmodning

Hvis de kompetente myndigheder i en medlemsstat mener, at de i forbindelse med
gennemferelse af offentlig kontrol eller effektiv opfelgning af en sddan kontrol pa
deres omrade, har behov for data eller oplysninger fra de kompetente myndigheder i
en anden medlemsstat, fremsadter de en begrundet anmodning om administrativ
bistand til de kompetente myndigheder i den pagaddende medlemsstat. De
kompetente myndigheder, som har modtaget anmodningen skal:

a)  straks anerkende modtagel sen af anmodningen

b)  senest ti dage efter modtagelsen af anmodningen oplyse, hvor lang tid de skal
bruge pa at levere et velunderbygget svar pa anmodningen

c) gennemfare den offentlige kontrol eller de undersggelser, som er ngdvendige
for straks at give de anmodende kompetente myndigheder alle de ngdvendige
oplysninger og dokumenter, som skal sadte dem i stand til at tradfe
velovervejede afgerelser og verificere overholdelsen af EU-reglerne pa deres
retsomréde.

Der kan sendes originaler eller kopier.

Efter aftale mellem de anmodende kompetente myndigheder og de anmodede
kompetente myndigheder kan personale udpeget af ferstneevnte vage til stede i
forbindel se med den offentlige kontrol og de undersagelser, der er omhandlet i stk. 1,
litrac), og som gennemferes af de anmodede kompetente myndigheder.

| sadanne tilfadde forholder det sig sadan, at de anmodende kompetente
myndigheders personale:
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a) til enhver tid skal kunne fremvise en skriftlig fuldmagt med angivelse af deres
identitet og deres officielle adkomst til at medvirke i sagen

b) skal have adgang til de samme lokaler og dokumenter som personalet hos de
anmodede kompetente myndigheder ved deres mellemkomst og udelukkende i
forbindelse med gennemfarel sen af den administrative undersegelse

c) ikke pa eget initiativ ma udeve de undersaggelsesbefgielser, der er tillagt
embedsmand fra de anmodede kompetente myndigheder.

Artikel 103
Bistand uden anmodning

Hvis de kompetente myndigheder i en mediemsstat bliver opmaaksomme pa en
manglende overholdelse, og en sadan manglende overholdelse kan have
konsekvenser for en anden medlemsstat, underretter de straks de kompetente
myndigheder i den anden medlemsstat om sadanne oplysninger uden at veae blevet
anmodet herom.

De underrettede kompetente myndigheder, jf. stk. 1:

a) anerkender straks modtagelsen af underretningen

b)  oplyser senest ti dage efter modtagel sen af underretningen:
i) hvilke undersggel ser de agter at foretage, eller
i) hvorfor de ikke mener, at undersggelser er ngdvendige

c) hvis de undersggelser, der er omhandlet i litra b), anses for nedvendige,
undersgger de sagen og orienterer straks de underrettende kompetente
myndigheder om resultatet og i givet fald om, hvilke foranstaltninger der er
truffet.

Artikel 104
Bistand i tilfadde af manglende overholdelse

Hvis de kompetente myndigheder i forbindelse med offentlig kontrol af dyr eller
varer med oprindelse i en anden medlemsstat konstaterer, at sadanne dyr eller varer
ikke er i overensstemmelse med de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, sa dette
medferer en risiko for menneskers, dyrs eller planters sundhed, dyrevelfaarden eller,
for s vidt angdr GMO’er og plantebeskyttelsesmidler, for miljeet eller udger en
avorlig overtreedelse af disse regler, underetter de straks de kompetente
myndigheder i af sendel sesmedlemsstaten og i enhver anden berart medlemsstat for at
sadte dem i stand til at ivaarksadte relevante undersggel ser.

De underrettede kompetente myndigheder skal straks:
a) anerkende modtagelsen af underretningen

b)  oplyse, hvilke undersggelser de agter at foretage
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¢) undersgge sagen, tradfe alle de nadvendige foranstaltninger og orientere de
underrettende kompetente myndigheder om, hvilke undersggelser og hvilken
offentlig kontrol de har gennemfeart, hvilke afgarelser de har truffet, og hvorfor
de har truffet dem.

Hvis de underrettende kompetente myndigheder har grund til at tro, a de
undersggelser, der er gennemfert, eller de foranstaltninger, der er truffet af de
underrettede kompetente myndigheder, ikke i tilstraskkelig grad retter op pa den
konstaterede manglende overholdelse, anmoder de de underrettede kompetente
myndigheder om at supplere den offentlige kontrol, der er gennemfert, eller de
foranstaltninger, der er truffet. | sddanne tilfadde:

a)  seger de kompetente myndigheder i de to medlemsstater en fadles tilgang med
det formdl pa passende vis at rette op pa den manglende overholdelse, herunder
gennem fadles offentlig kontrol og undersggelser i henhold til artikel 102, stk.
3

b) orienterer de straks Kommissionen, hvis de ikke kan na til enighed om
passende foranstaltninger.

Hvis der i forbindelse med offentlig kontrol af dyr eller varer med oprindelse i en
anden medlemsstat i gentagne tilfadde konstateres manglende overholdelse af de
regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, orienterer de kompetente myndigheder i
bestemmel sesmedlemsstaten straks Kommissionen og de kompetente myndigheder i
de gvrige medlemsstater.

Artikel 105
Bistand fra tredjelande

Hvis kompetente myndigheder modtager oplysninger fra et tredjeland om manglende
overholdelse eller en risko for menneskers, dyrs eller planters sundhed,
dyrevelfaarden eller, for sa vidt angdr GMO’er og plantebeskyttelsesmidler, for
miljget, serger de for straks:

a)  at underrette de kompetente myndigheder i de avrige bergrte medlemsstater om
disse oplysninger

b) a meddele Kommissionen sadanne oplysninger, hvis de er eller kan veae
relevante pa EU-plan.

Oplysninger, der er kommet frem i forbindelse med offentlig kontrol, og
undersggelser, som gennemfares i henhold til denne forordning, kan meddeles det
tredjeland, der er omhandlet i stk. 1, forudsat at:

a) de kompetente myndigheder, som fremkom med oplysningerne, giver deres
samtykke hertil

b) tredjelandet har forpligtet sig til at yde den bistand, der er nadvendig for at
indsamle bevismateriale om praksis, som ikke overholder eller ikke synes at
overholde EU-reglerne, eller som udger en risiko for mennesker, dyr eller
planter eller miljget
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c) relevante EU-regler og nationde regler, som finder anvendelse pa
videregivelse af personoplysninger til tredjelande, er overholdt.

Artikel 106
Koordineret bistand og opfalgning fra Kommissionens side

Kommissionen koordinerer straks de foranstaltninger og tiltag, der gennemfares af
kompetente myndigheder i henhold til dette afsnit, hvis:

a)  de oplysninger, som Kommissionen ligger inde med, viser aktiviteter, der ikke
overholder eller ikke synes at overholde de regler, som er omhandlet i artikel 1,
stk. 2, og sadanne aktiviteter forgrener sig eller kan forgrene sig til mere end en
medlemsstat, eller

b)  de oplysninger, som Kommissionen ligger inde med, viser, at de samme eller
lignende aktiviteter, der ikke overholder €eller ikke synes at overholde de regler,
som er omhandlet i artikel 1, stk. 2, kan finde sted i mere end en medlemsstat,

0g

c) dekompetente myndigheder i de bergrte medlemsstater ikke kan natil enighed
om passende foranstaltninger til at rette op pa den manglende overholdelse af
deregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2.

| detilfadde, der er omhandlet i stk. 1, kan Kommissionen:

a) | samarbgde med den bergrte mediemsstat sende et inspektionshold for at
gennemfgre en offentlig kontrol pa stedet

b) ved gennemferelsesretsakter anmode om, at de kompetente myndigheder i
afsendelsesmedlemsstaten og, hvis det er relevant, i andre berarte
medlemsstater, skaaper den offentlige kontrol i forngdent omfang og
rapporterer til den, hvilke foranstaltninger de har truffet

c) tradfe enhver anden passende foranstaltning i henhold til de regler, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |

overensstemmelse med artikel 139 vedrgrende fastsadtelse af regler for hurtig
udveksling af oplysninger i detilfadde, der er omhandlet i stk. 1.
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Afsnit V
Planlasgning og rapportering

Artikel 107

Flerarige nationale kontrolplaner og én central myndighed for de flerarige nationale

kontrolplaner

1 Medlemsstaterne sikrer, at offentlig kontrol, der er reguleret af denne forordning,
gennemfares af de kompetente myndigheder ud fra en flerdrig national kontrolplan,
hvis udarbejdel se og gennemfarel se koordineresi hele deres omréde.

2. Medlemsstaterne udpeger én central myndighed, der er ansvarlig for:

a)

koordineringen af udarbejdelsen af den plan, der er omhandlet i stk. 1, imellem
alle kompetente myndigheder med ansvar for offentlig kontrol

b) at sikre, at en sddan plan gennemfares pa en sammenhaagende og konsekvent
made.
Artikel 108
Indholdet af de flerarige nationale kontrolplaner
1 Der udarbejdes flerdrige national e kontrolplaner for at sikre, at:
a)  der planlasgges offentlig kontrol pa alle de omréder, som reguleres af de regler,
der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, i henhold til de kriterier, som er fastlagt i
artikel 8 ogi deregler, der er omhandlet i artikel 15-24
b) der finder en effektiv prioritering sted af offentlig kontrol og en effektiv
tildeling af kontrolressourcer.
2. Flerdrige nationale kontrolplaner skal indeholde generelle oplysninger om strukturen

i og opbygningen af de offentlige kontrolsystemer i den bergrte mediemsstat og
mindst indeholde oplysninger om feglgende:

a)

DA

den flerdrige nationale kontrolplans strategiske malsagninger, og hvordan
prioriteringen af offentlig kontrol og tildelingen af ressourcer afspejler disse
mal saetninger

risikoklassificeringen af den offentlige kontrol

udpegelsen af kompetente myndigheder og deres opgaver pa centralt, regionalt
og lokalt plan, samt hvilke ressourcer der er til radighed for disse myndigheder

delegering af opgaver til organer med delegerede opgaver, hvis det er relevant

den almindelige tilrettel aaggel se og forvaltning af offentlig kontrol pa nationalt,
regionalt og lokalt plan, herunder offentlig kontrol i de enkelte virksomheder
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f)

Q)

h)

)

k)

kontrolordninger for de forskellige sektorer og koordineringen af de forskellige
tjenester hos de kompetente myndigheder, som er ansvarlige for offentlig
kontrol i disse sektorer

procedurer og ordninger, der er indfert for at sikre opfyldelse af de kompetente
myndigheders forpligtelser, jf. artikel 4, stk. 1

uddannelse af de kompetente myndigheders personale
de dokumenterede procedurer, jf. artikel 11, stk. 1

beredskabsplanernes opbygning og méade at fungere p3, jf. de regler, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2

tilrettelaaggel sen af samarbejde og gensidig bistand kompetente myndigheder
imellem i medlemsstaterne.

Artikel 109
Udarbejdelse og gennemfarel se af flerarige kontol planer

Medlemsstaterne sarger for, at den flerdrige nationale kontrolplan, jf. artikel 107, stk.
1, gares offentligt tilgengelig, undtagen de dele af planen, hvis offentliggerelse
kunne underminere den offentlige kontrols effektivitet.

Den flerérige nationale kontrolplan gjourfares, hver gang det er ngdvendigt, for at
tilpasse den til aandringer af de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, og
revideres regelmaessigt for at tage hgjde for mindst falgende faktorer:

a)

b)

f)
Q)

forekomst af nye sygdomme, planteskadegerere eller andre risici for
menneskers, dyrs eller planters sundhed, dyrevelfaaden eller i tilfadde af
GMO ' er og plantebeskyttel sesmidler for miljeet

vaesentlige andringer i de kompetente nationale myndigheders struktur,
forvaltning eler drift

resultaterne af medlemsstaternes offentlige kontrol

resultaterne af Kommissionens kontrol i medlemsstaten i henhold til artikel
115, stk. 1

delegerede retsakter vedtaget af Kommissionen i henhold til artikel 110
videnskabelige resultater

resultaterne af offentlig kontrol gennemfert af de kompetente myndigheder fra
et tredjeland i en medlemsstat.

Medlemsstaterne forelaagger Kommissionen en gjourfert udgave af deres flerdrige
national e kontrolplan efter anmodning.
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Artikel 110
Delegerede befgjelser i forbindel se med flerarige nationale kontrol planer

Kommissionen tillagyges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 139 vedrerende de flerdrige nationale kontrolplaner, der er omhandlet i artikel
107, stk. 1.

Disse delegerede retsakter skal fastsedte regler for:

a)

b)

c)
d)

kriterier for risikoklassificering af operatarernes aktiviteter

prioriteringer for offentlig kontrol ud fra de kriterier, der er fastlagt i artikel 8 og i
reglernei artikel 15-24

procedurer, der maksimerer effektiviteten af den offentlige kontrol
de vigtigste resultatindikatorer, der skal anvendes af de kompetente myndigheder til

vurdering af den flerarige national e kontrol plan og dens gennemfarel se.

Artikel 111
Koordinerede kontrolplaner og indsamling af oplysninger og data

Med henblik pa at foretage en EU-daskkende malrettet vurdering af anvendelsen af de regler,
der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, eller bestemme praavalensen af visse risici i hele Unionen
tilleegges Kommissionen befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 139 vedregrende:

a)

b)

tilrettelagggelsen og gennemferelsen af koordinerede kontrolplaner af begraanset
varighed pa et af de omréder, der reguleres af de regler, der er omhandlet i artikel 1,
stk. 2

tilrettelaaggel sen pa ad hoc-basis af indsamling af data og oplysninger i forbindelse
med anvendelsen af et saaligt sed af de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2,
eller vedragrende praevalensen af visserisici.

Artikel 112
Medlemsstater nes ar srapporter

Senest den 30. juni hvert & forelager den enkelte mediemsstat Kommissionen en
rapport, der indeholder:

ad) amdringer i dens flerdrige nationale kontrolplaner for at tage hensyn til de
faktorer, der er omhandlet i artikel 109, stk. 2

b) resultaterne af den offentlige kontrol, der er gennemfert i det foregdende &r i
medfer af dens flerarige nationale kontrolplan

c) arten og antallet af tilfadde af manglende overholdelse af de regler, som er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, der konstateret i det foregdende & af de
kompetente myndigheder
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d) de foranstatninger, der er truffet for at sikre, at dens flerdrige nationae
kontrolplan fungerer effektivt, herunder handhaevelsesforanstaltninger og
resultaterne af sadanne foranstaltninger.

For at sikre en ensartet udformning af &rsrapporterne, jf. stk. 1, vedtager
Kommissionen ved gennemferelsesretsakter og aourfarer om ngdvendigt
standardformularer til forelasggelse af de oplysninger og data, der er omhandlet i stk.
1.

Disse gennemfarelsesretsakter skal, hvor det er muligt, tillade anvendelsen af de
standardformularer, som Kommissionen har vedtaget, til forelaggelse af andre
rapporter om offentlig kontrol, som de kompetente myndigheder skal forelasgge
Kommissionen i henhold til de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2.

Disse gennemfoarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 141,
stk. 2.
Artikel 113

Kommissionens arsrapporter

Kommissionen ger en &srapport om gennemferelsen af offentlig kontrol i
medlemsstaterne offentlig tilgaangelig og inddrager:

a)  dearsrapporter, som medlemsstaterne har forelagt i henhold til artikel 112
b) resultaterne af Kommissionens kontrol i henhold til artikel 115, stk. 1
c) andrerelevante oplysninger.

Arsrapporten, jf. stk. 1, kan, hvis det er relevant, indeholde henstillinger om mulige
forbedringer af de offentlige kontrolsystemer i medlemsstaterne og sealig offentlig
kontrol pa visse omrader.

Artikel 114
Beredskabsplaner for foderstoffer og fadevarer

Med henblik pa anvendelsen af den generelle krisestyringsplan, jf. artikel 55, stk. 1, i
forordning (EF) nr. 178/2002, udarbejder mediemsstaterne beredskabsplaner for
foderstoffer og fadevarer, hvori det fastlasgges, hvilke foranstaltninger der straks skal
tradfes, hvis fadevarer eller foderstoffer viser sig at udgere en avorlig risiko for
menneskers eller dyrs sundhed enten direkte eller via miljget.

| beredskabsplanerne for fadevarer og foderstoffer, jf. stk. 1, praeciseres:
a)  hvilke kompetente myndigheder der skal inddrages
b) dei litraa) omhandlede myndigheders befgjelser og ansvar

c¢) hvilke kanaler og procedurer der skal bruges til at udveksle oplysninger
kompetente myndigheder imellem og med andre bererte parter, hvis det er
relevant.
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Medlemsstaterne reviderer deres beredskabsplaner for fedevarer og foderstoffer
regelmasssigt for at tage hensyn til aandringer i de kompetente myndigheders
opbygning og den erfaring, der er opndet ved gennemferelsen af planen og
simuleringsevel ser.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmel se med artikel 139 vedrgrende:

a) regler for udarbejdelse af de beredskabsplaner, der er omhandlet i stk. 1, i det
omfang det er nadvendigt for at sikre konsekvent og effektiv anvendelse af den
generelle krisestyringsplan, jf. artikel 55, stk. 1, i forordning (EF) nr. 178/2002

b) bererte partersrolle i udarbejdelsen og gennemfarelsen af beredskabsplanerne.
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Afsnit VI
EU-aktiviteter

Kapitel |
Kommissionens kontrol

Artikel 115
Kommissionens kontrol i medlemsstaterne

1 Kommissionens eksperter gennemfearer kontrol i den enkelte medlemsstat for at:

a) verificere anvendelsen af de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, og
reglerne i denne forordning

b) verificere, om de nationale kontrolsystemer og de kompetente myndigheder,
der betjener dem, fungerer, som de ska

Cc)  undersgge og indsamle oplysninger:
i)  om offentlig kontrol og handhaevel sespraksis

ii) om vigtige eler tilbagevendende problemer med anvendelsen eller
handhaevel sen af deregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2

iii) i forbindelse med krisesituationer, nye problemer eller nye udviklinger i
medlemsstaterne.

2. Den kontrol, der er omhandlet i stk. 1, tilrettelaagges i samarbejde med de
kompetente myndigheder i medlemsstaterne og gennemf gres regel maessigt.

3. Den kontrol, der er omhandlet i stk. 1, kan omfatte kontrol pa stedet. Kommissionens
eksperter kan ledsage personaet hos de kompetente myndigheder, der gennemfarer
offentlig kontrol.

4. Eksperter fra medlemsstaterne kan bistd Kommissionens eksperter. Nationale
eksperter, der ledsager Kommissionens eksperter, skal have sammeret til indsigt som
Kommissionens eksperter.

Artikel 116
Rapporter fra Kommissionen om den kontrol, som dens eksperter gennemferer i
medlemsstaterne

1. Kommissionen:

a) udarbegjder et udkast til rapport om resultaterne af den kontrol, der er
gennemfeart i henhold til artikel 115, stk. 1
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b)  sender den medlemsstat, hvor kontrollen blev gennemfert, en kopi af udkastet
til rapport, jf. litraa), sd den kan fremsagte sine bemaakninger

c) inddrager bemazkningerne fra medlemsstaten, jf. litra b), i udarbejdelsen af
den endelige rapport om resultaterne af den kontrol, som dens eksperter har
gennemfert i medlemsstaterne, jf. artikel 115, stk. 1

d) ger den endelige rapport, jf. litra c), og bemaakningerne fra medlemsstaten, jf.
litrab), offentligt tilgaengelige.

Kommissionen kan, hvis det er relevant, i sine endelige rapporter, jf. stk. 1, anbefae
korrigerende eller forebyggende foranstaltninger fra medlemsstaternes side for at
rette op pa specifikke eller systemiske mangler, som dens eksperter har konstateret i
forbindel se med kontrol gennemfert i henhold til artikel 115, stk. 1.

Artikel 117
Program for Kommissionens kontrol i medlemsstaterne
Kommissionen skal ved gennemfarel sesretsakter:

a) udarbejde et arligt eler flerdrigt kontrolprogram for sine eksperters kontrol i
medlemsstaterne, jf. artikel 115, stk. 1

b)  ved udgangen af hvert & formidle det arlige kontrolprogram eller ajourfaringer
af det flerarige kontrolprogram for det f@lgende ar til medlemsstaterne.

Kommissionen kan ved gennemfarelsesretsakter aandre sit kontrolprogram for at
inddrage udviklingen p& de omrader, der er reguleret af de regler, der er omhandlet i
artikel 1, stk. 2. Enhver sddan aandring meddel es medlemsstaterne.

Artikel 118
Medlemsstater nes forpligtelser i forbindelse med Kommissionens kontrol

Medlemsstaterne:

a)

b)

tredfer relevante opfelgningsforanstaltninger for at rette op pa specifikke eller
systemiske mangler, som Kommissionens eksperter har konstateret i forbindel se med
kontrol gennemfert i henhold til artikel 115, stk. 1

yder al forngden bistand og tilvejebringer al den dokumentation og anden tekniske
bistand, som Kommissionens eksperter anmoder om, saledes at de kan gennemfare
kontrollen effektivt

sikrer, at Kommissionens eksperter har adgang til alle lokaler eller dele af lokaler,

dyr og varer samt til oplysninger, herunder 1T-systemer, af betydning for udferelsen
af deres opgaver.
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Artikel 119
Kommissionens kontrol i tredjelande

K ommissionens eksperter kan gennemfare kontrol i tredjelande med henblik pa

a)

b)

at verificere, om et tredjelands lovgivning og systemer, herunder officiel
certificering og udstedelse af officielle certifikater, officielle maakesedler,
officielle magker og andre officielle attesteringer, opfylder eller er akvivalente
med de krav, som er fastlagt i deregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2

at verificere tredjelandets kontrolsystems kapacitet til at sikre, at sendinger af
dyr og varer, som eksporteres til Unionen, opfylder de relevante krav, der er
fastlagt i de regler, som er omhandlet i artikel 1, stk. 2, eller krav, der er
anerkendt som vaaende mindst akvivalente hermed

at indsamle oplysninger og data med henblik pa at klarlasgge arsagerne til
tilbagevendende eller nye problemer i forbindelse med eksport af dyr og varer
fraet tredjeland.

| kontrollen, jf. stk. 1, tages der navnlig hensyn til:

a)

b)

f)

Q)

h)

tredjelandets lovgivning

opbygningen af tredjelandets kompetente myndigheder, disses befgjelser og
uafhaengighed, det tilsyn, de er omfattet af, og deres muligheder for effektivt at
handhaeve den gaddende lovgivning

uddannelsen af personalet i gennemfarelsen af offentlig kontrol

de kompetente myndigheders ressourcer, herunder analyse-, undersggelses- og
diagnosticeringsfaciliteter

tilstedevagelsen og den faktiske gennemfearelse af dokumenterede
kontrol procedurer og kontrolsystemer baseret pa prioriteringer

I givet fald situationen vedrgrende dyresundhed, zoonoser og plantesundhed
samt procedurerne for at underrette Kommissionen og relevante internationale
organer om udbrud af dyresygdomme og planteskadegerere

omfanget og den faktiske gennemfarelse af offentlig kontrol af dyr, planter og
produkter fremstillet heraf fra andre tredjelande

de garantier, som tredjelandet kan give med hensyn til opfyldelse af eller
akvivalens med de krav, som er fastlagt i de regler, der er omhandlet i artikel
1, stk. 2.

For at kontrollen, jf. stk. 1, kan gennemfares effektivt, kan Kommissionen, inden den
gennemfarer en sddan kontrol, anmode det pagad dende tredjeland om at forel aagge:

a)

b)

de oplysninger, der er omhandlet i artikel 124, stk. 1

hvis det er relevant, det skriftlige spor af den kontrol, det gennemfarer.
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4.

Kommissionen kan udpege eksperter fra medlemsstaterne til at bista sine egne
eksperter i forbindelse med den kontrol, der er omhandlet i stk. 1.

Artikel 120
Hyppigheden af Kommissionens kontrol i tredjelande

Hyppigheden af Kommissionens kontrol i tredjelande fastlaggges ud fra:

a)
b)

c)
d)

€)

f)
9)

h)

en risikovurdering af de dyr og varer, der eksporteres til Unionen fra dem
deregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2
mangden og arten af dyr og varer, der indfares til Unionen fra det bererte tredjeland

resultaterne af den kontrol, Kommissionens eksperter eller andre inspektionsorganer
har gennemfart

resultaterne af offentlig kontrol af dyr og varer, der indferes til Unionen fra
tredjelandet, og af enhver anden form for offentlig kontrol, som kompetente
myndigheder i medlemsstaterne har gennemfart

oplysninger fra Den Europad ske Fadevaresikkerhedsautoritet eller lignende organer
oplysninger frainternationalt anerkendte organer som f.eks.:

i)  Verdenssundhedsorganisationen

i)  Codex Alimentarius-Kommissionen

iii)  Verdensorganisationen for Dyresundhed

iv)  Plantebeskyttel sesorganisationen for Europa og Middelhavsomraderne

v)  sekretariatet for den international e plantebeskyttel seskonvention

vi)  Organisationen for @konomisk Samarbejde og Udvikling

vii) De Forenede Nationers @konomiske Kommission for Europa

viii) sekretariatet for Cartagenaprotokollen om biosikkerhed til konventionen om
den biol ogiske mangfoldighed

dokumentation for situationen med nyfremkomne sygdomme eller andre
omstandigheder, der kan bevirke, at dyr og varer, som indfgres til Unionen fra et
tredjeland, udger en sundheds- eller miljarisiko

behovet for at undersgge eller reagere pa krisesituationer i enkelte tredjelande.
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Artikel 121
Rapporter fra Kommissionen om den kontrol, som dens eksperter gennemferer i tredjelande

Kommissionen rapporterer om resultaterne af den enkelte kontrol, der gennemferes i henhold
til artikel 119 og 120.

| det omfang det er relevant, indeholder rapporten henstillinger.
Kommissionen ger sine rapporter offentligt tilgeangelige.
Artikel 122
Program for Kommissionens kontrol i tredjelande

Kommissionen meddeler pa forhand medlemsstaterne sit program for kontrol i tredjelande og
rapporterer om resultaterne heraf. Kommissionen kan aandre dette program for at inddrage
udviklingen pa de omrader, der er reguleret af reglerne i artikel 1, stk. 2. Enhver sadan
aandring meddel es medlemsstaterne.

Artikel 123
Tredjelandes kontrol i medlemsstaterne
1. Medlemsstaterne underretter Kommissionen om:

a) planlagt kontrol pa deres omréde fra de kompetente myndigheders side i
tredjelande

b)  en sddan kontrols pataankte tidsplan og omfang

2. Kommissionens eksperter kan deltage i kontrollen, jf. stk. 1, efter anmodning fra en
af felgende parter:

a)  dekompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor kontrollen gennemferes
b)  de kompetente myndigheder i det tredjeland, der gennemfarer kontrollen.

Deltagelse af Kommissionens eksperter og den endelige tidsplan og det endelige
omfang af den kontrol, der er omhandlet i stk. 1, fastlaggges i naat samarbejde
mellem Kommissionen og de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor
kontrollen gennemfares.

3. Deltagelse af Kommissionens eksperter i den kontrol, der er omhandlet i stk. 1, har
navnlig til formal at:

a) yderadgivning om deregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2

b)  formidle oplysninger og data, der er tilgaangelige pa EU-plan, og som kan veae
nyttige for den kontrol, der gennemferes af de kompetente myndigheder i
tredjelandet

c) skre ensartethed, for s vidt angar den kontrol, som de kompetente
myndigheder i tredjelande gennemfarer.
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Kapitel 11
Betingelser for indfersal til Unionen af dyr og varer

Artikel 124
Oplysninger om tredjelandes kontrol systemer

Kommissionen anmoder tredjelande, der agter at eksportere dyr og varer til Unionen,
om at forelaegge falgende ngjagtige og gourferte oplysninger om den generelle
tilrettelaaggelse og forvaltning af sundheds- og plantesundhedskontrolsystemer pa
deres omrade:

a) dle sundheds- og plantesundhedsforskrifter, der er vedtaget eller foredaet pa
deres omrade

b)  risikovurderingsprocedurer og -faktorer, der er taget i betragtning i forbindelse
med risikovurdering og bestemmelse af det relevante niveau for sundheds- eller
plantesundhedsbeskyttel se

c) ale kontrol- og inspektionsprocedurer og -mekanismer, herunder, hvis det er
relevant, for dyr eller varer, der ankommer fra andre tredjelande

d) officielle certificeringsmekanismer

e) hvisdet er relevant, foranstaltninger truffet som falge af de henstillinger, der er
omhandlet i artikel 121, stk. 2

f)  hvis det er relevant, resultater af offentlig kontrol af dyr og varer, der agtes
eksporteret til Unionen

g) hvis det er relevant, oplysninger om andringer, der er foretaget i
kontrolsystemers opbygning og made at fungere pa for at opfylde EU-
sundheds- og plantesundhedskrav eller de henstillinger, der er omhandlet i
artikel 121, stk. 2.

Anmodningen om oplysninger, jf. stk. 1, skal stai et rimeligt forhold til arten af de
dyr og varer, der skal eksporterestil Unionen, og til tredjelandets saalige situation og
struktur.

Artikel 125
Fastlasggel se af yderligere betingelser for indfersel til Unionen af dyr og varer

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 139 vedrgrende de betingelser, der skal opfyldes af
dyr og varer, som indfgres til Unionen fratredjelande, hvis disse er ngdvendige for at
sikre, at dyr og varer opfylder de relevante krav, der er fastlagt i de regler, som er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, bortset fraartikel 1, stk. 2, litrad), €), g) og h), og artikel
6 i forordning (EF) nr. 853/2004, eller krav, der anerkendes som vagrende mindst
akvivaente.
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De betingelser, der er omhandlet i stk. 1, identificerer dyr og varer ved at henvise til
deres koder i den kombinerede nomenklatur og kan omfatte:

a) krav om, at visse dyr og varer kun ma indfares til Unionen fra et tredjeland
eller en region heri, der er opfert pa en liste, som Kommissionen har udarbejdet
til dette formdl

b)  krav om, at sendinger af visse dyr og varer fra tredjelande skal afsendes fra og
fremstilles af eller forarbejdes i virksomheder, som opfylder de relevante krav,
der er omhandlet i stk. 1, eller krav, der anerkendes som vaaende mindst
akvivalente hermed

c) krav om, at sendinger af visse dyr og varer skal ledsages af et officielt
certifikat, en officiel attestering eller ethvert andet bevis for, at sendingerne
opfylder de relevante krav, som er omhandlet i stk. 1, eller krav, der
anerkendes som vaaende mindst akvivalente hermed

d) forpligtelsetil at forelaagge den dokumentation, som er omhandlet i litrac), i et
saaligt format

€) ethvert andet krav, der er nadvendigt for at sikre, at visse dyr og varer
frembyder et niveau af beskyttelse af sundheden og, for sa vidt angdr GMO’er
og plantebeskyttelsesmidler, af miljget, som er akvivalent med det, som sikres
af de krav, der er omhandlet i stk. 1.

Hvis det i tilfadde af risici for menneskers eller dyrs sundhed eller, for sa vidt angar
GMO'er og plantebeskyttelsesmidler, for miljget i forbindelse med dyr og varer, der
indfgres til Unionen fratredjelande, pa grund af sagens hastende karakter er bydende
negdvendigt, anvendes proceduren i artikel 140 pa delegerede retsakter, som vedtages
i henhold til stk. 1

Kommissionen kan ved gennemferelsesretsakter fastsedte regler for formatet og
arten af de officielle certifikater, officielle attesteringer eller beviser, som kraeves i
henhold til deregler, der er fastsat i stk. 2, litrac).

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages i henhold til undersagelsesproceduren i
artikel 141, stk. 2.

Artikel 126

Optagelse pa listen over tredjelande, der er omhandlet i artikel 125, stk. 2, litra a)

Optagelse af et tredjeland eller en region heri pa den liste, der er omhandlet i artikel
125, stk. 2, litraa), sker i henhold til naavaaende artikels stk. 2 og 3.

Kommissionen godkender ved gennemfarelsesretsakter den anmodning, som er
fremsendt til den med henblik herpa af det bergrte tredjeland, ledsaget af passende
dokumentation og garantier for, at de pagaddende dyr og varer fra dette tredjeland
opfylder de relevante krav, der er omhandlet i artikel 125, stk. 1, eller akvivaente
krav. Disse gennemforelsesretsakter  vedtages og  gourfares  efter
undersggel sesproceduren i artikel 141, stk. 2,
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Kommissionen tradfer afgarelse om den anmodning, der er omhandlet i stk. 2, i givet
fald under hensyntagen til:

a) tredjelandetslovgivning for den pagad dende sektor

b)  struktur og opbygning af de kompetente myndigheder i tredjelandet og dets
kontroltjenester, deres befgjelser, de garantier, der kan gives med hensyn til
gennemferelsen og handhaevelsen af den lovgivning i tredjelandet, som finder
anvendelse pa den bererte sektor, og pdideligheden af de officielle
certificeringsprocedurer

c) gennemfarelsen fra tredjelandets kompetente myndigheders side af passende
offentlig kontrol og andre aktiviteter med henblik pa at vurdere forekomsten af
farer for menneskers, dyrs €eller planters sundhed, dyrevelfaaden €eller, for sa
vidt angdr GMO’er og plantebeskyttelsesmidler, for miljget

d) den regelmaessighed og hurtighed, hvormed tredjelandet udsender oplysninger
om forekomsten af farer for menneskers, dyrs eller planters sundhed,
dyrevelfaarden eller, for sa vidt angdr GMO’ er og plantebeskyttelsesmidler, for
miljget

€e) degarantier, et tredjeland har givet for, at:

i)  betingelser for de virksomheder, hvorfra dyr og varer eksporteres til
Unionen, opfylder krav, som er akvivalente med dem, der er omhandlet i
artikel 125, stk. 1

ii)  der er udarbejdet en liste over de virksomheder, som er omhandlet i nr. i),
og at listen holdes gjourfart

iii)  listen over virksomheder, der er omhandlet i nr. i), og gourfaringer heraf
straks meddel es Kommissionen

iv) de virksomheder, der er omhandlet i nr. i), kontrolleres jaavnligt og
effektivt af tredjelandets kompetente myndigheder

f)  andre oplysninger eller data om tredjelandets evne til at sikre, at kun dyr eller
varer, som frembyder det samme eller et akvivalent niveau af beskyttelse i
forhold til det, der er fastsat i de relevante krav, som er omhandlet i artikel 125,
stk. 1, indfares til Unionen.

Artikel 127
Fastlasggel se af saxlige foranstaltninger vedrgrende indfersel til Unionen af
visse dyr og varer

Hvis der i andre tilfadde end dem, der er omhandlet i artikel 53 i forordning (EF) nr.
178/2002, artikel 249 i forordning (EU) nr. XXX/XXXX [Office of Publications,
please insert number of the Regulation on animal health] og i artikel 27, stk. 1,
artikel 29, stk. 1, artikel 40, stk. 2, artikel 41, stk. 2, artikel 47, stk. 1, artikel 49, stk.
2, og artikel 50, stk. 2, i forordning (EU) nr. XXX/XXXX [Office of Publications,
please insert number of the Regulation on protective measures against pests of
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plants], er dokumentation for, at indfersel til Unionen af visse dyr eller varer med
oprindelsei et tredjeland, en region heri eller en gruppe af tredjelande kan udgere en
risiko for menneskers, dyrs eller planters sundhed eller, for sa vidt angdr GMO'er og
plantebeskyttel sesmidler, for miljget, eller hvis der er dokumentation for, at der kan
forekomme omfattende avorlig manglende overholdelse af de regler, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, vedtager Kommissionen ved gennemferel sesretsakter de
foranstaltninger, som er nadvendige for at begramse en sadan risiko eller bringe den
konstaterede manglende overholdelse til opher. Disse gennemfarelsesretsakter
vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 141, stk. 2.

De foranstaltninger, der er omhandlet i stk. 1, identificerer dyr og varer ved at
henvise il deres koder i den kombinerede nomenklatur og kan omfatte:

a)  forbud mod indfersel til Unionen af de dyr og varer, der er omhandlet i stk. 1,
med oprindelse i eller afsendt fra de berarte tredjelande eller regioner heri

b) krav om, at de dyr og varer, der er omhandlet i stk. 1, med oprindelse i eller
afsendt fra visse tredjelande eller regioner heri for afsendelsen skal vaae
omfattet af saarlig behandling eller kontrol

c) krav om, at de dyr og varer, der er omhandlet i stk. 1, med oprindelse i eller
afsendt fra visse tredjelande eller regioner heri ved indfersel til Unionen skal
vage omfattet af saalig behandling eller kontrol

d) krav om, at sendinger af de dyr og varer, der er omhandlet i stk. 1, med
oprindelse i eller afsendt fra visse tredjelande eller regioner heri ledsages af et
officielt certifikat, en officiel attestering eller enhver anden form for
dokumentation for, at sendingen opfylder kravene i de regler, som er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, eller krav, der er anerkendt som vaaende mindst
akvivalente hermed

€) krav om, at den dokumentation, der er omhandlet i litra d), forelaggyges i
henhold til et bestemt format

f)  andreforanstaltninger, der er ngdvendige for at begraanse risikoen.

Ved vedtagelsen af de foranstaltninger, der er omhandlet i stk. 2, tages der hensyn til:
a)  deoplysninger, der indsamlesi henhold til artikel 124

b)  andre oplysninger, som de bergrte tredjelande har afgivet

¢) om ngdvendigt resultaterne af Kommissionens kontrol, jf. artikel 119, stk. 1.

| beherigt begrundede saaligt hastende tilfadde vedrerende menneskers og dyrs
sundhed €ller, for savidt angdr GMO’ er og plantebeskyttel sesmidler, beskyttelsen af
miljget vedtager Kommissionen efter proceduren i artikel 141, stk. 3,
gennemf arel sesretsakter, der finder anvendel se straks.
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Artikel 128
Akvivalens

Pa de omrader, der reguleres af de regler, som er omhandlet i artikel 1, stk. 2, bortset
fra artikel 1, stk. 2, litra d), €), g) og h), kan Kommissionen ved
gennemferelsesretsakter anerkende, at foranstaltninger, som finder anvendelse i et
tredjeland €eller regioner heri, er akvivalente med de krav, der er fastlagt i de
pagaddende regler, ud fra:

a)  engrundig undersagelse af oplysninger og data fra det det bererte tredjeland i
henhold til artikel 124, stk. 1

b) hvis det er relevant, et tilfredsstillende resultat af en kontrol gennemfert i
henhold til artikel 119, stk. 1.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 141,
stk. 2.

| de gennemfarelsesretsakter, der er omhandlet i stk. 1, fastlamyges de specifikke
betingelser for indfersel af dyr og varer til Unionen fra det bergrte tredjeland eller
regioner heri, og kan omfatte:

a) arten og indholdet af de officielle certifikater eller attesteringer, som skal
ledsage dyrene eller varerne

b) saalige krav, der gadder for indfarsel til Unionen af dyr eller varer, og hvilken
offentlig kontrol der skal gennemfares ved indfersel til Unionen

¢) om ngdvendigt procedurer for udarbejdelse og aandring af lister over regioner
eller virksomheder i det berarte tredjeland, hvorfraindfersel af dyr og varer til
Unionen er tilladt.

Kommissionen ophaaver straks ved gennemfgrel sesretsakter de
gennemferelsesretsakter, der er omhandlet i stk. 1, hvis en af betingelserne for
anerkendelse af akvivalensikke laangere er opfyldt.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 141,
stk. 2.

Kapitel [11
Uddannelse af de kompetente myndigheder s per sonale

Artikel 129
Uddannelse og udveksling af de kompetente myndigheders personale

Kommissionen kan tilrettelaagge uddannelsesaktiviteter for de kompetente
myndigheders personale og, hvis det er relevant, for personal e fra andre myndigheder
I medlemsstaterne, som er involveret i undersggelser af mulige overtraedelser af
denne forordning og af de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2.
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Kommissionen kan tilrettel sggge disse aktiviteter i samarbejde med medlemsstaterne.

Uddannelsesaktiviterne, jf. stk. 1, skal fremme udviklingen af en harmoniseret
tilgang til offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter i medlemsstaterne. De
omfatter, i det omfang det er relevant, undervisning i:

a) denneforordning og deregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2

b)  kontrolmetoder og -teknikker af relevans for den offentlige kontrol og for de
kompetente myndigheders andre officielle aktiviteter

c)  produktions-, forarbejdnings- og markedsfgringsmetoder og -teknikker.

De uddannel sesaktiviteter, der er omhandlet i stk. 1, kan vaare dbne for personae fra
de kompetente myndigheder i tredjelande og kan tilrettel asgges uden for Unionen.

De kompetente myndigheder sikrer, at den viden, der erhverves gennem de
uddannelsesaktiviteter, som er omhandlet i stk. 1, formidles som forngdent og
anvendes hensigtsmaessigt i forbindelse med de personal euddannel sesaktiviteter, der
er omhandlet i artikel 4, stk. 2 og 3.

Uddannel sesaktiviteter, der har til formd at formidle en sadan viden, ska indgai de
uddannel sesprogrammer, som er omhandlet i artikel 4, stk. 2.

Kommissionen kan i samarbejde med medlemsstaterne tilrettel aagge programmer for
udveksling af personale fra de kompetente myndigheder, der gennemfarer offentlig
kontrol eller andre officielle aktiviteter, mellem to eller flere medlemsstater.

En sddan udveksling kan finde sted ved midlertidig udstationering af personale fra de
kompetente myndigheder i en medlemsstat i en anden eller ved udveksing af
personal e relevante kompetente myndigheder imellem.

Kommissionen fastsedter ved gennemfarel sesretsakter regler for tilrettelaaggel sen af
de uddannelsesaktiviteter, der er omhandlet i stk. 1, og af de programmer, som er
omhandlet i stk. 5.

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages i henhold til undersggel sesproceduren i
artikel 141, stk. 2.

Kapitel |V
| nfor mationsstyringssystemer

Artikel 130
I nformationsstyringssystem for offentlig kontrol (IMSOC)

Kommissionen indfgrer og forvalter et 1T-informationsstyringssystem for integreret
drift af de mekanismer og vaaktgjer, gennem hvilke data, oplysninger og dokumenter
vedrarende offentlig kontrol forvaltes og handteres (IMSOC).

IMSOC skal:
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a) fuldt ud integrere og foretage den fornadne gjourfering af Tracessystemet, jf.
beslutning 2003/24/EF

b) fuldt ud integrere og foretage den forngdne agjourfering af eksisterende IT-
systemer, der forvaltes af Kommissionen, og som anvendes til hurtig
udveksling af data, oplysninger og dokumenter i forbindelse med risici for
menneskers og dyrs sundhed, dyrevelfaarden og plantesundheden, jf. artikel 50
I forordning (EF) nr. 178/2002, artikel 20 i forordning (EU) XXX/XXXX
[Office of Publications, please insert number of the Regulation on animal
health) og artikel 97 i forordning (EU) nr. XXX/XXXX [Office of
Publications, please insert number of the Regulation on protective measures
against pests of plants]

c) etablere passende forbindelser mellem Tracessystemet og de systemer, der er
omhandlet i litra b), i det omfang det er nadvendigt, for at muliggere en
effektiv udveksling og gourfaring af data disse systemer imellem og mellem
Tracessystemet og disse systemer.

Artikel 131
IMSOC'’ s generelle funktionaliteter

IMSOC skal:

a)

b)

d)

1.

muliggere elektronisk handtering og udveksling af oplysninger, data og dokumenter,
der er nedvendige for gennemferelsen af offentlig kontrol, som er resultatet af
gennemfarelsen af offentlig kontrol eller registreringen af gennemfarelsen eller
resultatet af offentlig kontrol i alle de tilfadde, hvor de regler, der er omhandlet i
artikel 1, stk. 2, og de delegerede retsakter, jf. artikel 15-24, foreskriver udveksling
kompetente myndigheder imellem, mellem de kompetente myndigheder og
Kommissionen og, hvis det er relevant, med andre myndigheder og operatererne af
sadanne oplysninger, data og dokumenter

indfgre en mekanisme til udveksling af data og oplysninger i henhold til
bestemmelsernei afsnit IV

indfare et redskab til at indsamle og forvalte de rapporter om offentlig kontrol, som
medlemsstaterne sender til Kommissionen

muliggere udfyldelse, handtering og fremsendelse, herunder i elektronisk form, af
logbogen, jf. artikel 5, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1/2005, af oplysninger opnaet i
kraft af det navigationssystem, der er omhandlet i artikel 6, stk. 9, i forordning (EF)
nr. 1/2005, af officielle certifikater og af det fadles sundhedsimportdokument, jf.
artikel 54 1 naavaaende forordning.

Artikel 132

Anvendelse af IMSOC i tilfadde af dyr og varer, der er omfattet af sarlig offentlig kontrol

| tilfadde af dyr eller varer, hvis flytning inden for Unionen eller markedsfaring er
omfattet af specifikke krav eller procedurer, der er fastlagt i de regler, som er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, skal IMSOC gere det muligt for de kompetente
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myndigheder pa afsendelsesstedet og andre kompetente myndigheder, som er
ansvarlige for at gennemfere offentlig kontrol af disse dyr eller varer, at udveksle
data, oplysninger og dokumenter i realtid vedrerende dyr eller varer, der flyttes fraen
medlemsstat til en anden, og offentlig kontrol, som er gennemfart.

Farste afsnit finder ikke anvendelse pa varer, der er omfattet af de regler, som er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, litrag) og h).

Kommissionen tillaggges imidlertid befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 139 vedrgrende, hvorndr og i hvilket omfang farste
afsnit finder anvendelse pa de varer, der er omhandlet i andet af snit.

| tilfadde af eksporterede dyr og varer, pa hvilke EU-reglerne finder anvendelse i
forbindelse med udstedelsen af eksportcertifikat, skal IMSOC gere det muligt for de
kompetente myndigheder pa afsendelsesstedet og andre kompetente myndigheder
med ansvar for at gennemfare offentlig kontrol at udveksle data, oplysninger og
dokumenter i redltid vedrerende sddanne dyr og varer og resultatet af den kontrol,
der er gennemfart af disse dyr og varer.

| tilfadde af dyr eller varer, der er omfattet af den offentlige kontrol, som er
omhandlet i afsnit 11, kapitel V, afdeling | og 11, skal IMSOC:

a) gere det muligt for de kompetente myndigheder pa graansekontrolstederne og
andre kompetente myndigheder, som er ansvarlige for at gennemfare offentlig
kontrol af disse dyr eller varer, at udvekse data, oplysninger og dokumenter i
realtid vedregrende disse dyr og varer og kontrol, som er gennemfert af disse
dyr eller varer

b) gere det muligt for de kompetente myndigheder pa gramsekontrolstederne at
udveksle relevante data, oplysninger og dokumenter med toldmyndigheder og
andre myndigheder, der er ansvarlige for at gennemfare kontrol af dyr og varer,
som indfares til Unionen fra tredjelande, og med operaterer, der er involveret i
indferselsprocedurer, i henhold til de regler, som er vedtaget i henhold til
artikel 14, stk. 4, og artikel 73, stk. 2, og til andre relevante EU-regler

¢) Yyde bistand i forbindelse med og anvende de procedurer, der er omhandlet i
artikel 52, stk. 2, litraa), og i artikel 63, stk. 6.

Artikel 133
Befgjelse til at vedtage regler for driften af IMSOC

Kommissionen tillagyges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 139 vedrarende fastlasggel se af:

a)

b)

tekniske specifikationer og saalige regler for driften af IMSOC og dets komponenter

beredskabsplaner, der skal anvendes, i tilfedde af a nogle af IMSOC's
funktionaliteter ikke er tilgeangelige

134

DA



DA

c)

d)

i hvilke tilfadde og pa hvilke betingelser berarte tredjelande og internationale
organisationer kan fa& delvis adgang til IMSOC's funktionaliteter og de naamere
bestemmelser for en sdan adgang

i hvilke tilfadde og pa hvilke betingelser Iejlighedsvise brugere kan fritages for at
anvende Tracessystemet

regler for et elektronisk system, i henhold til hvilket elektroniske certifikater, der
udstedes af de kompetente myndigheder i tredjelande, anerkendes af de kompetente
myndigheder.
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Afsnit VII
Handhaevel sesfor anstaltninger

Kapitel |
Foranstaltninger fra de kompetente myndigheders side og
sanktioner

Artikel 134
Generelle forpligtel ser fra de kompetente myndigheders side for sa vidt angar
handhaevel sesforanstal tninger

De kompetente myndigheder prioriterer foranstaltninger, der skal tradfes for at
eliminere eller begramse risici for menneskers, dyrs og planters sundhed,
dyrevelfarden og, for sa vidt angdr GMO' er og plantebeskyttelsesmidler, for miljget,
nar de handler i henhold til dette kapitel.

| tilfadde af mistanke om manglende overholdelse foretager de kompetente
myndigheder en undersagelse for at be- eller afkradfte mistanken.

Den undersggelse, der er omhandlet i stk. 2, omfatter, i det omfang det er nadvendigt
af hensyn til dens formdl:

a) gennemfarelse af skaapet offentlig kontrol af dyr, varer og operaterer i en
passende periode

b) officiel tilbageholdelse af dyr og varer og ikke godkendte stoffer eller
produkter, hvis det er relevant.

Artikel 135
Undersggelser og foranstaltninger i tilfadde af konstateret manglende overholdelse

Hvis der er konstateret manglende overholdelse, skal de kompetente myndigheder:

a)  gennemfgare yderligere undersagelser, der er ngdvendige for at fastsla arsagen
til og omfanget af den manglende overholdelse og for at fastlaegge operatarens
ansvarsomrader

b) tradffe passende foranstaltninger med henblik pa at sikre, at operataren retter op
pa den manglende overholdelse og forebygger yderligere forekomster heraf.

Nar de kompetente myndigheder tredfer afgerelse om, hvilke foranstaltninger der
skal tradfes, tager de hensyn til den manglende overholdelses art og til operatgrens
tidligere resultater, for s vidt angar overholdelse.

Nar de kompetente myndigheder handler i henhold til stk. 1, skal de, i det omfang det
er relevant:
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f)

9)

h)

)

k)

pabyde eller foretage behandlinger af dyr

pabyde aflasning, overfersel til et andet transportmiddel, anbringelse og
pasning af dyrene, karantaaeperioder, udsadtelse af lagtning af dyrene

pabyde behandling af varer, aandring af meakesedler eller korrigerende
oplysninger til forbrugerne

begramse eller forbyde markedsfering, flytning, indfersel til Unionen eller
eksport a dyr og varer, forbyde deres tilbagesendelse til
afsendelsesmedlemsstaten  eller  pdbyde deres tilbagesendelse il
af sendel sesmedlemsstaten

pabyde, at operataren gger hyppigheden af egenkontrol

pabyde, at visse af den berarte operatars aktiviteter skal veare omfattet af gget
eller systematisk offentlig kontrol

pabyde tilbagekal delse, tilbagetraskning, fjernelse og destruktion af varer, hvis
det er relevant tillade, at varerne anvendes til andre formé end dem, hvortil de
oprindelig var beregnet

pabyde isolation eller lukning i en passende periode af hele eller en del af den
berarte operatars forretning eller dennes virksomheder, bedrifter eller andre
lokaler

pabyde indstilling i en passende periode af ale eller en del af den berarte
operatars aktiviteter og, hvis det er relevant, af de netsteder, som denne driver
eller anvender

pabyde suspension eller inddragelse af godkendelsen af berarte virksomhed,
anlagg, bedrift eller transportmiddel eller af autorisationen af en transporter

pdbyde slagtning eller aflivning af dyr, forudsat at dette er den mest
hensigtsmaessige foranstaltning til beskyttelse af menneskers sundhed og dyrs
sundhed og velfaad

tradffe enhver anden foranstaltning, som de kompetente myndigheder anser for
hensigtsmaessig, for at sikre overholdelsen af de regler, der er omhandlet i
artikel 1, stk. 2.

De kompetente myndigheder skal give den bergrte operater eller dennes
reprassentant:

a)

b)

skriftlig meddelelse om deres afgerelse vedrgrende den forholdsregel eller
foranstaltning, der skal tradfes i henhold til stk. 1 og 2, sammen med
begrundel serne for afgarel sen og

oplysninger om mulighederne for at klage over sadanne afgerelser samt om
gad dende klageprocedure og -frister.

Alle udgifter i medfer af denne artikel afholdes af de ansvarlige operatarer.
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Artikel 136
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsadter bestemmelser om sanktioner for overtraadelse af denne
forordning og tradfer ale ngdvendige foranstaltninger til at sikre, at de gennemfares.
Sanktionerne skal veae effektive, forholdsmaessige og have afskragkkende virkning.
Medlemsstaterne giver senest pa den dato, der er omhandlet i artikel 162, stk. 1,
andet afsnit, Kommissionen meddelelse om disse bestemmelser og meddeler
omgaende senere aandringer af betydning for bestemmelserne.

Medlemsstaterne sikrer, at de finansielle sanktioner for forsadlige overtraedelser af
bestemmelserne i denne forordning og af de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk.
2, mindst opvejer den gkonomiske fordel, som sagtes opnaet ved overtrasdel sen.

Medlemsstaterne sikrer navnlig, at der indferes sanktioner i falgende tilfedde:

a)  hvisoperatarer ikke samarbejder i forbindelse med offentlig kontrol eller andre
officielle aktiviteter

b) falsk eller vildledende officiel certificering

c) uretmasssig udfaardigelse eller anvendelse af officielle certifikater, officielle
maakesedler, officielle magker og andre officielle attesteringer.

K apitel 11
EU-handheevel sesfor anstaltninger

Artikel 137
Alvorlig fgjl i en medlemsstats kontrol system

Hvis Kommissionen har dokumentation for en alvorlig fgl i en medlemsstats
kontrolsystem, og en sadan fejl kan udgere en potentiel og udbredt risiko for
menneskers, dyrs eller planters sundhed, dyrevelfaarden eller, for sa vidt angar
GMO' e og plantebeskyttelsesmidler, for miljget eller fere til en omfattende
overtragdelse af de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, vedtager den ved
gennemfarel sesretsakter en eller flere af falgende foranstaltninger, som anvendes,
indtil der er rettet op pafejleni kontrolsystemet:

a) forbud mod at gare visse dyr eller varer, der er berart af fejlen i det offentlige
kontrolsystem, tilgeengelige pa markedet eller transportere, flytte eller pa anden
made handtere dem

b) saalige betingelser for de aktiviteter, dyr eller varer, der er omhandlet i litraa)

c) suspension af gennemfarelsen af offentlig kontrol pa gramsekontrolsteder eller
andre kontrolsteder, der er berart af fejlen i det offentlige kontrolsystem, eller
inddragelse af udpegelsen af sadanne gremsekontrolsteder eller andre
kontrol steder
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d) andre hensigtsmaessige midlertidige foranstaltninger, der er nadvendige for at
begramse risikoen, indtil der er rettet op pafejleni kontrolsystemet.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 141,
stk. 2.

De foranstaltninger, der er omhandlet i stk. 1, vedtages farst, nar det ikke er lykkedes
den bergrte medlemsstat at rette op pa sSituationen efter anmodning fra
Kommissionen og inden for den frist, Kommissionen har fastsat.

| beherigt begrundede saaligt hastende tilfadde vedrarende menneskers og dyrs
sundhed €ller, for savidt angdr GMO’ er og plantebeskyttelsesmidler, beskyttelsen af
miljoet vedtager Kommissionen efter proceduren i artikel 141, stk. 3,
gennemf grel sesretsakter, der finder anvendel se straks.
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Afsnit VIII
Fadles bestemmel ser

Kapitel |
Procedur emaessige bestemmel ser

Artikel 138
AEndring af bilag og henvisninger til europadske standarder

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 139 vedregrende andringer af bilag 1l og Il til
naavagende forordning for at tage hensyn til andringer af de regler, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, tekniske fremskridt og den videnskabelige udvikling.

For at gjourfagre henvisningerne til de europadske standarder, der er omhandlet i
artikel 26, stk. 1, litra b), nr. iv), artikel 36, stk. 4, litra €), og artikel 91, stk. 3, litra
), tillaagges Kommissionen befgjelser til at vedtage delegerede retsakter om aandring
af disse henvisninger, hvis CEN aandrer dem.

Artikel 139
Udevel se af de del eger ede befgjel ser

Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillaagges Kommissionen pa de i denne
artikel fastlagte betingelser.

Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 4, stk. 3, artikel 15, stk. 2,
artikel 16, 17, artikel 18, stk. 3, artikel 19, 20, 21, 22, artikel 23, stk. 1, artikel 24,
stk. 1, artikel 25, stk. 3, artikel 26, stk. 2, artikel 40, artikel 43, stk. 4, artikel 45, stk.
3, artikel 46, 49, artikel 51, stk. 1, artikel 52, stk. 1 og 2, artikel 56, stk. 2, artikel 60,
stk. 3, artikel 62, stk. 2, artikel 69, stk. 3, artikel 75, stk. 1 og 2, artikel 97, stk. 2,
artikel 98, stk. 6, artikel 99, stk. 2, artikel 101, stk. 3, artikel 106, stk. 3, artikel 110,
111, artikel 114, stk. 4, artikel 125, stk. 1, artikel 132, stk. 1, tredje afsnit, artikel 133,
artikel 138, stk. 1 og 2, artikel 143, stk. 2, artikel 144, stk. 3, artikel 151, stk. 3,
artikel 153, stk. 3, og artikel 159, stk. 3, tillaggges for en ubegramset periode fra
datoen for naavagrende forordnings ikrafttraeden.

Deni artikel 4, stk. 3, artikel 15, stk. 2, artikel 16, 17, artikel 18, stk. 3, artikel 19, 20,
21, 22, artikel 23, stk. 1, artikel 24, stk. 1, artikel 25, stk. 3, artikel 26, stk. 2, artikel
40, artikel 43, stk. 4, artikel 45, stk. 3, artikel 46, 49, artikel 51, stk. 1, artikel 52, stk.
1 0g 2, artikel 56, stk. 2, artikel 60, stk. 3, artikel 62, stk. 2, artikel 69, stk. 3, artikel
75, stk. 1 og 2, artikel 97, stk. 2, artikel 98, stk. 6, artikel 99, stk. 2, artikel 101, stk.
3, artikel 106, stk. 3, artikel 110, 111, artikel 114, stk. 4, artikel 125, stk. 1, artikel
132, stk. 1, tredje afsnit, artikel 133, artikel 138, stk. 1 og 2, artikel 143, stk. 2, artikel
144, stk. 3, artikel 151, stk. 3, artikel 153, stk. 3, og artikel 159, stk. 3, omhandlede
delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller
Radet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjelser, der er
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angivet i den pagaeddende afgerelse, til opher. Den far virkning dagen efter
offentliggarelsen af afgerelsen i Den Europadske Unions Tidende eller pa et senere
tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af delegerede
retsakter, der allerede er i kraft.

Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-
Parlamentet og Radet meddelelse herom.

En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 4, stk. 3, artikel 15, stk. 2, artikel
16, 17, artikel 18, stk. 3, artikel 19, 20, 21, 22, artikel 23, stk. 1, artikel 24, stk. 1,
artikel 25, stk. 3, artikel 26, stk. 2, artikel 40, artikel 43, stk. 4, artikel 45, stk. 3,
artikel 46, 49, artikel 51, stk. 1, artikel 52, stk. 1 og 2, artikel 56, stk. 2, artikel 60,
stk. 3, artikel 62, stk. 2, artikel 69, stk. 3, artikel 75, stk. 1 og 2, artikel 97, stk. 2,
artikel 98, stk. 6, artikel 99, stk. 2, artikel 101, stk. 3, artikel 106, stk. 3, artikel 110,
111, artikel 114, stk. 4, artikel 125, stk. 1, artikel 132, stk. 1, tredje afsnit, artikel 133,
artikel 138, stk. 1 og 2, artikel 143, stk. 2, artikel 144, stk. 3, artikel 151, stk. 3,
artikel 153, stk. 3, og artikel 159, stk. 3, trader kun i kraft, hvis hverken Europa-
Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pa to maneder fra
meddelelsen af den pagaddende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller hvis
Europa-Parlamentet og Radet inden udlgbet af denne frist begge har informeret
Kommissionen om, at de ikke agter at gere indsigelse. Fristen forlaanges med to
maneder pa Europa-Parlamentets eller R&dets initiativ.

Artikel 140
Hasteprocedure

Delegerede retsakter vedtaget i henhold til denne artikel trader i kraft straks og
anvendes, sa lamge der ikke er gjort indsigelse i henhold til stk. 2. | meddelelsen til
Europa-Parlamentet og Radet af en delegeret retsakt anfgres begrundelsen for
anvendelse af hasteproceduren.

Europa-Parlamentet eller Radet kan efter proceduren i artikel 139, stk. 5, gere
indsigelse mod en delegeret retsakt. | sa fald skal Kommissionen ophaeve retsakten
straks efter Europa-Parlamentets eller Radets meddelelse af afgarelsen om at gare
indsigelse.

Artikel 141
Udvalg

Kommissionen bistés af Den Staende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder
nedsat ved artikel 58, stk. 1, i forordning (EF) nr. 178/2002. Denne komité er et
udvalg som omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

Nar der henvisestil dette stykke, anvendes artikel 5i forordning (EU) nr. 182/2011.

Nar udvalgets udtalelse indhentes efter en skriftlig procedure, afsluttes proceduren
uden noget resultat, hvis formanden for udvalget tragfer beslutning herom, eller et
simpelt flertal af udvalgsmedlemmerne anmoder herom inden fristen for afgivelse af
udtal el sen.
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Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011
sammenholdt med artikel 5 i denne forordning.

Kapitel |1
Over gangsbestemmelser og afsluttende bestemmel ser

Artikel 142
Opheevelse

Forordning (EF) nr. 882/2004, direktiv 89/608/EXF og 96/93/EF og beslutning
92/438/EDF ophaeves med virkning fra den [Office of Publications, please insert
date of entry into force of this Regulation + 1 year].

Dog finder artikel 14-17 og 26-29 i forordning (EF) nr. 882/2004 anvendelse indtil
[Office of Publications, please insert date of entry into force of this Regulation + 3
years).

Forordning (EF) nr. 854/2004 og direktiv 89/662/EQF, 90/425/EQF, 91/496/EQF,
96/23/EF og 97/78/EF ophaaves med virkning fra den [Office of Publications, please
insert date of entry into force of this Regulation + 3 years|.

Henvisninger til de ophasevede retsakter gadder som henvisninger til naavaaende
forordning og laeses efter sammenligningstabelleni bilag IV.

Artikel 143

Overgangsforanstaltninger i forbindel se med ophaevel se af direktiv 91/496/EQF og 97/78/EF

1

1

De relevante bestemmelser i direktiv 91/496/EQF og 97/78/EF, der regulerer de
spargsmal, som er omhandlet i artikel 45, stk. 2, artikel 46, artikel 49, litrab), ¢) og
d), artikel 51, stk. 1, litra a), artikel 52, stk. 1 og 2, og artikel 56, stk. 1, litra @), i
nagvaaende forordning, finder fortsat anvendelse indtil den dato, der fastlagyges i
den delegerede retsakt, som vedtagesi henhold til stk. 2.

Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 139 vedrgrende den dato, fra hvilken de
bestemmelser, der er omhandlet i stk. 1, ikke laangere finder anvendelse. Denne dato
skal fade sammen med anvendelsesdatoen for de tilsvarende regler, der skal
fastsedtes | medfer af de delegerede retsakter eller gennemfarel sesretsakterne, |f.
artikel 45, stk. 2, artikel 46, artikel 49, litra b), ¢) og d), artikel 51, stk. 1, litra @),
artikel 52, stk. 1 og 2, og artikel 56, stk. 1, litra a).

Artikel 144
Overgangsforanstaltninger i forbindel se med ophaevel sen af direktiv 96/23/EF

De kompetente myndigheder gennemferer fortsat den offentlige kontrol, der er

ngdvendig for at pavise forekomsten af de stoffer og grupper af restkoncentrationer,
som er listeopfert i bilag | til direktiv 96/23/EF, i henhold til bilag I, Il og IV til

142

DA



DA

naevnte direktiv indtil den dato, der fastlaaygesi den delegerede retsakt, som vedtages
i henhold til stk. 3.

Artikel 29, stk. 1 og 2, i direktiv 96/23/EF finder fortsat anvendelse indtil den dato,
der fastsadtes i den delegerede retsakt, som vedtagesi henhold til stk. 3.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 139 vedrgrende den dato, pa hvilken de kompetente
myndigheder skal ophgre med at gennemfare offentlig kontrol i henhold til de
bestemmelser, der er omhandlet i stk. 1, og fra hvilken artikel 29, stk. 1 og 2, i
direktiv 96/23/EF ikke laangere finder anvendelse. Denne dato skal falde sammen
med anvendel sesdatoen for de tilsvarende regler, der skal fastsadtes i medfer af de
delegerede retsakter eller gennemfarel sesretsakterne, jf. artikel 16 og 111 i denne
forordning.

Artikel 145
AEndring af direktiv 98/58/EF

| direktiv 98/58/EF foretages @l gende aandringer:

a)

b)

d)

| artikel 2 foretages falgende aandringer:
i) Nr.3udgar.
i)  Som andet afsnit indsadtes:

"Definitionen af "kompetente myndigheder”, jf. artikel 2, nr. 5), i forordning
(EU) nr. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of this
Regulation] finder ogsa anvendelse.”

| artikel 6 foretages falgende aandringer:
i)  Stk. 1 udgar.
i)  Stk. 2 affattes sdledes:

"2.  Senest den 30. juni hvert & forelaagger medlemsstaterne Kommissionen
en arsrapport for det foregdende & om de insprektioner, som den
kompetente myndighed har foretaget for at verificere, om kravene i dette
direktiv er opfyldt. Rapporten ledsages af en analyse af de mest alvorlige
tilfadde af manglende overholdelse og en national handlingsplan for at
forebygge eller nedbringe forekomsten af sadanne tilfadde i de
kommende &r. Kommissionen forelasgger medlemsstaterne sammendrag
af disse rapporter.”

Stk. 3, litraa), udgar.
Artikel 7 udgar.
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Artikel 146
AEndring af direktiv 1999/74/EF

| direktiv 1999/74/EF foretages falgende aandringer:

a)

b)

| artikel 8 foretages falgende aandringer:

i)
i)

i)

Stk. 1 udgar.
Stk. 2 affattes sdledes:

"Senest den 30. juni hvert & forelasgger medlemsstaterne Kommissionen en
arsrapport for det foregdende & om de inspektioner, som den kompetente
myndighed har foretaget for at verificere, om kravene i dette direktiv er
opfyldt. Rapporten ledsages af en analyse af de mest alvorlige tilfaedde af
manglende overholdelse og en national handlingsplan for at forebygge eller
nedbringe forekomsten af sddanne tilfadde i de kommende &. Kommissionen
forelagyger medlemsstaterne sammendrag af disse rapporter.”

Stk. 3, litraa), udgér.

Artikel 9 udgar.

Artikel 147
Andring af Radets forordning (EF) nr. 999/2001

| forordning (EF) nr. 999/2001 foretages f@lgende aandringer:

a)

b)

Artikel 19 og 21 udgar.

Bilag X, kapitel A og B, udgar.

Artikel 148
Andring af forordning (EF) nr. 1829/2003

| forordning (EF) nr. 1829/2003 foretages f@l gende aandringer:

a)

| artikel 32 foretages f@lgende aandringer:

i)
i)

i)

Stk. 1 og 2 udgdr.
Stk. 3 affattes siledes:

"Ansggere om tilladelse til genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer
bidrager til at daskke omkostningerne ved de opgaver, der udferes af EU-
referencelaboratoriet og de nationale referencelaboratorier, der er udpeget i
henhold til artikel 91, stk. 1, og artikel 98, stk. 1, i forordning (EU) nr.
XXX/IXXXX [Office of Publications, please insert number of this Regulation]
for det omrade.”

| stk. 5 udgar ordene "og til bilaget".
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iv) | stk. 6 udgér ordene ", og som tilpasser bilaget,".
b) Bilaget udgér.
Artikel 149
Andring af forordning (EF) nr. 1831/2003
| forordning (EF) nr. 1831/2003 foretages f@l gende aandringer:
a) Artikel 7, stk. 3, litraf) affattes sdledes:

"en skriftlig erklaaing om, at ansegeren har sendt tre prover af fodertilsagningsstoffet
direkte til EU-referencelaboratoriet, jf. artikel 21".

b) | artikel 21 foretages felgende aandringer:
i)  Stk.1, 3 0g 4 udgdr.
i)  Stk. 2 affattes sdledes:

"Ansggere om godkendelse af tilssgningsstoffer bidrager til at dakke
omkostningerne ved de opgaver, der udferes af EU-referencelaboratoriet og de
national e referencel aboratorier, der er udpeget i henhold til artikel 91, stk. 1, og
artikel 98, stk. 1, i forordning (EU) nr. XXX/XXXX [Office of Publications,
please insert number of this Regulation] for det pagad dende omréade."

C) Bilag Il udgar.
Artikel 150
Andring af forordning (EF) nr. /2005
| forordning (EF) nr. 1/2005 foretages f@l gende aandringer:
a) | artikel 2 foretages falgende aandringer:
i) Litrad), f), i) og p) udgar.
i) Som andet afsnit indsadtes:
"Definitionerne af "kompetente myndigheder”, “gramsekontrolsted”,
"embedsdyrlagge” og "udgangssted”, jf. artikel 2, nr. 5), 29), 32) og 36) i

forordning (EU) nr. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number
of this Regulation]*, finder ogsa anvendelse.

*EUTL ...af ...,S ..."
b) Artikel 14, 15, 16, 21, artikel 22, stk. 2, artikel 23, 24 og 26 udgér.

C) | artikel 27 foretages felgende andringer:
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i) Stk. 1 udgd.
i)  Stk. 2 affattes sl edes:

"2.  Senest den 30. juni hvert ar forelasgger medlemsstaterne Kommissionen en
arsrapport for det foregdende & om de inspektioner, som den kompetente
myndighed har foretaget for at verificere, om kravene i denne forordning er
opfyldt. Rapporten skal ledsages af en analyse af de avorligste konstaterede
mangler samt en handlingsplan til afhjad pning heraf."

d) Artikel 28 udgar.

Artikel 151
AEndring af forordning (EF) nr. 396/2005 og de tilharende over gangsforanstal tninger

1 | forordning (EF) nr. 396/2005 foretages fglgende andringer:
a)  Artikel 26, 27, artikel 28, stk. 1 og 2, og artikel 30 udgar.
b)  Artikel 31, stk. 1, indledningen, affattes sdl edes:

"1. Medlemsstaterne forelasgger Kommissionen, autoriteten og de evrige
mediemsstater fglgende oplysninger vedrerende det foregaende
kalenderar senest den 30. juni hvert &r:".

2. Artikel 26, artikel 27, stk. 1, og artikel 30 i forordning (EF) nr. 396/2005 finder
fortsat anvendelse indtil den dato, der fastsedtes i den delegerede retsakt, som
vedtagesi henhold til stk. 3.

3. Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 139 vedrgrende den dato, fra hvilken artikel 26, artikel
27, stk. 1, og artikel 30, jf. stk. 2, ikke lamngere finder anvendelse. Denne dato skal
falde sammen med anvendel sesdatoen for de tilsvarende regler, der skal fastsedtes i
medfer af de delegerede retsakter, jf. artikel 16 i naavaaende forordning.

Artikel 152
AEndring af direktiv 2007/43/EF
| direktiv 2007/43/EF foretages falgende aandringer:
a) | artikel 2 foretages falgende aandringer:
i)  Stk. 1, litrac) og d), udgar.
i)  Som stk. 3 indsadtes:

"3. Definitionerne af "kompetente myndigheder" og "embedsdyrlagge”, jf.
artikel 2, nr. 5) og 32), i forordning (EU) nr. XXX/XXXX [Office of
Publications, please insert number of this Regulation]*, finder ogsa
anvendelse.
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b)

*EUTL...af ...,s. ..."

| artikel 7 foretages falgende aandringer:

i)
i)

Stk. 1 udgar.
Stk. 2 affattes sdl edes:

"Senest den 30. juni hvert & forelasgger medlemsstaterne Kommissionen en
arsrapport for det foregdende & om de inspektioner, som den kompetente
myndighed har foretaget for at verificere, om kravene i dette direktiv er
opfyldt. Rapporten ledsages af en analyse af de mest alvorlige tilfedde af
manglende overholdelse og en national handlingsplan for at forebygge eller
nedbringe forekomsten af sadanne tilfadde i de kommende ar. Kommissionen
forelaggger medlemsstaterne sammendrag af disse rapporter.”

Artikel 153

Andring af forordning (EF) nr. 834/2007 og de tilharende over gangsforanstal tninger

| forordning (EF) nr. 834/2007 foretages f@lgende andringer:

a)

b)

| artikel 2 foretages falgende aandringer:
i)  Litran) affattes sdledes:

"n) "kompetente myndigheder": kompetente myndigheder som
defineret 1 artikel 2, nr. 5), i forordning (EU) nr. XXX/XXXX
[Office of Publications, please insert number of this Regulation]*.

*EUTL...a ...,s....".
i) Litrao) udgar.
iii) Litrap) affattes sdledes:

"p) "kontrolorgan”: et organ med delegerede opgaver som defineret i
artikel 2, nr. 38), i forordning (EU) nr. XXX/XXXX [Office of
Publications, please insert number of this Regulation]”.

| artikel 24, stk. 1, litra @), aendres "artikel 27, stk. 10" til "artikel 3, stk. 3, og
artikel 25, stk. 4, i forordning (EU) nr. XXX/XXXX [Office of Publications,
please insert number of this Regulation]”.

| artikel 27 foretages falgende aandringer:
i)  Stk. 1 affattes sdledes:
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"Offentlig kontrol for at verificere overholdelsen af denne forordning
gennemfearesi henhold til forordning (EF) nr. 882/2004.".

i) Stk. 2-14 udg.

d) I artikel 29, stk. 1, andres "artikel 27, stk. 4" til "artikel 3, stk. 3, og artikel 25,
stk. 4, i forordning (EU) nr. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert
number of this Regulation]".

e)  Artikel 30, stk. 2, udgar.

Artikel 27 og artikel 30, stk. 2, i forordning (EF) nr. 834/2007 finder fortsat
anvendelse indtil den dato, der fastlasgges i den delegerede retsakt, som vedtages i
henhold til stk. 3.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 139 vedrgrende den dato, fra hvilken de
bestemmelser, der er omhandlet i stk. 2, ikke laangere finder anvendelse. Denne dato
skal falde sammen med anvendelsesdatoen for de tilsvarende regler, der skal
fastsedtes i medfer af de delegerede retsakter, jf. artikel 23, stk. 2, i naavaaende
forordning.

Artikel 154
AEndring af direktiv 2008/119/EF

| direktiv 2008/119/EF foretages fal gende aandringer:

a)

b)

| artikel 2 foretages falgende aandringer:
i) Nr.2) udgar.
i)  Som stk. 2 indsadtes:

"Definitionen af "kompetente myndigheder”, jf. artikel 2, nr. 5), i forordning
(EU) nr. XXX/XXXX [Offlce of Publications, please insert number of this
Regulation]*, finder ogsa anvendelse.".

*EUTL ...af ...,s....".
| artikel 7 foretages falgende aandringer:
i)  Stk.1o0g 2 udgar.
i) Stk. 3 affattes sdledes:

"3.  Senest den 30. juni hvert ar forelaagger medlemsstaterne Kommissionen
en arsrapport for det foregdende & om de inspektioner, som den
kompetente myndighed har foretaget for at verificere, om kravene i dette
direktiv er opfyldt. Rapporten ledsages af en analyse af de mest alvorlige
tilfadde af manglende overholdelse og en national handlingsplan for at
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forebygge eller nedbringe forekomsten af sddanne tilfaedde i de
kommende &. Kommissionen forelaagger medlemsstaterne sammendrag
af disse rapporter.”.

C) Artikel 9 udgar.
Artikel 155
AEndring af direktiv 2008/120/EF

| direktiv 2008/120/EF foretages falgende aandringer:
a) | artikel 2 foretages falgende aandringer:

i) Nr. 10) udgér.

i)  Som stk. 2 indsadtes:

"Definitionen af "kompetente myndigheder”, jf. artikel 2, nr. 5), i forordning

(EU) nr. XXX/XXXX [Offlce of Publications, please insert number of this
Regulation]*, finder ogsa anvendelse.".

*EUTL...af ...,s....".
b) | artikel 8 foretages falgende aandringer:
i)  Stk.1og 2 udgar.
i)  Stk. 3 affattes sdledes:

"Senest den 30. juni hvert & forelasgger medlemsstaterne Kommissionen en
arsrapport for det foregdende & om de inspektioner, som den kompetente
myndighed har foretaget for at verificere, om kravene i dette direktiv er
opfyldt. Rapporten ledsages af en analyse af de mest alvorlige tilfadde af
manglende overholdelse og en national handlingsplan for at forebygge eller
nedbringe forekomsten af sddanne tilfadde i de kommende &. Kommissionen
forelasgger medlemsstaterne sammendrag af disse rapporter.”.

C) Artikel 10 udgar.
Artikel 156
Andring af forordning (EF) nr. 1099/2009
| forordning (EF) nr. 1099/2009 foretages falgende aandringer:
a) | artikel 2 foretages falgende aandringer:
i)  Litraq) udgar.

i)  Som stk. 2 indsadtes:
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"Ud over definitionerne i stk. 1 finder definitionen af "kompetente
myndigheder”, jf. artikel 2, nr. 5), i forordning (EU) nr. XXX/XXXX [Office of
Publications, please insert number of this Regulation]* ogsa anvendelse.".

*EUTL...af ...,s ...".
b) Artikel 22 udgar.
Artikel 157
AEndring af forordning (EF) nr. 1069/2009
| forordning (EF) nr. 1069/2009 foretages f@l gende aandringer:
a) | artikel 3 foretages falgende aandringer:
i) Nr. 10) og 15) udgar.
i)  Som stk. 2 indsadtes:
"Definitionen af "kompetente myndigheder" og "transit”, jf. artikel 2, nr. 5) og

50), i forordning (EU) nr. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert
number of this Regulation]*, finder ogsa anvendelse.".

*EUTL ...af ...,s...."
b) Artikel 45, 49 og 50 udgar.
Artikel 158
Andring af forordning (EF) nr. 1107/2009
| artikel 68 i forordning (EF) nr. 1107/2009 foretages fal gende aandringer:
a) Stk. 1 affattes sdledes:

"Senest den 30. juni hvert & udarbejder medlemsstaterne en rapport om omfanget og
resultaterne af den offentlige kontrol, der gennemfares for at verificere, om denne
forordning overholdes, og fremsender den til Kommissionen.".

b) Stk. 2 og 3 udgér.
Artikel 159
AEndring af direktiv 2009/128/EF og de tilharende overgangsforanstaltninger
1 | direktiv 2009/128/EF foretages falgende aandringer:

a)  Artikel 8, stk. 1, stk. 2, andet afsnit, og stk. 3, 4, 6 og 7, udgar.
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b) Bilag !l udgar.

Artikel 8, stk. 1, stk. 2, andet afsnit, og stk. 3, 4 og 6 i og bilag Il til direktiv
2009/128/EF finder fortsat anvendelse indtil den dato, der fastsadtesi den delegerede
retsakt, som vedtagesi henhold til stk. 3.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 139 vedrgrende den dato, fra hvilken de
bestemmelser, der er omhandlet i stk. 2, ikke laangere finder anvendelse. Denne dato
skal falde sammen med anvendelsesdatoen for de tilsvarende regler, der skal
fastsadtesi medfer af de delegerede retsakter, jf. artikel 22 i denne forordning.

Artikel 160
Andring af forordning (EU) nr. 1151/2012

| forordning (EU) nr. 1151/2012 foretages fglgende aandringer:

a)

b)

| artikel 36 foretages felgende andringer:

i)  Titlen affattes sledes: "Indholdet i den offentlige kontrol".
i) Stk.1og 2 udgar.

iii) | stk. 3 affattesindledningen saledes:

"3. Offentlig kontrol, der gennemfares i henhold til forordning (EU) nr.
XXX/IXXXX [Office of Publications, please insert number of this
Regulation]*, omfatter:

*EUTL...af ...,s...."
| artikel 37 foretages fe@lgende aandringer:
i)  Stk. 1, ferste afsnit, affattes sdledes:

"1. Nar det gadder beskyttede oprindel sesbetegnel ser, beskyttede geografiske
betegnelser og garanterede traditionelle specialiteter, der anvendes til at
beskrive produkter med oprindelse i Unionen, foretages verifikationen af
overholdelsen af varespecifikationen far markedsfering af:

a)  de kompetente myndigheder, der er udpeget i henhold til artikel 3 i
forordning (EU) nr. XXX/XXXX [Office of Publications, please
insert number of this Regulation] eller

b)  organer med delegerede opgaver som omhandlet i artikel 2, nr. 38),
i forordning (EU) nr. XXX/XXXX [Office of Publications, please
insert number of this Regulation].".

i)  Stk. 3, farste afsnit, udgar.
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iii) 1 stk. 4 aandres ordene "stk. 1 og 2" til ordene: "stk. 2".
C) Artikel 38 og 39 udgar.
Artikel 161
Andring af 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] foretages f@ gende aandringer:

a) | artikel 29 foretages felgende aandringer:
i)  Titlen affattes siledes:
"EU-referencelaboratorier og —centre”.
i)  Stk. 1 affattes sdledes:

"1. Til dakning af de udgifter, de afholder i forbindel se med gennemfarel sen
af de af Kommissionen godkendte arbejdsprogrammer, kan der ydes
stette til:

a) EU-referencelaboratorierne, jf. artikel 91 i forordning (EU) nr.
XXXIXXXX [Office of Publications, please insert number of this
Regulation]*

b)  EU-referencecentrene for planteformeringsmateriale, jf. artikel 93 i
naevnte forordning

c) EU-referencecentrene for dyrevelfaad, jf. artikel 95 i nasevnte
forordning.".

*BEUTL ...af ...,s ..."
iii) Stk. 2, litraa), affattes sdledes:

"a) udgifter til personale, uanset status, der er direkte involveret i aktiviteter i
laboratorierne eller centrene, som de udferer i deres egenskab af EU-
referencelaboratorium eller -center”.

b) Falgende indsedtes som artikel 29a:
"Artikel 29a
Akkreditering af nationale referencelaboratorier for plantesundhed

1. Der kan ydes tilskud til de nationale referencelaboratorier, der er omhandlet i
artikel 98 1 forordning (EU) nr. XXX/XXXX [Office of Publications, please
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insert number of this Regulation], til udgifter, som afholdes for at opna
akkreditering i henhold til EN ISO/IEC 17025-standarden med henblik pa
anvendelse af laboratorieanalyse-, -undersggel ses- 0g -
diagnosticeringsmetoder for at verificere overholdelsen af reglerne om
beskyttel sesforanstaltninger mod planteskadegarere.

2. Der kan ydes tilskud til ét enkelt nationalt referencelaboratorium i hver
medlemsstat for hvert EU-referencelaboratorium for plantesundhed i op til tre
&r efter udpegelsen af det pagad dende EU-referencel aboratorium.”.

Artikel 162
I krafttraaden og anvendelse

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den
Europad ske Unions Tidende.

Medmindre andet er fastsat i stk. 2-5, finder den anvendelse fra [Office of
Publications, please insert date of entry into force of this Regulation + 1 year].

Pa det omréde, der er omfattet af de regler, som er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra
0), finder naavagende forordning anvendelse fra [Office of Publications, please
insert date of application of the Regulation on protective measures against pests of
plants] med f@l gende undtagel ser:

a)  Artikel 91, 92, 97, 98 og 99 finder anvendelse i henhold til stk. 1.

b) Artikel 33, stk. 1, 2, 3 og 4, artikel 36, stk. 4, litrae) og artikel 36, stk. 5, finder
anvendel se fra [Office of Publications, please insert date of entry into force of
this Regulation + 5 years|.

Pa det omréde, der er omfattet af de regler, som er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra
h), finder naarvaaende forordning anvendelse fra [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 fa@gende undtagel ser:

a)  Artikel 93, 94 og 97 finder anvendelse i henhold til stk. 1.

b) Artikel 33, stk. 1, 2, 3 og 4, finder anvendelse fra [Office of Publications,
please insert date of entry into force of this Regulation + 5 years)].

Artikel 15, stk. 1, artikel 18, stk. 1, artikel 45-62, 76-84, artikel 150, litra b), artikel
152, litra b), nr. i), artikel 154, litra b), nr. i), artikel 155, litra b), nr. i), og artikel
156, litra b), finder anvendelse fra [Office of Publications, please insert date of entry
into force this Regulation + 3 years].

Artikel 161 finder anvendelse fra [Office of Publications, please insert date of entry
into force of this Regulation].
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gadder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfaadiget i Bruxelles, den|...].

P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
Formand Formand
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10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24,

25.

BILAGI
OMRADER OMHANDLET | ARTIKEL 2, NR. 45)

Kongeriget Belgiens omrade

Republikken Bulgariens omrade

Den Tjekkiske Republiks omrade
Kongeriget Danmarks omrade med undtagel se af Faargerne og Grenland
Forbundsrepublikken Tysklands omrade
Republikken Estlands omrade

Irlands omrade

Den Hellenske Republiks omréde
Kongeriget Spaniens omrade med undtagelse af Ceuta og Méelilla
Den Franske Republiks omréade

Den Italienske Republiks omrade
Republikken Cyperns omréde

Republikken Letlands omrade

Republikken Litauens omrade
Storhertugdemmet L uxembourgs omrade
Ungarns omrade

Republikken Maltas omrade

K ongeriget Nederlandenes omréde i Europa
Republikken @strigs omrade

Republikken Polens omrade

Den Portugisiske Republiks omrade
Rumaeniens omrade

Republikken Sloveniens omréde

Den Slovakiske Republiks omréde

Republikken Finlands omrade
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26. Kongeriget Sveriges omrade
27. Det Forenede K ongerige Storbritannien og Nordirlands omréde

Med henblik pa offentlig kontrol, der gennemfares af de kompetente myndigheder for at
verificere overensstemmelsen med de regler, som er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra g), og
andre officielle aktiviteter, der gennemfaresi forbindelse med artikel 1, stk. 2, litra g), forstas
henvisninger til tredjelande som henvisninger til tredjelande og til de omréder, som er opfert i
bilag | til forordning (EU) nr. XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number of
the Regulation on protective measures against pests of plants], og henvisninger til Unionens
omrade forstas som henvisninger til Unionens omrade bortset fra de omréder, der er opfert i
det pagad dende bilag.
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BILAGII

UDDANNEL SE AF DE KOMPETENTE MYNDIGHEDERS PERSONALE

KAPITEL |: EMNER | UDDANNELSEN AF PERSONALE, DER GENNEMF@RER OFFENTLIG
KONTROL OG ANDRE OFFICIELLE AKTIVITETER

1.

el

10.

11.

12.

13.

14.

Forskellige kontrolmetoder og —teknikker som f.eks. tilsyn, verifikation, screening,
malrettet screening, preveudtagning og laboratorieanalyse, -diagnosticering og
-undersggelse

Kontrol procedurer

Deregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2

Vurdering af manglende overholdelse af deregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2
Farer i forbindelse med produktion, forarbejdning og distribution af dyr og varer

De forskellige produktions-, forarbegjdnings- og distributionsled samt mulige risici
for menneskers sundhed og, hvis det er relevant, for dyrs og planters sundhed,
dyrevelfaaden, miljget og identiteten og kvaliteten af planteformeringsmateriale

Evaluering af anvendelsen af HA CCP-procedurerne og godt landmandskab

Styringssystemer som f.eks. kvalitetssikringsprogrammer, som operatererne
administrerer, og vurdering af dem, i det omfang de er relevante for de krav, der er
fastlagt i deregler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2

Officielle certificeringsordninger

Beredskabsplaner med henblik pa nadsituationer, herunder kommunikation mellem
medlemsstaterne og Kommissionen

Retslige procedurer og juridiske konsekvenser i forbindelse med offentlig kontrol

Undersagelse af skriftligt dokumentationsmaterille og andre registrerede
oplysninger, herunder oplysninger vedrgrende sammenlignende undersagelser
laboratorier imellem, akkreditering og risikovurdering, der kan vaze relevante for
vurderingen af, om de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, er overholdt; dette
kan omfatte finansielle og handel smaessige aspekter

Kontrolprocedurer og krav i forbindelse med indfarsel til Unionen af dyr og varer fra
tredjelande

Alle andre omrader, der er nadvendige for at sikre, at offentlig kontrol gennemfaresii
henhold til denne forordning.

KAPITEL ||: EMNEOMRADER | FORBINDEL SE MED KONTROL PROCEDURER

1

De kompetente myndigheders opbygning og forholdet mellem de centrae
kompetente myndigheder og de myndigheder, som de har overdraget opgaver med at
gennemfare offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter
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10.

11.

Forholdet mellem kompetente myndigheder og organer med delegerede opgaver eller
fysiske personer, til hvem de har delegeret opgaver i forbindelse med offentlig
kontrol og andre officielle aktiviteter

En erklaaing om de mal, der skal nas
Personal ets opgaver, ansvarsomrader og forpligtel ser

Procedurer for preveudtagning, kontrolmetoder og -teknikker, herunder
laboratorieanalyse, -undersggelse og -diagnosticering, fortolkning af resultaterne og
deraf felgende afgarel ser

Programmer for screening og malrettet screening

Gensidig bistand, i tilfaedde af at den offentlige kontrol kraever, at mere end en
medlemsstat tragffer foranstaltninger

Foranstaltninger, der skal tradffes som falge af offentlig kontrol

Samarbgjde med andre tjenester og afdelinger, som kan have relevante
ansvarsomrader, eller med operatarer

Verifikation af, om praveudtagnings- samt laboratorieanalyse-, -undersggelses- og
-diagnosticeringsmetoder er hensigtsmaessige

Alle andre aktiviteter eller oplysninger, som kraeves, for a den offentlige kontrol kan
fungere effektivt.
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BILAG I
KARAKTERISERING AF ANALYSEMETODER

Analysemetoder og maleresultater bar vaare karakteriseret af falgende kriterier:
a) ngjagtighed (korrekthed og praecision)

b)  anvendelsesomréde (matrix og koncentrationsinterval)

c)  detektionsgramse

d) bestemmelsesgramse

€) praxision

f)  repeterbarhed

g) reproducerbarhed

h)  genfindelse
i)  selektivitet
j)  fadsomhed
K) linearitet

)  maeusikkerhed
m)  andre kriterier, der kan fastsadtes efter behov.

Pracisionsvaadierne i punkt 1, litrae), fastlasgges enten pa grundlag af en ringtest,
der er udfert i henhold til en internationalt anerkendt protokol om ringtest (f.eks.
1SO 5725 "Ngjagtighed (korrekthed og preecision) i forbindel se med malemetoder og
—resultater"), eller, hvis der er fastlagt ydeevnekriterier for analysemetoder, pa
grundlag af undersegelser af opfyldelse af kriterier. Repeterbarheds- og
reproducerbarhedsvaardierne udtrykkes i en internationalt anerkendt form (f.eks.
95 % konfidensintervaller som defineret i 1SO 5725 "Ngjagtighed (korrekthed og
praecision) i forbindelse med malemetoder og —resultater). Resultaterne af ringtesten
skal offentliggeres eller vage frit tilgeangelige.

Analysemetoder, der kan anvendes ensartet pa forskellige varegrupper, ber
foretraskkes frem for metoder, der kun kan anvendes paindividuelle varer.

Kan analysemetoder kun valideres i et enkelt laboratorium, ber de valideres i
henhold til internationalt anerkendte videnskabelige protokoller eller retningslinjer
eller, hvis der er fastlagt ydeevnekriterier for analysemetoder, pd grundlag af
undersggel ser af opfyldelse af kriterier.

Anaysemetoder, der vedtages i henhold til denne forordning, bar udformes efter den
standard for analysemetoder, som anbefales af 1SO.
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SAMMENLIGNINGSTABEL , JF. ARTIKEL 142 STK.3

1 Forordning (EF) nr. 882/2004

Forordning (EF) nr. 882/2004

Denne forordning

Artikel 1, stk. 1, farste afsnit Artikel 1, stk. 1

Artikel 1, stk. 1, andet afsnit Artikel 1, stk. 2

Artikel 1, stk. 2 Artikel 1, stk. 4

Artikel 1, stk. 3 -

Artikel 1, stk. 4 -

Artikel 2 Artikel 2

Artikel 3, stk. 1 Artikel 8, stk. 1

Artikel 3, stk. 2 Artikel 8, stk. 4

Artikel 3, stk. 3 Artikel 9

Artikel 3, stk. 4 Artikel 8, stk. 6

Artikel 3, stk. 5 Artikel 8, stk. 6

Artikel 3, stk. 6 Artikel 8, stk. 7

Artikel 3, stk. 7 -

Artikel 4, stk. 1 Artikel 3, stk. 1

Artikel 4, stk. 2 Artikel 4, stk. 1, litraa), ¢), d), €), f), g) og i)
Artikel 4, stk. 3 Artikel 3, stk. 2

Artikel 4, stk. 4 Artikel 4, stk. 1, litrab)
Artikel 4, stk. 5 Artikel 4, stk. 4

Artikel 4, stk. 6 Artikel 5, stk. 1

Artikel 4, stk. 7 Artikel 5, stk. 3

Artikel 5, stk. 1, farste afsnit Artikel 25, stk. 1

Artikel 5, stk. 1, andet afsnit Artikel 25, stk. 3

Artikel 5, stk. 1, tredje afsnit Artikel 25, stk. 2, farste afsnit
Artikel 5, stk. 2, litraa), b), c) og f) Artikel 26, stk. 1

Artikel 5, stk. 2, litrad) -

Artikel 5, stk. 2, litrae) Artikel 28

Artikel 5, stk. 3 Artikel 29

Artikel 5, stk. 4 -

Artikel 6 Artikel 4, stk. 2 og 3

Artikel 7, stk. 1, farste afsnit Artikel 10, stk. 1, farste afsnit
Artikel 7, stk. 1, andet afsnit, litraa) Artikel 10, stk. 1, andet af snit

Artikel 7, stk.
Artikel 7, stk.
Artikel 7, stk.
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1, andet afsnit, litrab)
2, farste punktum
2, andet punktum

Artikel 7, stk. 1
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Artikel 7, stk. 2, tredje punktum
Artikel 7, stk. 3

Artikel 7, stk. 2 0g 3

Artikel 8, stk. 1
Artikel 8, stk. 2
Artikel 8, stk. 3, litraa)
Artikel 8, stk. 3, litrab)

Artikel 11, stk. 1
Artikel 4, stk. 1, litrah)
Artikel 11, stk. 2
Artikel 11, stk. 3

Artikel 8, stk. 4 -

Artikel 9, stk. 1 Artikel 12, stk. 1, farste afsnit
Artikel 9, stk. 2 Artikel 12, stk. 1, andet af snit
Artikel 9, stk. 3 Artikel 11, stk. 2

Artikel 10 Artikel 13

Artikel 11, stk. 1
Artikel 11, stk. 2
Artikel 11, stk. 3
Artikel 11, stk. 4

Artikel 33, stk. 1 og 2

Artikel 33, stk. 5
Artikel 33, stk. 7

Artikel 11, stk. 5 Artikel 34, stk. 1, farste afsnit, og stk. 2
Artikel 11, stk. 6 Artikel 34, stk. 1, litrab), nr. i)

Artikel 11, stk. 7 Artikel 33, stk. 6

Artikel 12, stk. 1 Artikel 36, stk. 1

Artikel 12, stk. 2 Artikel 36, stk. 4, litrae)

Artikel 12, stk. 3 Artikel 36, stk. 5, litrac)

Artikel 12, stk. 4 Artikel 38, stk. 2

Artikel 13 Artikel 114

Artikel 14, stk. 1 -

Artikel 14, stk. 2 Artikel 43, stk. 3

Artikel 14, stk. 3 -

Artikel 15, stk. 1 Artikel 42, stk. 1, farste punktum
Artikel 15, stk. 2 Artikel 42, stk. 2 og 4

Artikel 15, stk. 3 Artikel 42, stk. 20g 4

Artikel 15, stk. 4 -

Artikel 15, stk. 5 Artikel 45, stk. 1, litra d), stk. 2, litra b), og

artikel 52, stk. 3, farste punktum

Artikel 16, stk. 1
Artikel 16, stk. 2
Artikel 16, stk. 3, farste punktum
Artikel 16, stk. 3, andet punktum

Artikel 43, stk. 1
Artikel 42, stk. 1, andet punktum
Artikel 43, stk. 2
Artikel 33, stk. 6

Artikel 17, stk. 1, farste led
Artikel 17, stk. 1, andet led

Artikel 57, stk. 1

Artikel 54, stk. 1, stk. 2, litra @), og stk. 3, og
artikel 56, stk. 1
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Artikel 17, stk. 2 -

Artikel 18 Artikel 63, stk. 1, 2 og 3
Artikel 19, stk. 1 Artikel 64, stk. 1 0g 3
Artikel 19, stk. 2, litraa) Artikel 65

Artikel 19, stk. 2, litrab) Artikel 64, stk. 5
Artikel 19, stk. 3 Artikel 64, stk. 4
Artikel 19, stk. 4 Artikel 6

Artikel 20 Artikel 69

Artikel 21, stk. 1 Artikel 70, stk. 1
Artikel 21, stk. 2 Artikel 67

Artikel 21, stk. 3 Artikel 64, stk. 1
Artikel 21, stk. 4 Artikel 64, stk. 4

Artikel 22

Artikel 84, litrad)

Artikel 23, stk. 1
Artikel 23, stk. 2
Artikel 23, stk. 3
Artikel 23, stk. 4

Artikel 71, stk. 1

Artikel 71, stk. 2, og artikel 72

Artikel 71, stk. 3
Artikel 71, stk. 2

Artikel 23, stk. 5 Artikel 71, stk. 4, litraa)

Artikel 23, stk. 6 Artikel 71, stk. 2, litrac), og stk. 4, litrab)
Artikel 23, stk. 7 Artikel 72

Artikel 23, stk. 8 Artikel 72

Artikel 24, stk. 1 Artikel 73, stk. 1

Artikel 24, stk. 2 Artikel 55

Artikel 24, stk. 3 Artikel 44

Artikel 24, stk. 4 Artikel 74

Artikel 25, stk. 1 -
Artikel 25, stk. 2, litraa) -

Artikel 25, stk. 2, litrab) Artikel 75, stk. 1, litrac)

Artikel 25, stk. 2, litrac) Artikel 75, stk. 1, litraf)

Artikel 25, stk. 2, litrad) Artikel 46, litrac) og d), og artikel 75, stk. 1,
litrae) og k)

Artikel 25, stk. 2, litrae) -

Artikel 25, stk. 2, litraf) Artikel 68

Artikel 25, stk. 2, litrag) Artikel 75, stk. 1, litrah)

Artikel 25, stk. 2, litrah) Artikel 44, stk. 2, litrab)

Artikel 26 Artikel 76, stk. 1

Artikel 27, stk. 1 Artikel 76, stk. 2

Artikel 27, stk. 2 Artikel 77

Artikel 27, stk. 3 -
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Artikel 27, stk. 4 Artikel 79, stk. 1
Artikel 27, stk. 5 -

Artikel 27, stk. 6 -

Artikel 27, stk. 7 -

Artikel 27, stk. 8 Artikel 81, stk. 2
Artikel 27, stk. 9 Artikel 82, stk. 1
Artikel 27, stk. 10 -

Artikel 27, stk. 11 Artikel 81, stk. 1
Artikel 27, stk. 12, farste punktum Artikel 83

Artikel 27, stk. 12, andet punktum -

Artikel 28 Artikel 84

Artikel 29 -

Artikel 30, stk. 1, litraa) Artikel 86

Artikel 30, stk. 1, litrab) Artikel 89, litra @)
Artikel 30, stk. 1, litrac) Artikel 87, stk. 2
Artikel 30, stk. 1, litrad) Artikel 89, litrab) og f)
Artikel 30, stk. 1, litrae) Artikel 89, litrac)
Artikel 30, stk. 1, litraf) Artikel 89, litrad)
Artikel 30, stk. 1, litrag) Artikel 89, litrae)
Artikel 30, stk. 2, litraa) Artikel 88, stk. 1, litrae)
Artikel 30, stk. 2, litrab) Artikel 88, stk. 1, litrac)
Artikel 30, stk. 3 -

Artikel 31 -

Artikel 32, stk. 1, litraa) Artikel 92, stk. 2, litraa)
Artikel 32, stk. 1, litrab) Artikel 92, stk. 2, litrab)
Artikel 32, stk. 1, litrac) Artikel 92, stk. 2, litrac)
Artikel 32, stk. 1, litrad) Artikel 92, stk. 2, litrad)
Artikel 32, stk. 1, litrae) Artikel 92, stk. 2, litrae)
Artikel 32, stk. 1, litraf) Artikel 92, stk. 2, litrag)
Artikel 32, stk. 2, litraa) Artikel 92, stk. 2, litraa), b) og ¢)
Artikel 32, stk. 2, litrab) Artikel 92, stk. 2, litrah)
Artikel 32, stk. 2, litrac) Artikel 92, stk. 2, litrad)
Artikel 32, stk. 2, litrad) Artikel 92, stk. 2, litrag)
Artikel 32, stk. 2, litrae) Artikel 92, stk. 2, litrad)
Artikel 32, stk. 3 Artikel 91, stk. 3, litraa)
Artikel 32, stk. 4, litraa) Artikel 91, stk. 3, litrac)
Artikel 32, stk. 4, litrab) Artikel 91, stk. 3, litrad)
Artikel 32, stk. 4, litrac) Artikel 91, stk. 3, litrad)
Artikel 32, stk. 4, litrad) Artikel 7
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Artikel 32, stk. 4, litrae) Artikel 91, stk. 3, litrae)
Artikel 32, stk. 4, litraf) Artikel 92, stk. 2, litraj), nr. iii)
Artikel 32, stk. 4, litrag) Artikel 91, stk. 3, litrae)
Artikel 32, stk. 4, litrah) Artikel 91, stk. 3, litraf)
Artikel 32, stk. 5 Artikel 97, stk. 1
Artikel 32, stk. 6 Artikel 97, stk. 2
Artikel 32, stk. 7 -

Artikel 32, stk. 8, farste punktum Artikel 97, stk. 3
Artikel 32, stk. 8, andet punktum Artikel 97, stk. 4
Artikel 32, stk. 9 -

Artikel 33, stk. 1 Artikel 98, stk. 1
Artikel 33, stk. 2 Artikel 99, stk. 1
Artikel 33, stk. 3 Artikel 98, stk. 2
Artikel 33, stk. 4 Artikel 98, stk. 4
Artikel 33, stk. 5 Artikel 98, stk. 5
Artikel 33, stk. 6 Artikel 99, stk. 2
Artikel 33, stk. 7 -

Artikel 34, stk. 1 Artikel 100, stk. 1
Artikel 34, stk. 2 Artikel 100, stk. 1 0g 2
Artikel 34, stk. 3 Artikel 100, stk. 3
Artikel 35, stk. 1 Artikel 101, stk. 1
Artikel 35, stk. 2 Artikel 101, stk. 4
Artikel 35, stk. 3 Artikel 101, stk. 2
Artikel 35, stk. 4 -

Artikel 36, stk. 1 Artikel 102, stk. 1, litrac)
Artikel 36, stk. 2, farste punktum -

Artikel 36, stk. 2, andet punktum Artikel 102, stk. 2
Artikel 36, stk. 3, farste afsnit Artikel 102, stk. 3, farste punktum
Artikel 36, stk. 3, andet af snit -

Artikel 36, stk. 3, tredje afsnit, farste Artikel 102, stk. 3, litrac)
punktum

Artikel 36, stk. 3, tredje afsnit, andet Artikel 102, stk. 3, litrab)
punktum

Artikel 36, stk. 4 Artikel 102, stk. 3, litraa)
Artikel 37, stk. 1 Artikel 103, stk. 1
Artikel 37, stk. 2 Artikel 103, stk. 2
Artikel 38, stk. 1 Artikel 104, stk. 1
Artikel 38, stk. 2 Artikel 104, stk. 2, litrac)
Artikel 38, stk. 3 Artikel 104, stk. 3
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Artikel 39, stk. 1 Artikel 105, stk. 1
Artikel 39, stk. 2 Artikel 105, stk. 2
Artikel 40, stk. 1 Artikel 106, stk. 1
Artikel 40, stk. 2 -

Artikel 40, stk. 3 Artikel 106, stk. 2
Artikel 40, stk. 4 -

Artikel 41 Artikel 107, stk. 1

Artikel 42, stk. 1, litraa)
Artikel 42, stk. 1, litrab)
Artikel 42, stk. 1, litrac)
Artikel 42, stk. 2
Artikel 42, stk. 3

Artikel 109, stk.
Artikel 109, stk.
Artikel 108, stk.
Artikel 109, stk.

Artikel 43, stk. 1, farste punktum
Artikel 43, stk. 1, andet punktum
Artikel 43, stk. 1, litraa)

Artikel 43, stk. 1, litrab)

Artikel 43, stk. 1, litrac)

Artikel 43, stk. 1, litrad)-j)
Artikel 43, stk. 1, litrak)

Artikel 43, stk. 2

Artikel 110, stk.
Artikel 110, stk.
Artikel 110, stk.
Artikel 110, stk.

Artikel 110, stk.
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2, litraa) og b)
2, litrab) og c)

2, litrad)

Artikel 44, stk. 1 Artikel 112, stk. 1
Artikel 44, stk. 2 -

Artikel 44, stk. 3 Artikel 112, stk. 1
Artikel 44, stk. 4, farste afsnit, farste Artikel 113, stk. 1
punktum

Artikel 44, stk. 4, farste af snit, andet Artikel 113, stk. 2
punktum

Artikel 44, stk. 5 -

Artikel 44, stk. 6 Artikel 113, stk. 1
Artikel 45, stk. 1 Artikel 115, stk. 1, 2 0g 4
Artikel 45, stk. 2 -

Artikel 45, stk. 3 Artikel 116
Artikel 45, stk. 4 Artikel 117
Artikel 45, stk. 5 Artikel 118

Artikel 45, stk. 6

Artikel 46, stk. 1, ferste punktum
Artikel 46, stk. 1, andet punktum
Artikel 46, stk. 1, tredje punktum
Artikel 46, stk. 2

Artikel 119, stk.
Artikel 119, stk.
Artikel 119, stk.
Artikel 119, stk.
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Artikel 46, stk. 3 Artikel 120

Artikel 46, stk. 4 -

Artikel 46, stk. 5 -

Artikel 46, stk. 6 Artikel 121

Artikel 46, stk. 7 Artikel 122

Artikel 47, stk. 1 Artikel 124, stk. 1, litra a)-e)

Artikel 47, stk. 2 Artikel 124, stk. 2

Artikel 47, stk. 3 Artikel 124, stk. 1, litraf) og g)

Artikel 47, stk. 4 -

Artikel 47, stk. 5 -

Artikel 48, stk. 1 Artikel 125, stk. 1

Artikel 48, stk. 2 Artikel 125, stk. 2

Artikel 48, stk. 3 Artikel 126, stk. 1 0g 2

Artikel 48, stk. 4 Artikel 126, stk. 3

Artikel 48, stk. 5, ferste punktum Artikel 126, stk. 3, litraf)

Artikel 48, stk. 5, andet og tredje punktum -

Artikel 49 Artikel 128

Artikel 50 -

Artikel 51, stk. 1 Artikel 129, stk. 1 og 2

Artikel 51, stk. 2 Artikel 129, stk. 3

Artikel 51, stk. 3 -

Artikel 52 Artikel 123

Artikel 53 Artikel 111

Artikel 54, stk. 1 Artikel 135, stk. 1

Artikel 54, stk. 2 Artikel 135, stk. 2

Artikel 54, stk. 3 Artikel 135, stk. 3

Artikel 54, stk. 4 Artikel 103, stk. 1

Artikel 54, stk. 5 Artikel 84, stk. 1, litra @ og c), og artikel
135, stk. 4

Artikel 55, stk. 1 Artikel 136, stk. 1

Artikel 55, stk. 2 Artikel 136, stk. 1

Artikel 56, stk. 1 Artikel 137, stk. 1

Artikel 56, stk. 2, litraa) -

Artikel 56, stk. 2, litrab) Artikel 137, stk. 2

Artikel 57-61 -

Artikel 62 Artikel 141

Artikel 63, stk. 1 -

Artikel 63, stk. 2 Artikel 23

Artikel 64, stk. 1 Artikel 138, stk. 1
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Artikel 64, nr. 1)
Artikel 64, nr. 2)

Artikel 138, stk. 1
Artikel 138, stk. 2

Artikel 65

Artikel 66

Artikel 67

Bilag |
Bilag I
Bilag Il
Bilag IV
Bilag V
Bilag VI
Bilag VII
Bilag V111

Bilag |

Bilag Il

Bilag 111

Artikel 78 og artikel 79, stk. 2

2. Direktiv 96/23/EF

Direktiv 96/23/EF

Denne forordning

Artikel 1

Artikel 2, litraa)
Artikel 2, litrab)
Artikel 2, litrac)
Artikel 2, litrad)
Artikel 2, litrae)
Artikel 2, litraf)
Artikel 2, litrag)
Artikel 2, litrah)
Artikel 2, litrai)

Artikel 16
Artikel 16
Artikel 2, nr. 5)
Artikel 16
Artikel 36, stk. 1

Artikel 16

Artikel 3 Artikel 8, stk. 1 og 2, artikel 16, artikel 107,
stk. 1, og artikel 111

Artikel 4, stk. 1 Artikel 3, stk. 1

Artikel 4, stk. 2 Artikel 3, stk. 2, litra @), artikel 107, stk. 2, og
artikel 112

Artikel 4, stk. 3 -

Artikel 5 Artikel 109, stk. 2 og 3, artikel 112, stk. 1,
litraa), og artikel 108, stk. 2

Artikel 6 Artikel 16, litrad) og b)

Artikel 7 Artikel 108, stk. 2

Artikel 8, stk. 1 -

Artikel 8, stk. 2 -

Artikel 8, stk. 3,409 5

Artikel 10, 112 og 113
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Artikel 9, litra A
Artikel 9, litraB

Artikel 10

Artikel 14

Artikel 11, stk. 1 og 2
Artikel 11, stk. 3

Artikel 8, stk. 2, og artikel 9
Artikel 16, litrac), artikel 134 og 135

Artikel 12, stk. 1
Artikel 12, stk. 2

Artikel 8, stk. 4
Artikel 14

Artikel 13

Artikel 16, litrac), artikel 134 og 135

Artikel 14, stk. 1
Artikel 14, stk. 2

Artikel 98 og 99
Artikel 91

Artikel 15, stk. 1, farste afsnit
Artikel 15, stk. 1, andet af snit
Artikel 15, stk. 1, tredje af snit
Artikel 15, stk. 2, farste afsnit
Artikel 15, stk. 2, andet af snit
Artikel 15, stk. 3, ferste, andet og tredje af snit
Artikel 15, stk. 3, fjerde afsnit

Artikel 16, litrad) og b)

Artikel 33, stk. 7

Artikel 33, stk. 7

Artikel 34, stk. 3

Artikel 16, litrac), og artikel 135
Afsnit I1, kapitel V, afdeling I11

Artikel 16, stk. 1

Artikel 16, stk. 2 og 3

Artikel 103, stk. 1, artikel 106, stk. 1, og
artikel 135

Artikel 16, litrac), og artikel 135

Artikel 17 Artikel 16, litrac), og artikel 135
Artikel 18 Artikel 16, litrac), og artikel 135
Artikel 19 Artikel 135, stk. 4

Artikel 20, stk. 1

Artikel 20, stk. 2, farste afsnit

Artikel 20, stk. 2, andet af snit

Artikel 20, stk. 2, tredje og fjerde af snit
Artikel 20, stk. 2, femte og gette af snit

Afsnit IV

Artikel 104, stk. 1 og 2
Artikel 104, stk. 3
Artikel 106, stk. 1, litrad)
Artikel 106, stk. 2

Artikel 21

Artikel 115, 116 og 118

Artikel 22

Artikel 134

Artikel 23

Artikel 16, litrac), og artikel 135

Artikel 24, stk. 1 og 2

Artikel 24, stk. 3

Artikel 15, stk. 2, litra d), artikel 16, litra c),
artikel 134 og 135

Artikel 15, stk. 2, litra d), artikel 16, litra ),
og artikel 135

Artikel 25 Artikel 16, litrac), og artikel 135, stk. 2
Artikel 26 Artikel 6

Artikel 27 Artikel 136

Artikel 28 Artikel 136
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Artikel 29, stk. 1 og 2
Artikel 29, stk. 3
Artikel 29, stk. 4

Artikel 124, 125, 126 og 128
Afsnit 11, kapitel V, afdeling I1
Artikel 112, stk. 1

Artikel 30, stk. 1 og 2
Artikel 30, stk. 3

Afsnit 11, kapitel V, afdeling I1
Artikel 128, stk. 3

Artikel 31 Afsnit I1, kapitel 1V
Artikel 33 Artikel 141

Artikel 34 Artikel 16, litrad) og b)
Artikel 35 -

Artikel 36 -

Artikel 37 -

Artikel 38 -

Artikel 39 -

Bilag | Artikel 16, litrad) og b)
Bilag I Artikel 16, litrad) og b)
Bilag 111 Artikel 16, litraa) og b)
Bilag IV Artikel 16, litrad) og b)
3. Direktiv 89/662/EQF og 90/425/EQF

Direktiv 89/662/EQF

Denne forordning

Artikel 1

Artikel 2, nr. 1), 2) og 3)
Artikel 2, nr. 4)
Artikel 2, nr. 5)

Artikel 2, nr. 5)
Artikel 2, nr. 32)

Artikel 3, stk. 1, farste og andet afsnit -

Artikel 3, stk. 1, tredje afsnit Artikel 8, stk. 1

Artikel 3, stk. 1, fjerde afsnit Artikel 134, stk. 2 og 3, og artikel 135
Artikel 3, stk. 2 -

Artikel 3, stk. 3 -

Artikel 4, stk. 1, farste punktum Artikel 8, stk. 1, artikel 9, 134 og 135
Artikel 4, stk. 1, ferste led Artikel 8, stk. 6, litraa)

Artikel 4, stk. 1, andet led -

Artikel 4, stk. 2 Artikel 136

Artikel 5, stk. 1, litraa), farste afsnit Artikel 8

Artikel 5, stk. 1, litraa), andet afsnit
Artikel 5, stk. 1, litrab)

Artikel 5, stk. 2

Artikel 5, stk. 3, litraa), b) og d)
Artikel 5, stk. 3, litrac)
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Artikel 8, stk. 7
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Artikel 5, stk. 4 og 5

Artikel 6, stk. 1 Artikel 47

Artikel 6, stk. 2 -

Artikel 7, stk. 1 Afsnit IV og artikel 135
Artikel 7, stk. 2 -

Artikel 8, stk. 1 Afsnit IV

Artikel 8, stk. 2 Artikel 6 og artikel 135, stk. 3
Artikel 8, stk. 3 Artikel 135, stk. 4
Artikel 9 -

Artikel 10 Artikel 3, stk. 1

Artikel 11 Artikel 9, 13 0g 14
Artikel 12 -

Artikel 13 -

Artikel 14 -

Artikel 15 -

Artikel 16, stk. 1
Artikel 16, stk. 2
Artikel 16, stk. 3

Artikel 112, stk. 1

Artikel 112, stk. 2

Artikel 17

Artikel 141

Artikel 18

Artikel 141

Artikel 19

Artikel 20

Artikel 22

Artikel 23

Bilag A
Bilag B

Direktiv 90/425/EQF

Denne forordning

Artikel 1

Artikel 2, nr. 1)-5)
Artikel 2, nr. 6)
Artikel 2, nr. 7)

Artikel 2, nr. 5)
Artikel 2, nr. 32)

Artikel 3, stk. 1 0g 2

Artikel 3, stk. 3 Artikel 8, artikel 134, stk. 2 og 3, og artikel
135

Artikel 3, stk. 4 -

Artikel 4, stk. 1 Artikel 8

Artikel 4, stk. 2 -
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Artikel 4, stk. 3 Artikel 136

Artikel 5, stk. 1, litraa), farste afsnit Artikel 8

Artikel 5, stk. 1, litra @), andet af snit Artikel 134, stk. 2 og 3
Artikel 5, stk. 1, litrab), nr. i), ferste afsnit -

Artikel 5, stk. 1, litrab), nr. i), andet af snit Artikel 8

Artikel 5, stk. 1, litrab), nr. ii), iii) og iv) -

Artikel 5, stk. 2, litraa), farste afsnit Artikel 8, stk. 7
Artikel 5, stk. 2, litraa), andet og tredje afsnit | -

Artikel 5, stk. 2, litrab) -

Artikel 5, stk. 3 -

Artikel 6 -

Artikel 7, stk. 1 Artikel 47

Artikel 7, stk. 2 -

Artikel 8, stk. 1 Afsnit IV og artikel 135
Artikel 8, stk. 2 -

Artikel 9, stk. 1 Afsnit IV

Artikel 9, stk. 2 Artikel 6 og artikel 135, stk. 3
Artikel 9, stk. 3 Artikel 135, stk. 4
Artikel 9, stk. 4 -

Artikel 10 -

Artikel 11 Artikel 3, stk. 1
Artikel 12 -

Artikel 13 Artikel 9, 13 0g 14
Artikel 14 -

Artikel 15 -

Artikel 16 -

Artikel 17 Artikel 141

Artikel 18 Artikel 141

Artikel 19 Artikel 141

Artikel 20 Artikel 130, 131, 132 og 133
Artikel 21 -

Artikel 22, stk. 1
Artikel 22, stk. 2
Artikel 22, stk. 3

Artikel 23

Artikel 112, stk. 1

Artikel 112, stk. 2

Artikel 24

Artikel 26

Artikel 27
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Bilag A

Bilag B -
Bilag C -
4. Direktiv 97/78/EF og 91/496/EQF
Direktiv 97/78/EF Denne forordning
Artikel 1 -
Artikel 2 Artikel 2

Artikel 2, stk. 2, litraa)
Artikel 2, stk. 2, litrab)
Artikel 2, stk. 2, litrac)
Artikel 2, stk. 2, litrad)
Artikel 2, stk. 2, litrae)
Artikel 2, stk. 2, litraf)
Artikel 2, stk. 2, litrag)
Artikel 2, stk. 2, litrah)
Artikel 2, stk. 2, litrai)
Artikel 2, stk. 2, litraj)
Artikel 2, stk. 2, litrak)

Artikel 2, nr. 17)
Artikel 2, nr. 46)
Artikel 2, nr. 47)
Artikel 2, nr. 48)
Artikel 2, nr. 27)
Artikel 2, nr. 29)

Artikel 2, nr. 5

Artikel 3, stk. 1 0g 2
Artikel 3, stk. 3

Artikel 3, stk.
Artikel 3, stk.

Artikel 45, stk. 1

Artikel 14 og artikel 54, stk. 1, stk. 2, litra @),
og stk. 3

Artikel 55
Artikel 45, stk. 2 og 3, og artikel 56

Artikel 4, stk.
Artikel 4, stk.
Artikel 4, stk.
Artikel 4, stk.

Artikel 47, stk. 4

Artikel 47, stk. 1, 2 og 3, og artikel 50
Artikel 50

Artikel 5, stk.
Artikel 5, stk.
Artikel 5, stk.
Artikel 5, stk. 4
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Artikel 54, stk. 2, litrab), og stk. 4
Artikel 56, stk. 2

Artikel 48, stk. 2 og 3

Artikel 56

Artikel 6, stk. 1, litra @), farste afsnit
Artikel 6, stk. 1, litraa), andet afsnit
Artikel 6, stk. 1, litrab)

Artikel 6, stk. 2

Artikel 6, stk. 3

Artikel 6, stk. 4

DA

Artikel 62, stk. 1

Artikel 62, stk. 2

Artikel 57 og 60

Artikel 61

Artikel 58, stk. 1, og artikel 61, stk. 3
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Artikel 6, stk. 5

Artikel 6, stk. 6 Artikel 58, stk. 2, artikel 60, stk. 3, artikel 61,
stk. 5, og artikel 62, stk. 2 og 4

Artikel 7, stk. 1 Artikel 48, stk. 1

Artikel 7, stk. 2 Artikel 47, stk. 1, 2 og 3, og artikel 50

Artikel 7, stk. 3 Artikel 55

Artikel 7, stk. 4 Artikel 48, stk. 2, artikel 53 og artikel 54, stk.
4

Artikel 7, stk. 5 -

Artikel 7, stk. 6 Artikel 50 og 56

Artikel 8, stk. 1 -

Artikel 8, stk. 2 Artikel 75, stk. 1, litrab)

Artikel 8, stk. 3, 4,5,6 09 7 Artikel 75, stk. 2

Artikel 9 Artikel 49, litrab) og c)

Artikel 10, stk. 1, 2 og 4 Artikel 52, stk. 2

Artikel 10, stk. 3 -

Artikel 11 Artikel 49, litrad)

Artikel 12 Artikel 46, litra h), og artikel 75, stk. 1, litra
K)

Artikel 13 Artikel 75, stk. 1, litrac)

Artikel 14 -

Artikel 15 Artikel 75, stk. 1, litrah)

Artikel 16, stk. 1, litraa) Artikel 46, litrad)

Artikel 16, stk. 1, litrab) Artikel 46, litrae)

Artikel 16, stk. 1, litrac) Artikel 46, litrac)

Artikel 16, stk. 1, litrad) Artikel 46, litrag)

Artikel 16, stk. 1, litrae) Artikel 46, litraa)

Artikel 16, stk. 1, litraf) Artikel 46, litrab)

Artikel 16, stk. 2 -

Artikel 16, stk. 3 -

Artikel 16, stk. 4 Artikel 75, stk. 1, litrac) og f)

Artikel 17, stk. 1 Artikel 64, stk. 5

Artikel 17, stk. 2 Artikel 64, stk. 1,2 0g 3

Artikel 17, stk. 2, litraa) Artikel 64, stk. 3, litrab), artikel 67 og 70

Artikel 17, stk. 2, litraa), ferste led -

Artikel 17, stk.2, litraa), andet led Artikel 66, stk. 1, litraa)

Artikel 17, stk. 2, litrab) Artikel 67

Artikel 17, stk. 3 Artikel 63, stk. 4,509 6

Artikel 17, stk. 4 -
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Artikel 17, stk.

Artikel 17, stk.

Artikel 17, stk. 7

Artikel 64, stk. 3, artikel 67 og artikel 84, stk.
1, litrad)

Artikel 63, stk. 6, artikel 68 og artikel 70, stk.
3

Artikel 18 Artikel 62, stk. 2
Artikel 19, stk. 1 Artikel 75, stk. 1, litrag)
Artikel 19, stk. 2 Artikel 75, stk. 1, litraa)
Artikel 19, stk. 3 Artikel 62, stk. 3, litraa), og artikel 62, stk. 4
Artikel 20, stk. 1 Artikel 63
Artikel 20, stk. 2 -
Artikel 22, stk. 1 -
Artikel 22, stk. 2 Artikel 65
Artikel 22, stk. 3 -
Artikel 22, stk. 4 -
Artikel 22, stk. 5 -
Artikel 22, stk. 6 -
Artikel 22, stk. 7 -
Artikel 24 Artikel 63, stk. 4, 509 6
Artikel 24, stk. 3 Artikel 71 og 128
Artikel 25, stk. 1 Artikel 100-106
Artikel 25, stk. 2 Artikel 6
Artikel 25, stk. 3 -
Artikel 26 Artikel 129, stk. 50g 6
Artikel 27 Artikel 4, stk. 2 og 3, og artikel 129, stk. 1 og
6
Artikel 28 -
Artikel 29 -
Artikel 30 -
Artikel 31 -
Artikel 32 -
Artikel 33 -
Artikel 34 -
Artikel 35 -
Artikel 36 -
Bilag | Bilag |
Bilag 11 Artikel 62
Bilag I11 Artikel 50
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Direktiv 91/496/EQF

Denne forordning

Artikel 1 -

Artikel 2, stk. 1 -

Artikel 2, stk. 2, litra @) Artikel 2, nr. 46)

Artikel 2, stk. 2, litrab) Artikel 2, nr. 47)

Artikel 2, stk. 2, litrac) Artikel 2, nr. 48)

Artikel 2, stk. 2, litrad) -

Artikel 2, stk. 2, litrae) Artikel 2, nr. 27)

Artikel 2, stk. 2, litraf) Artikel 2, nr. 29)

Artikel 3, stk. 1, litraa) Artikel 54, stk. 1, stk. 2, litra @), og artikel 56,
stk. 1, litrab)

Artikel 3, stk. 1, litrab) Artikel 45, stk. 1, og artikel 64, stk. 2

Artikel 3, stk. 1, litrac), nr. i) Artikel 54, stk. 2, litrab), artikel 54, stk. 4, og
artikel 55

Artikel 3, stk. 1, litrac), nr. ii) Artikel 77, stk. 1, litrad)

Artikel 3, stk. 1, litrad) Artikel 55

Artikel 3, stk. 2 -

Artikel 4, stk. 1 Artikel 47, stk. 1 og 2, og artikel 50

Artikel 4, stk. 2 Artikel 47, stk. 1, 3 0g 4, og artikel 50

Artikel 4, stk. 3 Artikel 49, litrac)

Artikel 4, stk. 4 Artikel 77, stk. 1, litrad)

Artikel 4, stk. 5 Artikel 4, stk. 2 og 3, artikel 49, litra ¢), og
artikel 50

Artikel 5 Artikel 53, artikel 54, stk. 2, litra b), artikel
54, stk. 4, artikel 55, artikel 56, stk. 1, litra a),
og artikel 64, stk. 1

Artikel 6, stk. 1 -

Artikel 6, stk. 2, litraa) Artikel 62, stk. 1 og 2

Artikel 6, stk. 2, litrab) Artikel 62, stk. 1

Artikel 6, stk. 2, litrac) Artikel 57

Artikel 6, stk. 2, litrad) Artikel 62, stk. 3, litraa), og stk. 4

Artikel 6, stk. 3 Artikel 58

Artikel 6, stk. 3, litraa) Artikel 58, stk. 1, litrab)

Artikel 6, stk. 3, litrab) Artikel 58, stk. 1, litrac)

Artikel 6, stk. 3, litrac) Artikel 57, stk. 2, og artikel 62, stk. 3

Artikel 6, stk. 3, litrad) Artikel 58, stk. 1, litrad)

Artikel 6, stk. 3, litrae) Artikel 57, stk. 2, og artikel 62, stk. 3

Artikel 6, stk. 3, litraf) Artikel 57, stk. 2, og artikel 62, stk. 3
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Artikel 6, stk. 3, litrag)
Artikel 6, stk. 4
Artikel 6, stk. 5

Artikel 58, stk. 1, litrae)
Artikel 57 og artikel 58, stk. 1
Artikel 58, stk. 2

Artikel 7, stk. 1, farste led
Artikel 7, stk. 1, andet led

Artikel 7, stk. 1, tredje led

Artikel 48, stk. 2

Artikel 54, stk. 2, litra b), artikel 54, stk. 4, og
artikel 56

Artikel 48, stk. 1

Artikel 7, stk. 2 Artikel 56

Artikel 7, stk. 3 -

Artikel 8 Artikel 51, stk. 1, litrab)

Artikel 9 Artikel 49, litrad)

Artikel 10 Artikel 64, stk. 2

Artikel 11, stk. 1 Artikel 63

Artikel 11, stk. 2 -

Artikel 12, stk. 1 Artikel 64, 66 og 67

Artikel 12, stk. 2 Artikel 64, stk. 3, artikel 67 og artikel 84, stk.

Artikel 12, stk. 3

Artikel 12, stk. 4

1, litrad)

Artikel 68, artikel 69, stk. 3, og artikel 70,
stk. 3

Artikel 12, stk. 5 -

Artikel 13 Artikel 62, stk. 2
Artikel 14 -

Artikel 15 Artikel 77, stk. 1, litrad)
Artikel 16 Artikel 52

Artikel 17 Artikel 6

Artikel 17 a -

Artikel 18, stk. 1 -

Artikel 18, stk. 2 Artikel 65

Artikel 18, stk. 3
Artikel 18, stk. 4
Artikel 18, stk. 5
Artikel 18, stk. 6
Artikel 18, stk. 7
Artikel 18, stk. 8

Artikel 19 Artikel 11509 116
Artikel 20 Artikel 100-106
Artikel 21 Artikel 129, stk. 509 6
Artikel 22 -
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Artikel 23

Artikel 24 -
Artikel 25 -
Artikel 26 -
Artikel 27 -
Artikel 28 -
Artikel 29 -
Artikel 30 -
Artikel 31 -
Bilag A Artikel 62
Bilag B Artikel 64, stk. 2
5. Direktiv 96/93/EF
Direktiv 96/93/EF Denne forordning
Artikel 1 -
Artikel 2, stk. 1 Artikel 2, nr. 22)
Artikel 2, stk. 2 Artikel 2
Artikel 3, stk. 1 Artikel 87, stk. 2, litrab)
Artikel 3, stk. 2 Artikel 87, stk. 3, litraa) og b)
Artikel 3, stk. 3 Artikel 88, stk. 1, litraa)
Artikel 3, stk. 4 Artikel 87, stk. 3, litrab)
Artikel 3, stk. 5 Artikel 89
Artikel 4, stk. 1 Artikel 87, stk. 2, litraa), og artikel 88, stk. 2
Artikel 4, stk. 2 Artikel 88, stk. 1, litrab)
Artikel 4, stk. 3 Artikel 88, stk. 1, litrad)
Artikel 5 Artikel 88, stk. 2
Artikel 6 Artikel 128
Artikel 7 Artikel 141
Artikel 8 -
Artikel 9 -
Artikel 10 -
6. Direktiv 89/608/EQF
Direktiv 89/608/EQF Denne forordning
Artikel 1 -
Artikel 2 -
Artikel 3 Afsnit IV
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Artikel 4 Afsnit IV
Artikel 5 Afsnit IV
Artikel 6 Afsnit IV
Artikel 7 Afsnit IV
Artikel 8 Afsnit IV
Artikel 9 Afsnit IV
Artikel 10 Artikel 7 og afsnit IV
Artikel 11 -
Artikel 12 Afsnit IV
Artikel 13 -
Artikel 14 -
Artikel 15 Artikel 7 og afsnit IV
Artikel 16 -
Artikel 17 -
Artikel 18 -
Artikel 19 -
Artikel 20 -
7. Beslutning 92/438/EQF

Beslutning 92/438/EQF Denne forordning
Artikel 1 Artikel 130-133
Artikel 2 -
Artikel 3 Artikel 130-133
Artikel 4 Artikel 130-133
Artikel 5 Artikel 130-133
Artikel 6 Artikel 62, stk. 3, litraf)
Artikel 7 -
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Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10

Artikel 11

Artikel 12

Artikel 13

Artikel 14

Artikel 15

Bilag |
Bilag I
Bilag Il

Artikel 130-133
Artikel 130-133
Artikel 130-133
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