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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU)
2017/625

af 15. marts 2017

om offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter med henblik pa at
sikre anvendelsen af fodevare- og foderlovgivningen og reglerne for
dyresundhed og dyrevelfzerd, plantesundhed og
plantebeskyttelsesmidler, om @ndring af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF)
nr. 1069/2009, (EF) nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2012, (EU)
nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031, RAadets
forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009 samt Radets
direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF, 2007/43/EF, 2008/119/EF og
2008/120/EF og om ophzevelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, Radets direktiv
89/608/EQF, 89/662/EQF, 90/425/EQF, 91/496/EQF, 96/23/EF,
96/93/EF og 97/78/EF og Radets afgorelse 92/438/EQF
(forordningen om offentlig kontrol)

(EOQS-relevant tekst)

AFSNIT 1
GENSTAND, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER

Artikel 1

Genstand og anvendelsesomrade

1. Denne forordning fastsatter regler for:

a) gennemforelse af offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter af
medlemsstaternes kompetente myndigheder

b) finansiering af offentlig kontrol

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

d) Kommissionens gennemferelse af kontrol i medlemsstaterne og i
tredjelande

e) vedtagelse af betingelser, som skal opfyldes for sa vidt angar dyr og
varer, der indferes til Unionen fra et tredjeland

f) etablering af et IT-informationssystem til hindtering af oplysninger
og data i forbindelse med offentlig kontrol.

2. Denne forordning finder anvendelse pd offentlig kontrol, der
gennemfores for at verificere overholdelsen af regler, hvad end de er
fastsat pa EU-plan eller af medlemsstaterne, for at anvende EU-lovgiv-
ningen pa omrdderne for:

a) fodevarer og fedevaresikkerhed, -integritet og -sundhed i alle led i
produktionen, tilvirkningen og distributionen af fedevarer, herunder
regler, der har til formal at sikre fair praksis i forbindelse med handel
og beskytte forbrugerinteresser og -oplysning, og fremstilling og
anvendelse af materialer og genstande bestemt til kontakt med fede-
varer
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b) udsztning i miljeet af genetisk modificerede organismer (GMO'er)
med henblik pa fedevare- og foderproduktion

c) foder og fodersikkerhed i ethvert led i produktionen, tilvirkningen og
distributionen af foder og anvendelse af foder, herunder regler, der
har til formél at sikre fair praksis i forbindelse med handel og
beskytte forbrugersundhed, -interesser og -oplysning

d) dyresundhedskrav

e) forebyggelse og minimering af risici for menneskers og dyrs sundhed
ved animalske biprodukter og afledte produkter

f) dyrevelfaerdskrav
g) beskyttelsesforanstaltninger mod planteskadegerere

h) krav til markedsforing og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler og
baredygtig brug af pesticider, undtagen pesticidudbringningsudstyr

i) okologisk produktion og merkning af ekologiske produkter

j) anvendelse af og markning i forbindelse med beskyttede oprindel-
sesbetegnelser, beskyttede geografiske betegnelser og garanterede
traditionelle specialiteter.

3. Denne forordning finder ogsé anvendelse pa offentlig kontrol, der
gennemfores for at verificere overholdelsen af de krav, som er fastlagt i
de regler, der er omhandlet i stk. 2, nar disse krav finder anvendelse pa
dyr og varer, der indferes til Unionen, eller som agtes eksporteret fra
Unionen.

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

a) forordning (EU) nr. 1308/2013; dog finder nerverende forordning
anvendelse pa den kontrol, der gennemfores i henhold til artikel 89 i
forordning (EU) nr. 1306/2013, hvor denne kontrol identificerer
eventuel svigagtig eller vildledende adferd med hensyn til de
handelsnormer, der er omhandlet i artikel 73-91 i forordning (EU)
nr. 1308/2013

b) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/63/EU (1)
¢) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF (3).

5. Artikel 4, 5, 6 og 8, artikel 12, stk. 2 og 3, artikel 15, 18-27, 31-
34, 37-42, 78 og 86-108, artikel 112, litra b), og artikel 130 og 131-141
finder ogsa anvendelse pa andre officielle aktiviteter, som gennemfores
af de kompetente myndigheder i overensstemmelse med denne forord-
ning eller med de regler, der er omhandlet i stk. 2 i n@rverende artikel.

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/63/EU af 22. september 2010
om beskyttelse af dyr, der anvendes til videnskabelige formal (EUT L 276 af
20.10.2010, s. 33).

(*) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fellesskabskodeks for veterinaerlegemidler (EFT L 311 af
28.11.2001, s. 1).
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Artikel 2

Offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter

1. I denne forordning forstds ved »offentlig kontrol«: de aktiviteter,
som gennemfores af de kompetente myndigheder eller af de organer
med delegerede opgaver eller de fysiske personer, der har faet delegeret
offentlige kontrolopgaver i overensstemmelse med denne forordning, for
at verificere:

a) operatorers overholdelse af denne forordning og de regler, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, og

b) at dyr eller varer opfylder de krav, som er fastlagt i reglerne
omhandlet i artikel 1, stk. 2, herunder med henblik pad udstedelse
af et officielt certifikat eller en officiel attestering.

2. I denne forordning forstds ved »andre officielle aktiviteter« akti-
viteter, bortset fra offentlig kontrol, som gennemfores af de kompetente
myndigheder eller af de organer med delegerede opgaver eller de
fysiske personer, der har faet delegeret bestemte andre officielle aktivi-
teter i overensstemmelse med denne forordning og med de regler, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, herunder aktiviteter, der tager sigte pa at
verificere forekomst af dyresygdomme eller planteskadegerere, fore-
bygge eller begreense spredning af sidanne dyresygdomme eller plante-
skadegorere, udrydde disse dyresygdomme eller planteskadegorere,
udstede tilladelser eller godkendelser og udstede officielle certifikater
eller officielle attesteringer.

Artikel 3

Definitioner

I denne forordning forstas ved:

1) »fedevarelovgivning«: fedevarelovgivning som defineret i artikel 3,
nr. 1), i forordning (EF) nr. 178/2002

2) w»foderlovgivning«: de love, forordninger og administrative bestem-
melser, som enten pd EU-plan eller pa nationalt plan regulerer foder
i almindelighed og fodersikkerhed i serdeleshed i ethvert led i
produktion, tilvirkning og distribution eller anvendelse af foder

3) »kompetente myndigheder«:

a) de centrale myndigheder i en medlemsstat, som er ansvarlige for
at tilretteleegge offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter i
overensstemmelse med denne forordning og de regler, der er
omhandlet 1 artikel 1, stk. 2

b) enhver anden myndighed, som har faet overdraget dette ansvar

¢) de tilsvarende myndigheder i et tredjeland, hvis det er relevant
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4) »ekologikontrolmyndighed«: en offentlig administrativ organisation
for ekologisk produktion og merkning af ekologiske produkter i en
medlemsstat, som de kompetente myndigheder helt eller delvis har
overdraget deres befojelser 1 forbindelse med anvendelsen af Rédets
forordning (EF) nr. 834/2007 ('), herunder, hvis det er relevant, den
tilsvarende myndighed i et tredjeland eller den tilsvarende myndig-
hed, som opererer i et tredjeland

5) »organ med delegerede opgaver«: en separat juridisk person, til
hvem de kompetente myndigheder har delegeret bestemte offentlige
kontrolopgaver eller bestemte opgaver i forbindelse med andre offi-
cielle aktiviteter

6) »kontrolverifikationsprocedurer«: de ordninger, der treffes, og
tiltag, der iverksattes, af de kompetente myndigheder med
henblik pé at sikre, at offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter
er konsekvente og effektive

7) »kontrolsystem«: et system, der omfatter de kompetente myndig-
heder og de ressourcer, strukturer, ordninger og procedurer, som er
indfert i en medlemsstat for at sikre, at offentlig kontrol gennem-
fores i overensstemmelse med denne forordning og med de regler,
der er omhandlet i artikel 18-27

8) »kontrolplan«: en beskrivelse, der er udarbejdet af de kompetente
myndigheder, og som indeholder oplysninger om det offentlige
kontrolsystems struktur, tilretteleeggelse og funktion samt den detal-
jerede planlaegning af den offentlige kontrol, der i en given periode
skal gennemferes pd hvert af de omréder, som reguleres af de
regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2

9) w»dyr«: dyr som defineret i artikel 4, nr. 1), i forordning (EU)
2016/429

10) »dyresygdom«: sygdom som defineret i artikel 4, nr. 16), i forord-
ning (EU) 2016/429

11) w»vare«: alt, hvad der er omfattet af en eller flere af de regler, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, bortset fra dyr

12) »fodevarer«: fodevarer som defineret i artikel 2 i forordning (EF)
nr. 178/2002

13) »foder«: foder som defineret i artikel 3, nr. 4), i forordning (EF)
nr. 178/2002

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

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

16) »planter«: planter som defineret i artikel 2, nr. 1), i forordning (EU)
2016/2031

17) wplanteskadegorere«: skadegorere som defineret i artikel 1, stk. 1, i
forordning (EU) 2016/2031

18) »plantebeskyttelsesmidler«: plantebeskyttelsesmidler som omhandlet
i artikel 2, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009

(") Réadets forordning (EF) nr. 834/2007 af 28. juni 2007 om ekologisk produk-
tion og merkning af ekologiske produkter og om ophavelse af forordning
(EQF) nr. 2092/91 (EUT L 189 af 20.7.2007, s. 1).
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19) »animalske produkter«: animalske produkter som defineret i punkt
8.1 i bilag I til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 853/2004 (1)

20) »avlsmateriale«: avlsmateriale som defineret i artikel 4, nr. 28), i
forordning (EU) 2016/429

21) wplanteprodukter«: planteprodukter som defineret i artikel 2, nr. 2),
i forordning (EU) 2016/2031

22) wandre objekter«: andre objekter som defineret i artikel 2, nr. 5), i
forordning (EU) 2016/2031

23) wfare«: enhver agens eller ethvert forhold med en potentielt negativ
virkning for menneskers, dyrs eller planters sundhed, dyrevelfaerden
eller miljoet

24) wrisiko«: funktion af sandsynligheden for en negativ virkning for
menneskers, dyrs eller planters sundhed, dyrevelfeerden eller miljoet
og af alvoren af en sddan virkning som felge af en fare

25) wofficiel certificering«: den procedure, hvorved de kompetente
myndigheder bekrefter, at et eller flere af de krav, der er fastlagt
i de regler, som er omhandlet i artikel 1, stk. 2, overholdes

26) »certifikatudstedende embedsmand«:

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

b) enhver anden fysisk person, som af de kompetente myndigheder
er bemyndiget til at underskrive officielle certifikater i overens-
stemmelse med de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2

27) wofficielt certifikat«: et dokument i papirudgave eller elektronisk
form, der er underskrevet af den certifikatudstedende embedsmand,
og som sikrer opfyldelse af et eller flere krav i de regler, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2

28) wofficiel attestering«: enhver markeseddel, ethvert marke eller
anden form for attestering udstedt af operatererne under tilsyn
gennem dedikeret offentlig kontrol fra de kompetente myndigheders
side eller af de kompetente myndigheder selv, og som sikrer over-
holdelsen af et eller flere krav i denne forordning eller i de regler,
der er omhandlet i artikel 1, stk. 2

29) woperator«: enhver fysisk eller juridisk person, der er omfattet af en
eller flere af de forpligtelser, der er fastsat i de regler, som er
omhandlet i artikel 1, stk. 2

30) »audit«: en systematisk og uathengig undersegelse for at fastsla,
om aktiviteter og resultaterne af sadanne aktiviteter er i overens-
stemmelse med de planlagte ordninger, og om disse ordninger
anvendes effektivt og er egnet til at nd malene

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 853/2004 af 29. april

2004 om sarlige hygiejnebestemmelser for animalske fedevarer (EUT
L 139 af 30.4.2004, s. 55).
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31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

40)

41)

prating«: klassificering af operaterer ud fra en vurdering af, i
hvilket omfang de opfylder ratingkriterierne

»embedsdyrlaege«: en dyrlage, der som enten personale eller pa
anden made er udpeget af en kompetent myndighed, og som er
tilstreekkeligt kvalificeret til at gennemfere offentlig kontrol og
andre officielle aktiviteter i overensstemmelse med denne forord-
ning og de relevante regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2

»officiel plantesundhedskontrollor«: en fysisk person, der som
enten personale eller pa anden made er udpeget af en kompetent
myndighed, og som er tilstrekkeligt uddannet til at gennemfore
offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter i overensstemmelse
med denne forordning og de relevante regler, der er omhandlet i
artikel 1, stk. 2, litra g)

»specificeret risikomateriale«: specificeret risikomateriale som defi-
neret i artikel 3, stk. 1, litra g), i forordning (EF) nr. 999/2001

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

»pesticidudbringningsudstyr«: pesticidudbringningsudstyr som defi-
neret i artikel 3, nr. 4), i direktiv 2009/128/EF

»sending«: et antal dyr eller en meengde varer omfattet af samme
officielle certifikat, officielle attestering eller ethvert andet doku-
ment, som befordres med samme transportmiddel og kommer fra
samme omrade eller tredjeland, og som bortset fra varer, der er
omfattet af de i artikel 1, stk. 2, litra g), omhandlede regler er af
samme type, klasse eller betegnelse

»grensekontrolsted«: et sted med tilherende faciliteter udpeget af
en medlemsstat med henblik pad gennemferelse af offentlig kontrol,
jf. artikel 47, stk. 1

»udgangssted«: et gransekontrolsted eller ethvert andet sted
udpeget af en medlemsstat, hvor dyr, som falder ind under anven-
delsesomradet for forordning (EF) nr. 1/2005, forlader Unionens
toldomrade

»indferes til Unionen« eller »indfersel til Unionen«: enhver hand-
ling, hvorved dyr eller varer bringes ind pa et af de omrader, der er
opfort i bilag I til nervaerende forordning, fra steder uden for disse
omréder, undtagen i forbindelse med de regler, der er omhandlet i
artikel 1, stk. 2, litra g), hvor disse udtryk betyder at bringe varer
ind pa »Unionens omrade« som defineret i artikel 1, stk. 3, andet
afsnit, i forordning (EU) 2016/2031

»dokumentkontrol«: undersegelse af de officielle certifikater, de
officielle attesteringer og andre dokumenter, herunder handelsdoku-
menter, som forsendelsen skal ledsages af, jf. de regler, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, og artikel 56, stk. 1, eller gennem-
forelsesretsakter vedtaget i overensstemmelse med artikel 77, stk. 3,
artikel 126, stk. 3, artikel 128, stk. 1, og artikel 129, stk. 1
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42)

43)

44)

45)

46)

47)

48)

Q)

»identitetskontrol«: en visuel inspektion for at verificere, at
indholdet og merkningen af en forsendelse, herunder merkerne
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 rele-
vant, kontrol af emballering, transportmiddel, maerkning og tempe-
ratur, proveudtagning med henblik pad analyse, undersogelse eller
diagnosticering og enhver anden form for forneden kontrol for at
verificere overholdelsen af de regler, der er omhandlet i artikel 1,
stk. 2

wtransit«: flytning fra et tredjeland til et andet tredjeland under
toldtilsyn gennem et af de omréder, der er opfert i bilag I, eller
fra et af de omrader, der er opfert i bilag I, til et andet omrade, der
er opfort i bilag I, efter at have passeret gennem et tredjelands
omrade, undtagen i forbindelse med de regler, der er omhandlet i
artikel 1, stk. 2, litra g), hvor det betyder et af folgende:

a) flytning fra et tredjeland til et andet tredjeland som defineret i
artikel 1, stk. 3, forste afsnit, i forordning (EU) 2016/2031 under
toldtilsyn gennem »Unionens omrade« som defineret i artikel 1,
stk. 3, andet afsnit, i navnte forordning eller

b) flytning fra »Unionens omrade« til en anden del af »Unionens
omrade« som defineret i artikel 1, stk. 3, andet afsnit, i forord-
ning (EU) 2016/2031 gennem et tredjelands omrade som defi-
neret i artikel 1, stk. 3, forste afsnit, i naevnte forordning

»toldmyndighedernes tilsyn«: toldtilsyn som defineret i artikel 5,
nr. 27), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
nr. 952/2013 (1)

»toldmyndighedernes kontrol«: toldkontrol som defineret i artikel 5,
nr. 3), i forordning (EU) nr. 952/2013

»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 manipulation, fer der er
truffet afgorelse om deres bestemmelsessted; dette omfatter opbe-
varing hos operaterer under de kompetente myndigheders kontrol
og 1 overensstemmelse med deres instrukser

»logbog«: det dokument, der er omhandlet i bilag II, punkt 1-5, til
forordning (EF) nr. 1/2005

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 952/2013 af 9. oktober

2013 om EU-toldkodeksen (EUT L 269 af 10.10.2013, s. 1).
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49) »officiel medhjalper«: en repraesentant for de kompetente myndig-
heder, der er uddannet i overensstemmelse med de krav, der er
fastsat 1 henhold til artikel 18, og ansat til at udfere bestemte
offentlige kontrolopgaver eller bestemte opgaver i forbindelse
med andre officielle aktiviteter

50) »ked og spiselige slagtebiprodukter« med henblik pa nerverende
forordnings artikel 49, stk. 2, litra a): de produkter, der er opfert pa
listen i bilag I, del II, afsnit I, kapitel 2, underkapitel 0201-0208, til
Rédets forordning (EQF) nr. 2658/87 ()

51) »sundhedsmarke«: et marke, der anbringes efter gennemforelsen af
den offentlige kontrol, der er omhandlet i artikel 18, stk. 2, litra a)
og c), og som bekraefter, at det pagaeldende kod er egnet til menne-
skelig konsum.

AFSNIT 11

OFFENTLIG KONTROL OG ANDRE OFFICIELLE AKTIVITETER 1
MEDLEMSSTATERNE

KAPITEL 1

Kompetente myndigheder

Artikel 4
Udpegelse af kompetente myndigheder

1. For hvert af de omrdder, som er omfattet 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 tilrettelegge eller gennemfore offentlig kontrol og
andre officielle aktiviteter.

2. Hvis en medlemsstat for ssmme omrade overdrager ansvaret for at
tilretteleegge eller gennemfore offentlig kontrol eller andre officielle
aktiviteter til mere end én kompetent myndighed pé nationalt, regionalt
eller lokalt plan, eller hvis de kompetente myndigheder, der er udpeget i
henhold til stk. 1, ved udpegelsen fér tilladelse til at overdrage speci-
fikke ansvarsomrader i forbindelse med offentlig kontrol eller andre
officielle aktiviteter til andre offentlige myndigheder, skal medlemssta-
ten:

a) sikre effektiv koordinering mellem alle involverede myndigheder og
sammenhang og effektivitet i offentlig kontrol eller andre officielle
aktiviteter pa hele sit omrade og

b) udpege en enkelt myndighed i overensstemmelse med medlemssta-
tens forfatningsmassige krav, som er ansvarlig for at koordinere
samarbejdet og kontakterne med Kommissionen og med andre
medlemsstater 1 forbindelse med den offentlige kontrol og de andre
officielle aktiviteter, der gennemfores pa hvert af de omréder, som er
omfattet af reglerne omhandlet i artikel 1, stk. 2.

(") Rédets forordning (EQF) nr. 2658/87 af 23. juli 1987 om told- og statistik-
nomenklaturen og den falles toldtarif (EFT L 256 af 7.9.1987, s. 1).
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3. Kompetente myndigheder med ansvar for at verificere overhol-
delsen af de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra i), kan
overdrage visse ansvarsomrader i forbindelse med offentlig kontrol eller
andre officielle aktiviteter til en eller flere ekologikontrolmyndigheder. I
sadanne tilfeelde tildeler de hver af dem et kodenummer.

4.  Medlemsstaterne sikrer, at Kommissionen orienteres om kontakt-
oplysninger og om eventuelle andringer vedrerende:

a) de kompetente myndigheder, der er udpeget i henhold til stk. 1

b) de enkeltmyndigheder, der er udpeget i henhold til stk. 2, litra b)

¢) de okologikontrolmyndigheder, der er omhandlet i stk. 3

d) de organer med delegerede opgaver, der er omhandlet i artikel 28,
stk. 1.

De oplysninger, der er omhandlet i forste afsnit, gores ligeledes offent-
ligt tilgeengelige af medlemsstaterne, herunder pa internettet.

Artikel 5

Generelle forpligtelser vedrerende de kompetente myndigheder og
okologikontrolmyndighederne

1. De kompetente myndigheder og ekologikontrolmyndighederne
skal:

a) sorge for, at der er fastlagt procedurer og/eller ordninger, der skal
sikre, at offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter er effektive
og hensigtsmeessige

b) serge for, at der er fastlagt procedurer og/eller ordninger, der skal
sikre upartiskhed, kvalitet og konsekvens i offentlig kontrol og andre
officielle aktiviteter pa alle niveauer

c) sorge for, at der er fastlagt procedurer og/eller ordninger, der skal
sikre, at personale, som gennemforer offentlig kontrol og andre offi-
cielle aktiviteter, ikke har interessekonflikter

d) rade over eller have adgang til passende laboratorieckapacitet til
analyse, undersggelse og diagnosticering

e) rade over eller have adgang til et tilstreekkeligt stort personale med
passende kvalifikationer og erfaring, sdledes at offentlig kontrol og
andre officielle aktiviteter kan gennemfores effektivt

f) radde over hensigtsmassige og korrekt vedligeholdte faciliteter og
udstyr, sdledes at personalet kan gennemfere offentlig kontrol og
andre officielle aktiviteter effektivt

g) have retlige befojelser til at gennemfore offentlig kontrol og andre
officielle aktiviteter og til at ivaerksatte de tiltag, som er omhandlet i
denne forordning og i de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2
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h) serge for, at der er fastlagt retlige procedurer, der skal sikre, at
personalet har adgang til operaterernes lokaliteter og de dokumenter,
som de opbevarer, sd det kan udfere sine opgaver korrekt

i) have etableret beredskabsplaner og vare klar til at anvende sddanne
planer i krisesituationer, hvor relevant i overensstemmelse med
reglerne omhandlet i artikel 1, stk. 2.

2. Udpegelsen af en embedsdyrlaege skal vaere skriftlig og angive den
offentlige kontrol og de andre officielle aktiviteter og dermed forbundne
opgaver, som udpegelsen vedrorer. De krav, der stilles til de kompetente
myndigheders personale i henhold til denne forordning, herunder kravet
om ikke at have interessekonflikter, finder anvendelse pa alle embeds-
dyrleger.

3. Udpegelsen af en officiel plantesundhedskontrollor skal veere
skriftlig og angive den offentlige kontrol og de andre officielle aktivi-
teter og dermed forbundne opgaver, som udpegelsen vedrerer. De krav,
der efter denne forordning stilles til de kompetente myndigheders perso-
nale, herunder kravet om ikke at have interessekonflikter, finder anven-
delse pa alle officielle plantesundhedskontrollerer.

4. Personale, som gennemforer offentlig kontrol og andre officielle
aktiviteter, skal:

a) modtage relevant uddannelse pa sit kompetenceomrade, der setter
det i stand til at varetage sine opgaver pa en kompetent made og til
at gennemfore offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter pd en
konsekvent made

b) holde sig ajourfert pa sit kompetenceomrdde og efteruddannes i
fornedent omfang og

¢) uddannes i de emmner, der er opfert i bilag II, kapitel I, og om
nedvendigt i, hvilke forpligtelser de kompetente myndigheder har i
henhold til denne forordning.

De kompetente myndigheder, eokologikontrolmyndighederne og orga-
nerne med delegerede opgaver udvikler og gennemforer uddannelses-
programmer for at sikre, at personale, der gennemforer offentlig kontrol
og andre officielle aktiviteter, modtager den uddannelse, som er
omhandlet i litra a), b) og c).

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

Artikel 6
Audit af de kompetente myndigheder

1.  For at sikre, at de kompetente myndigheder overholder denne
forordning, gennemforer de interne audit eller serger for, at der gennem-
fores audit af dem selv, og traeffer passende foranstaltninger pa
baggrund af resultaterne af disse audit.
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2. De i stk. 1 omhandlede audit underkastes en uafhengig underse-
gelse og gennemfores pd en gennemsigtig made.

Artikel 7
Klageadgang

Afgorelser, der treffes af de kompetente myndigheder i henhold til
artikel 55, artikel 66, stk. 3 og 6, artikel 67, artikel 137, stk. 3, litra b),
og artikel 138, stk. 1 og 2, vedrerende fysiske eller juridiske personer,
er omfattet af sdédanne personers ret til at klage i overensstemmelse med
national ret.

Retten til at klage berorer ikke de kompetente myndigheders forpligtelse
til straks at gribe ind for at eliminere eller begranse risiciene for menne-
skers, dyrs eller planters sundhed eller for dyrevelferden eller, for sa
vidt angar GMO'er og plantebeskyttelsesmidler, ogsa for miljeet i over-
ensstemmelse med denne forordning og de regler, der er omhandlet i
artikel 1, stk. 2.

Artikel 8
De kompetente myndigheders tavshedspligt

1. De kompetente myndigheder sikrer, at oplysninger, som de far
kendskab til under udferelsen af deres opgaver i forbindelse med
offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter, ikke videregives til tred-
jeparter, nar sddanne oplysninger efter deres art er omfattet af tavsheds-
pligt i henhold til national lovgivning eller EU-lovgivningen, jf. dog
stk. 3.

Med henblik herpa sikrer medlemsstaterne, at der indferes passende
tavshedspligt for personale og andre personer, der deltager i forbindelse
med offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter.

2. Stk. 1 finder ogsd anvendelse pd ekologikontrolmyndigheder,
organer med delegerede opgaver og fysiske personer, der har faet dele-
geret specifikke offentlige kontrolopgaver, samt pa officielle laborato-
rier.

3. Medmindre tungtvejende samfundsinteresser taler for at videregive
oplysninger omfattet af tavshedspligt som omhandlet i stk. 1, og med
forbehold af situationer, hvor videregivelse af oplysninger er pakravet i
henhold til EU-lovgivning eller national lovgivning, indbefatter sidanne
oplysninger ogsa oplysninger, hvis videregivelse ville underminere:

a) formélet med inspektioner, undersegelser eller audit

b) beskyttelsen af en operators eller enhver anden fysisk eller juridisk
persons kommercielle interesser eller

c) beskyttelsen af retssager og juridisk rédgivning.

4. Nar de kompetente myndigheder vurderer, hvorvidt tungtvejende
samfundsinteresser taler for at videregive oplysningerne omfattet af tavs-
hedspligt som omhandlet i stk. 1, tager de bl.a. hensyn til mulige risici
for menneskers, dyrs eller planters sundhed eller for miljoet og arten,
alvorligheden og omfanget af sadanne risici.



02017R0625 — DA — 14.12.2019 — 001.001 — 13

5. Tavshedspligten i denne artikel er ikke til hinder for, at de kompe-
tente myndigheder offentligger eller pd anden made stiller oplysninger
til rddighed for offentligheden om resultaterne af offentlig kontrol
vedrorende individuelle operaterer, med forbehold af situationer, hvor
videregivelse af oplysninger er pakrevet i henhold til EU-lovgivning
eller national lovgivning, og forudsat at folgende betingelser er opfyldt:

a) Den berorte operater far mulighed for at fremsette bemerkninger til
de oplysninger, som den kompetente myndighed har til hensigt at
offentliggore eller pd anden made stille til rddighed for offentlighe-
den, forud for oplysningernes offentliggarelse eller frigivelse, og idet
der tages hensyn til situationens hastende karakter, og

b) de oplysninger, der offentliggeres eller pd anden made stilles til
rddighed for offentligheden, tager hensyn til de bemerkninger,
som den berorte operator har fremsat, eller offentliggores eller
frigives sammen med sddanne bemarkninger.

KAPITEL 11
Offentlig kontrol

Afdeling I

Generelle krav

Artikel 9
Almindelige regler for offentlig kontrol

1.  De kompetente myndigheder gennemforer regelmaessigt offentlig
kontrol af alle operaterer ud fra en risikovurdering og med passende
hyppighed under hensyntagen til:

a) identificerede risici i forbindelse med:

i) dyr og varer

ii) aktiviteter under operaterers kontrol

iii) beliggenheden af operaterers aktiviteter eller operationer

iv) anvendelsen af produkter, processer, materialer eller stoffer, der
kan pévirke fedevaresikkerheden, -integriteten og -sundheden
eller fodersikkerheden, dyresundheden eller dyrevelfeerden eller
plantesundheden, eller som for sa vidt angar GMOQO'er og plante-
beskyttelsesmidler ogsé kan have negativ indvirkning pa miljeet

b) eventuelle oplysninger om sandsynligheden for, at forbrugerne kan
blive vildledt, navnlig hvad angér fedevarers art, serpreg, egenska-
ber, sammensatning, mengde, holdbarhed, oprindelsesland eller
herkomststed og fremstillings- eller produktionsmade

¢) operatorers historik for sd vidt angér resultaterne af offentlig kontrol
af dem og deres overholdelse af de regler, der er omhandlet i
artikel 1, stk. 2
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d) palideligheden og resultaterne af egenkontrol, der er gennemfort af
operatorer eller af en tredjepart pd deres anmodning, herunder, hvis
det er relevant, private kvalitetssikringsordninger, med henblik pa at
sikre overholdelse af de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2,

0g

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

2. De kompetente myndigheder gennemferer regelmeessigt offentlig
kontrol ud fra en risikovurdering og med passende hyppighed for at
opdage eventuelle forsatlige overtredelser af de regler, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, begaet ved svigagtig eller vildledende
adferd, idet de tager hensyn til oplysninger vedrerende siddanne over-
treedelser, der udveksles gennem de mekanismer for administrativ
bistand, der er foreskrevet i artikel 102-108, og alle andre oplysninger,
der peger i retning af sddanne eventuelle overtreedelser.

3. Offentlig kontrol, der gennemfores forud for markedsfering eller
flytning af visse dyr og varer i forbindelse med udstedelse af de offi-
cielle certifikater eller officielle attesteringer, som kraeves i henhold til
de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, som en betingelse for
markedsforing eller flytning af dyrene eller varerne, gennemfores i over-
ensstemmelse med begge af folgende:

a) de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2

b) de relevante delegerede retsakter og gennemforelsesretsakter, som
Kommissionen vedtager i overensstemmelse med artikel 18-27.

4.  Offentlig kontrol gennemferes uden forudgdende underretning,
undtagen i tilfaelde, hvor en sddan underretning er nedvendig og beho-
rigt begrundet med henblik pa den offentlige kontrol, der skal foretages.
For sa vidt angér offentlig kontrol efter anmodning fra en operater kan
den kompetente myndighed beslutte, om den offentlige kontrol skal
gennemferes med eller uden forudgéende underretning. Offentlig
kontrol med forudgdende underretning udelukker ikke offentlig
kontrol uden forudgéende underretning.

5. Offentlig kontrol gennemfores sa vidt muligt pd en sddan made, at
den administrative byrde og driftsmassige forstyrrelse for operaterer
holdes til det minimalt nedvendige, men uden at dette har negativ
indvirkning pa kontrollens effektivitet.

6. De kompetente myndigheder gennemforer offentlig kontrol pa
samme made, idet de samtidig tager hensyn til behovet for at tilpasse
kontrollen til de konkrete situationer, uanset om de bererte dyr og varer:

a) er tilgengelige pda EU-markedet, uanset om de har oprindelse i den
medlemsstat, hvor den offentlige kontrol gennemfores, eller i en
anden medlemsstat

b) agtes eksporteret fra Unionen eller

¢) indferes til Unionen.
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7.  Bestemmelsesmedlemsstaterne kan i det omfang, det er strengt
nedvendigt for tilretteleeggelsen af den offentlige kontrol, palegge
operatorer, som far leveret dyr eller varer fra en anden medlemsstat,
at meddele sadanne dyrs eller varers ankomst.

Artikel 10

Operatorer, processer og aktiviteter, der er omfattet af offentlig
kontrol

1. I det omfang, det er nedvendigt for at sikre overholdelse af de
regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, gennemforer de kompetente
myndigheder offentlig kontrol af:

a) dyr og varer i alle produktions-, forarbejdnings-, distributions- og
anvendelsesled

b) stoffer, materialer eller andre objekter, som kan pavirke dyrs og
varers egenskaber eller sundhed og deres opfyldelse af de relevante
krav i alle produktions-, forarbejdnings-, distributions- og anvendel-
sesled

c) operatorer for s& vidt angar aktiviteter, herunder dyrehold, udstyr,
transportmidler, lokaliteter og andre steder under deres kontrol og
deres omgivelser, og af tilherende dokumentation.

2. Uden at det bererer reglerne om eksisterende lister eller registre,
som er oprettet pa grundlag af reglerne omhandlet i artikel 1, stk. 2,
udarbejder og ajourferer de kompetente myndigheder en liste over
operatorer. Hvis en sddan liste eller et sidant register allerede er
udarbejdet til andre formal, kan den pageldende liste eller det pagel-
dende register ogsa anvendes med henblik pa denne forordning.

3.  Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 144 med henblik pd at @ndre denne forordning vedrerende
fastsettelse af de kategorier af operaterer, der skal vere undtaget fra den
i nervaerende artikels stk. 2 omhandlede liste over operaterer, hvis deres
opforelse pa en sddan list ville péleegge dem uforholdsmeessigt store
administrative byrder i forhold til den risiko, der er forbundet med
deres aktiviteter.

Artikel 11

Gennemsigtighed i forbindelse med offentlig kontrol
1. De kompetente myndigheder gennemferer offentlig kontrol med
en hej grad af gennemsigtighed og ger mindst en gang om aret rele-
vante oplysninger om tilretteleggelse og gennemforelse af offentlig

kontrol tilgengelige for offentligheden, herunder via offentliggerelse
pa internettet.

De sikrer ogsd regelmassig og rettidig offentliggerelse af oplysninger
om folgende:

a) arten, antallet og resultatet af offentlig kontrol

b) arten og antallet af tilfaelde af konstateret manglende overholdelse
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c) arten og antallet af tilfeelde, hvor de kompetente myndigheder traf
foranstaltninger i1 henhold til artikel 138, og

d) arten og antallet af tilfzelde, hvor de sanktioner, der er omhandlet i
artikel 139, blev palagt.

Oplysningerne omhandlet i litra a)-d) i dette stykkes andet afsnit kan,
hvor det er relevant, gives i forbindelse med offentliggerelsen af den
arsrapport, der er omhandlet i artikel 113, stk. 1.

2. De kompetente myndigheder fastlegger procedurer for at sikre, at
alle oplysninger, der gores tilgengelige for offentligheden, berigtiges pa
passende vis, hvis de viser sig at vere ukorrekte.

3. Oplysninger om rating af individuelle operaterer ud fra resulta-
terne af en eller flere offentlige kontroller kan offentliggeres eller pa
anden made gores tilgengelige for offentligheden af de kompetente
myndigheder, forudsat at felgende betingelser er opfyldt:

a) Ratingkriterierne er objektive, gennemsigtige og offentligt tilgaenge-
lige og

b) der er truffet passender ordninger til at sikre rimelighed, konsekvens

og gennemsigtighed i ratingprocessen.

Artikel 12

Dokumenterede kontrolprocedurer

1. De kompetente myndigheder gennemforer offentlig kontrol i over-
ensstemmelse med dokumenterede procedurer.

Disse procedurer skal omfatte de emneomrdder i forbindelse med
kontrolprocedurer, der er fastlagt i bilag II, kapitel II, og skal indeholde
instrukser til det personale, som gennemforer offentlig kontrol.

2. De kompetente myndigheder serger for, at der er fastlagt kontrol-
verifikationsprocedurer.

3.  De kompetente myndigheder:

a) ivarksetter korrigerende tiltag i alle de tilfelde, hvor de procedurer,
der er fastlagt i stk. 2, identificerer mangler og

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

4. Stk. 1, 2 og 3 finder ogsa anvendelse pa organer med delegerede

opgaver og ekologikontrolmyndigheder.

Artikel 13

Skriftlige fortegnelser over offentlig kontrol

1. De kompetente myndigheder udarbejder en skriftlig fortegnelse
over hver offentlig kontrol, som de gennemforer. Disse fortegnelser
kan vaere pa papir eller i elektronisk form.

Disse fortegnelser skal indeholde:

a) en beskrivelse af formélet med den offentlige kontrol
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b) de anvendte kontrolmetoder
c¢) resultaterne af den offentlige kontrol og

d) hvor det er relevant, de tiltag som de kompetente myndigheder
péleegger den berorte operater at ivaerksatte som folge af deres
offentlige kontrol.

2. Medmindre formalet med retslige undersogelser eller beskyttelsen
af retssager tilsiger andet, forelaegges operaterer, der er omfattet af en
offentlig kontrol, efter anmodning en kopi af de i stk. 1 foreskrevne
fortegnelser, undtagen hvis et officielt certifikat eller en officiel atteste-
ring er blevet udstedt. De kompetente myndigheder underretter omga-
ende operatoren skriftligt om ethvert tilfelde af manglende overhol-
delse, der er konstateret gennem offentlig kontrol.

3. Huvis offentlig kontrol forudsatter konstant eller regelmeessig tilste-
deverelse af de kompetente myndigheders personale eller repraesen-
tanter pad operaterens lokaliteter, udarbejdes de i stk. 1 foreskrevne
fortegnelser s& hyppigt, at de kompetente myndigheder og operateren
kan:

a) holde sig regelmessigt underrettet om niveauet af overholdelse og

b) blive underrettet omgdende om ethvert tilfelde af manglende over-
holdelse, der er konstateret via den offentlige kontrol.

4. Stk. 1, 2 og 3 finder ogsa anvendelse pa organer med delegerede
opgaver, ekologikontrolmyndigheder og fysiske personer, der har fiet
delegeret bestemte offentlige kontrolopgaver.

Artikel 14
Metoder og teknikker til offentlig kontrol

Offentlige kontrolmetoder og -teknikker omfatter folgende i det omfang,
det er relevant:

a) undersogelse af den kontrol, som operaterer har indfert, og af de
opnaede resultater

b) inspektion af:

i) udstyr, transportmidler, lokaliteter og andre steder under deres
kontrol og deres omgivelser

ii) dyr og varer, herunder halvfabrikata, ravarer, ingredienser, hjel-
pemidler til forarbejdning og andre produkter, der anvendes til
tilberedning og produktion af varer eller til fodring eller behand-
ling af dyr

iii) rengerings- og vedligeholdelsesprodukter og -processer

iv) sporbarhed, merkning, praesentation, reklame og relevant embal-
lagemateriale, herunder materialer bestemt til kontakt med fode-
varer

¢) kontrol af hygiejneforholdene pa operaterernes lokaliteter
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d) vurdering af procedurer for god fremstillingspraksis, god hygiejne-
praksis og godt landmandskab samt af procedurer baseret pa
HACCP-principperne (Hazard Analysis Critical Control Points)

e) undersogelse af dokumenter, sporbarhedsfortegnelser og andre
fortegnelser, der kan vere relevante for vurderingen af overholdelsen
af de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, herunder, hvis det er
relevant, dokumenter, der ledsager fodevarer, foder og ethvert stof
eller materiale, der bringes ind i eller forlader en virksomhed

f) interview med operaterer og deres personale

g) verifikation af malinger foretaget af operateren og andre undersogel-
sesresultater

h) preveudtagning, analyse, diagnosticering og undersogelser

i) audit af operaterer

j) andre aktiviteter, der er nedvendige for at konstatere tilfeelde af
manglende overholdelse.

Artikel 15

Operaterers forpligtelser

1. I det omfang, det er nodvendigt for gennemferelsen af offentlig
kontrol eller andre officielle aktiviteter, skal operatererne, hvis de
kompetente myndigheder krever det, give de kompetente myndigheders
personale adgang til:

a) udstyr, transportmidler, lokaliteter og andre steder under deres
kontrol og deres omgivelser

b) deres IT-informationsstyringssystemer

¢) dyr og varer under deres kontrol

d) deres dokumenter og alle andre relevante oplysninger.

2. I forbindelse med offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter
skal operatererne bista og samarbejde med de kompetente myndigheders
og ekologikontrolmyndighedernes personale i udferelsen af deres opga-
ver.

3.  Den operator, der er ansvarlig for en sending, som indferes til
Unionen, skal foruden forpligtelserne i stk. 1 og 2 straks stille alle
oplysninger om dyrene og varerne til rddighed pa papir eller i elektro-
nisk form.

4. Kommissionen kan ved gennemforelsesretsakter fastsette regler
for samarbejdet og udvekslingen af oplysninger mellem operaterer og
kompetente myndigheder i forbindelse med ankomst og afl®sning af de
dyr og varer, der er omhandlet i artikel 47, stk. 1, nér det er nedvendigt
at sikre fuld identifikation heraf og en effektiv gennemforelse af
offentlig kontrol af sddanne dyr og varer. Disse gennemforelsesretsakter
vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 145, stk. 2.
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5. Med henblik pa artikel 10, stk. 2, og med forbehold af artikel 10,
stk. 3, forelaegger operaterer som minimum de kompetente myndigheder
folgende ajourferte oplysninger:

a) deres navn og retlige form og

b) de specifikke aktiviteter, de udferer, herunder aktiviteter, der vare-
tages ved hjelp af fjernkommunikation, og de steder, der er under
deres kontrol.

6. De forpligtelser, der er fastsat for operatorer i nervarende artikel,
finder ogsa anvendelse, nar offentlig kontrol og andre officielle aktivi-
teter gennemfores af embedsdyrlaeger, officielle plantesundhedskontrol-
lorer, organer med delegerede opgaver, kontrolmyndigheder og fysiske
personer, der har faet delegeret bestemte offentlige kontrolopgaver eller
bestemte opgaver i forbindelse med andre officielle aktiviteter.

Afdeling 11

Yderligere krav i forbindelse med offentlig
kontrol og andre officielle aktiviteter pa visse
omrader

Artikel 16

Yderligere krav

1. Pa de omrader, som er reguleret af reglerne i denne afdeling,
finder disse regler anvendelse i tilleg til de ovrige bestemmelser i
denne forordning.

2. Kommissionen tager, nir den vedtager delegerede retsakter og
gennemforelsesretsakter 1 henhold til denne afdeling, hensyn til
folgende:

a) de kompetente myndigheders og fodevare- og fodervirksomhedsope-
raterernes erfaringer i forbindelse med anvendelsen af de procedurer,
der er omhandlet i artikel 5 i Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. 852/2004 (') og artikel 6 i Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 183/2005 (?)

b) den videnskabelige og teknologiske udvikling

c¢) forbrugernes forventninger med hensyn til fedevaresammensatning
og @ndringer i fodevareforbrugsmenstre

d) risici for menneskers, dyrs og planters sundhed i forbindelse med dyr
0g varer og

e) oplysninger om eventuelle forsatlige overtraedelser begaet ved svig-
agtig eller vildledende adfeerd.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 852/2004 af 29. april
2004 om fodevarehygiejne (EUT L 139 af 30.4.2004, s. 1).

(?) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 183/2005 af 12. januar
2005 om krav til foderstothygiejne (EUT L 35 af 8.2.2005, s. 1).
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3. For s& vidt som dette ikke hindrer opfyldelsen af de mal, der
forfelges i de regler, som er omhandlet i artikel 1, stk. 2, tager Kommis-
sionen, nar den vedtager delegerede retsakter og gennemforelsesretsakter
i henhold til denne afdeling, ogs& hensyn til folgende elementer:

a) behovet for at lette anvendelsen af delegerede retsakter og gennem-
forelsesretsakter under hensyntagen til de sma virksomheders art og
storrelse

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

c) behovene hos operatorer, der er beliggende i1 regioner med serlige
geografiske begrensninger.

Artikel 17

Seerlige definitioner

I artikel 18 forstas ved:

a) »under embedsdyrlaegens ansvar«: at embedsdyrlegen overdrager
udforelsen af en handling til en officiel medhjelper

b) »under embedsdyrlagens tilsyn«: at en handling udferes af en offi-
ciel medhjeelper under embedsdyrleegens ansvar, og at embedsdyr-
leegen ogsa er til stede pa lokaliteterne i det tidsrum, der er nedven-
digt til at udfere denne handling

c) »inspektion for slagtning«: verifikation for slagteaktiviteter af
kravene til menneskers og dyrs sundhed samt dyrevelfzrden,
herunder hvor relevant en klinisk undersegelse af hvert enkelt dyr,
og verifikation af den information om fedevarekaden, der er
omhandlet i bilag II, afsnit III, til forordning (EF) nr. 853/2004

d) »inspektion efter slagtning«: verifikation pd slagteriet eller i vildt-
handteringsvirksomheden af opfyldelse af de krav, der stilles til:

i) slagtekroppe som defineret i bilag I, punkt 1.9, til forordning
(EF) nr. 853/2004 og spiselige slagtebiprodukter som defineret i
det naevnte bilags punkt 1.11 med henblik pa at afgere, om kedet
er egnet til menneskelig konsum

i) sikker fjernelse af specificeret risikomateriale og

iii) dyrenes sundhed og velfzerd.

Artikel 18

Serlige regler for offentlig kontrol og for tiltag, der ivaerksaettes af
de kompetente myndigheder i forbindelse med produktion af
animalske produkter til menneskelig konsum

1. Offentlig kontrol, der gennemfores for at verificere overholdelsen
af de regler, der er omhandlet i naerverende forordnings artikel 1, stk. 2,
i forbindelse med animalske produkter til menneskelig konsum, omfatter
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verifikation af opfyldelse af de krav, der er fastsat i forordning (EF)
nr. 852/2004, (EF) nr. 853/2004, (EF) nr. 1069/2009 og (EF)
nr. 1099/2009, alt efter hvad der er relevant.

2. Den i stk. 1 omhandlede offentlige kontrol gennemfort i forbin-
delse med kedproduktion omfatter:

a) inspektion for slagtning gennemfort pd slagteriet af en embedsdyr-
leege, der med hensyn til forudgédende udvelgelse af dyr kan bistas af
officielle medhjlpere, der er uddannet til dette formal

b) som en undtagelse fra litra a) for sa vidt angar fjerkrae og lagomorfer
inspektion for slagtning gennemfort af en embedsdyrlege, under
embedsdyrleegens tilsyn eller, hvis der er indfert tilstrekkelige garan-
tier, under embedsdyrleegens ansvar

c) inspektion efter slagtning gennemfort af en embedsdyrlege, under
embedsdyrlegens tilsyn eller, hvis der er indfert tilstraekkelige garan-
tier, under embedsdyrleegens ansvar

d) anden offentlig kontrol, der gennemfores pa slagterier, i opskerings-
virksomheder og i vildthandteringsvirksomheder, af en embedsdyr-
leege, under embedsdyrlegens tilsyn eller, hvis der er indfert
tilstreekkelige garantier, under embedsdyrlegens ansvar for at verifi-
cere overholdelsen af de krav, der stilles til:

i) hygiejnen i kedproduktion

ii) tilstedevaerelse af restkoncentrationer af veterinerlaegemidler og
forurenende stoffer i animalske produkter til menneskelig
konsum

iii) audit af god hygiejnepraksis og procedurer, der er baseret pa
HAACP-principper

iv) laboratorieundersggelser for at spore forekomst af zoonotiske
agenser og dyresygdomme og for at verificere overholdelsen af
det mikrobiologiske kriterium som defineret i artikel 2, litra b), i
Kommissionens forordning (EF) nr. 2073/2005 (1)

v) héndtering og bortskaffelse af animalske biprodukter og af speci-
ficeret risikomateriale

vi) dyrenes sundhed og velfaerd

3. Den kompetente myndighed kan pa grundlag af en risikoanalyse
tillade, at slagteripersonale i virksomheder, hvor der slagtes fjerkre eller
lagomorfer, bistar med gennemforelsen af opgaver i forbindelse med
den offentlige kontrol, der er omhandlet i stk. 2, eller i virksomheder,
hvor der slagtes dyr af andre arter, foretager specifikke preveudtag-
nings- og undersegelsesopgaver i forbindelse med en sadan kontrol,
pa betingelse af, at personalet:

a) handler uafhaengigt af slagteriets produktionspersonale

b) har modtaget passende uddannelse til at udfere disse opgaver og

(") Kommissionens forordning (EF) nr. 2073/2005 af 15. november 2005 om

mikrobiologiske kriterier for fedevarer (EUT L 338 af 22.12.2005, s. 1).
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c) udferer disse opgaver i embedsdyrlegens eller den officielle
medhjelpers tilstedevarelse og efter dennes instrukser.

4. Hvis der ved den offentlige kontrol, som er omhandlet i stk. 2,
litra a) og c), ikke er konstateret mangler, der ville gore kodet uegnet til
menneskelig konsum, anbringes sundhedsmarkningen pd tamhovdyr,
opdrattet harvildt, bortset fra lagomorfer, og vildtlevende storvildt af
embedsdyrlegen, under embedsdyrlegens tilsyn, under embedsdyr-
leegens ansvar eller, i overensstemmelse med de betingelser, der er
fastsat 1 stk. 3, af slagteripersonalet.

5. Embedsdyrlaegen er fortsat ansvarlig for de afgorelser, der traeffes
efter en offentlig kontrol i henhold til stk. 2 og 4, ogsa selv om denne
har overdraget udferelsen af en handling til den officielle medhjalper.

6. Med henblik pa den i stk. 1 omhandlede offentlige kontrol
gennemfort i forbindelse med levende toskallede bladdyr klassificerer
de kompetente myndigheder produktions- og genudlegningsomrader.

7.  Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 144 med henblik pd at supplere denne forordning med
serlige regler for gennemforelse af den offentlige kontrol, der er
omhandlet i naerverende artikels stk. 2-6, vedrerende:

a) kriterierne og betingelserne for at fastsld, hvornar inspektion for
slagtning uanset stk. 2, litra a), kan foretages péd visse slagterier
under en embedsdyrlaeges tilsyn eller ansvar, forudsat at undtagel-
serne ikke pavirker opnéelsen af malene i denne forordning

b) kriterierne og betingelserne for med hensyn til fjerkree og lagomorfer
at fastsla, hvorndr der er opfyldt tilstreekkelige garantier til, at
offentlig kontrol kan gennemfores under en embedsdyrleges
ansvar for sd& vidt angar den inspektion fer slagtning, der er
omhandlet i stk. 2, litra b)

c) kriterierne og betingelserne for at fastsld, hvornar inspektion for
slagtning uanset stk. 2, litra a), kan foretages uden for slagteriet i
tilfeelde af nedslagtning

d) kriterierne og betingelserne for at fastsla, hvorndr inspektion for
slagtning uanset stk. 2, litra a) og b), kan foretages pa oprindelses-
bedriften

e) kriterierne og betingelserne for at fastsld, hvornar der er opfyldt
tilstreekkelige garantier til, at offentlig kontrol kan gennemfores
under en embedsdyrleges ansvar for sa vidt angér den inspektion
efter slagtning og de auditaktiviteter, der er omhandlet i stk. 2, litra c)

og d)

f) kriterierne og betingelserne for at fastsla, hvornar inspektion efter
slagtning i tilfeelde af nedslagtning uanset stk. 2, litra c), skal fore-
tages af embedsdyrlegen

g) kriterierne og betingelserne for at fastsla, hvornar produktions- og
genudlegningsomrader uanset stk. 6 ikke skal klassificeres for sa
vidt angar kammuslinger, havsnegle og sepelser
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h) specifikke undtagelser for Rangifer tarandus tarandus, Lagopus
lagopus og Lagopus mutus med henblik pé at muliggere fortsattelse
af mangedrige lokale og traditionelle skikke og praksisser, forudsat at
undtagelserne ikke pavirker opnéelsen af mélene i denne forordning

i) kriterierne og betingelserne for at fastsla, hvornar offentlig kontrol i
opskeringsvirksomheder uanset stk. 2, litra d), kan gennemfores af
personale, som er udpeget af de kompetente myndigheder til dette
formél og er tilstreekkelig uddannet

j) specifikke minimumskrav til de kompetente myndigheders personale
og til embedsdyrleegen og den officielle medhjelper for at sikre, at
de udferer deres opgaver som fastsat i denne artikel pa passende vis,
herunder specifikke minimumskrav til uddannelse

k) relevante minimumskrav til uddannelse for slagteripersonale, der
bistar med udferelse af opgaver i forbindelse med den offentlige
kontrol og andre officielle aktiviteter i overensstemmelse med stk. 3.

8. Kommissionen fastsatter ved gennemforelsesretsakter regler om
ensartede praktiske ordninger for gennemforelse af den offentlige
kontrol, der er omhandlet i denne artikel, vedrerende:

a) specifikke krav til gennemforelse af offentlig kontrol og den
ensartede mindstehyppighed af denne offentlige kontrol under
hensyntagen til de serlige farer og risici i forbindelse med det
enkelte animalske produkt og de forskellige processer, som det
gennemgdr, hvor et minimumsniveau af offentlig kontrol er nedven-
digt for at imedegd anerkendte ensartede farer og risici, som
animalske produkter kan udgere

b) betingelserne for klassificering og overvagning af klassificerede
produktions- og genudlegningsomrader for levende toskallede
bleddyr

c) tilfelde, hvor de kompetente myndigheder i forbindelse med konk-
rete tilfeelde af manglende overholdelse skal treffe en eller flere af
de foranstaltninger, der er omhandlet i artikel 137, stk. 2, og
artikel 138, stk. 2

d) praktiske ordninger for den inspektion for og efter slagtning, der er
omhandlet i stk. 2, litra a), b) og c¢), herunder de ensartede krav, der
er nodvendige for at sikre opfyldelse af tilstreekkelige garantier, nar
den offentlige kontrol gennemfores under en embedsdyrleges ansvar

e) tekniske krav til sundhedsmerkningen og de praktiske ordninger for
anvendelse heraf

f) specifikke krav til gennemforelse af offentlig kontrol og den
ensartede mindstehyppighed af denne offentlige kontrol af ramelk,
mejeriprodukter og fiskevarer, hvor et minimumsniveau af offentlig
kontrol er nedvendigt for at imedegd de anerkendte ensartede farer
og risici, som de kan udgere.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 145, stk. 2.
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9. I overensstemmelse med denne forordnings mal, og navnlig hvad
angdr de fodevaresikkerhedsmassige krav, kan medlemsstaterne vedtage
nationale foranstaltninger til gennemforelse af pilotprojekter, der er
begraenset i tid og omfang, for at vurdere alternative praktiske ordninger
for gennemforelsen af offentlig kontrol af kedproduktionen. Disse natio-
nale foranstaltninger indberettes i overensstemmelse med den procedure,
der er fastlagt i artikel 5 og 6 1 direktiv (EU) 2015/1535. Resultatet af
den evaluering, der foretages som led i pilotprojekterne, meddeles
Kommissionen, sa snart det foreligger.

10.  Med henblik p& artikel 30 tillades det, at bestemte offentlige
kontrolopgaver, som er omhandlet i narvarende artikel, delegeres til
en eller flere fysiske personer.

Artikel 19

Seerlige regler for offentlig kontrol og for tiltag, der skal
iveerkseettes af de kompetente myndigheder i forbindelse med
restkoncentrationer af relevante stoffer i fedevarer og foder

1. Offentlig kontrol med henblik pa at verificere overholdelsen af de
regler, der er omhandlet i1 artikel 1, stk. 2, litra a) og c), omfatter
offentlig kontrol, som skal gennemfores i et hvilket som helst led i
produktion, forarbejdning og distribution, af relevante stoffer, herunder
stoffer, der skal bruges i materialer bestemt til at komme i berering med
fodevarer, forurenende stoffer og ikkegodkendte, forbudte og uenskede
stoffer, hvis anvendelse til eller tilstedevaerelse pa afgreder eller dyr
eller anvendelse til produktion eller forarbejdning af fodevarer eller
foder kan fore til restkoncentrationer af disse stoffer i fedevarer eller
foder.

2. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 144 med henblik pa at supplere
denne forordning ved at fastsatte regler for udferelsen af den offentlige
kontrol, der er omhandlet i nervaerende artikels stk. 1, og for tiltag, som
skal ivaerksettes af de kompetente myndigheder efter denne offentlige
kontrol. Disse delegerede retsakter skal fastsatte regler for:

a) specifikke krav til gennemforelse af offentlig kontrol, herunder, hvor
det er relevant, omfanget af prover og det produktions-, forarbejd-
nings- og distributionsled, hvor preverne skal udtages under over-
holdelse af de metoder, der skal anvendes til preveudtagning og
laboratorieanalyser i overensstemmelse med artikel 34, stk. 6, litra a)
og b), under hensyntagen til de sarlige farer og risici i forbindelse
med de stoffer, der er omhandlet i narverende artikels stk. 1

b) tilfeelde, hvor de kompetente myndigheder i forbindelse med mang-
lende overholdelse eller mistanke herom skal treffe en eller flere af
de foranstaltninger, som er omhandlet i artikel 137, stk. 2, og
artikel 138, stk. 2.

¢) tilfeelde, hvor de kompetente myndigheder ved manglende overhol-
delse eller mistanke herom i forbindelse med dyr og varer fra tred-
jelande skal traeffe en eller flere af de foranstaltninger, som er
omhandlet i artikel 65-72.

3. Kommissionen kan ved gennemforelsesretsakter fastsette regler
om ensartede praktiske ordninger for gennemferelse af den offentlige
kontrol, der er omhandlet i stk. 1, og for tiltag, der skal iverksattes af
de kompetente myndigheder efter denne offentlig kontrol, vedrerende:
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a) ensartet mindstehyppighed af en siadan offentlig kontrol under
hensyntagen til farerne og risiciene i forbindelse med stoffer som
omhandlet i stk. 1

b) specifikke supplerende ordninger og specifikt supplerende indhold i
forhold til artikel 110 med henblik pa udarbejdelse af de relevante
dele af den flerarige nationale kontrolplan, der er foreskrevet i
artikel 109, stk. 1

c) specifikke praktiske ordninger for aktivering af den mekanisme for
administrativ bistand, der er foreskrevet i artikel 102-108.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 145, stk. 2.

4. Med henblik pa artikel 30 tillades det, at bestemte offentlige
kontrolopgaver, som er omhandlet i nervaerende artikel, delegeres til
en eller flere fysiske personer.

Artikel 20

Seerlige regler for offentlig kontrol og for tiltag, der skal

ivaerkszettes af de kompetente myndigheder i forbindelse med dyr,

animalske produkter, avlsmateriale, animalske biprodukter og
afledte produkter

1. Offentlig kontrol med henblik pa at verificere overholdelsen af de
regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra a), ¢), d) og e), omfatter
offentlig kontrol, som skal gennemfores i et hvilket som helst led i
produktion, forarbejdning og distribution, af dyr, animalske produkter,
avlsmateriale, animalske biprodukter og afledte produkter.

2. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 144 med henblik pa at supplere
denne forordning ved at fastsette regler for gennemforelse af offentlig
kontrol af dyr, animalske produkter, avlsmateriale, animalske bipro-
dukter og afledte produkter for at verificere overholdelsen af de EU-
regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra d) og e), og for tiltag,
der skal iverkszttes af de kompetente myndigheder efter offentlig
kontrol. Disse delegerede retsakter skal fastsatte regler for:

a) specifikke krav til gennemforelse af offentlig kontrol af dyr,
animalske produkter og avlsmateriale for at imedegd anerkendte
farer og risici for menneskers og dyrs sundhed ved hjelp af offentlig
kontrol, der gennemfores for at verificere overholdelsen af de
sygdomsforebyggelses- og kontrolforanstaltninger, der er fastlagt i
overensstemmelse med de regler, der er omhandlet i artikel 1,
stk. 2, litra d)

b) specifikke krav til gennemferelse af offentlig kontrol af animalske
biprodukter og afledte produkter for at imedegd sarlige farer og
risici for menneskers og dyrs sundhed ved hjelp af offentlig kontrol,
der gennemfores for at verificere overholdelsen af de regler, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra e)

¢) tilfeelde, hvor de kompetente myndigheder i forbindelse med mang-
lende overholdelse eller mistanke herom skal treeffe en eller flere af
de foranstaltninger, som er omhandlet i artikel 137, stk. 2, og
artikel 138, stk. 2.
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3.  Kommissionen kan ved gennemforelsesretsakter fastsatte regler
om ensartede praktiske ordninger for gennemferelse af den offentlige
kontrol, der er omhandlet i stk. 1, vedrerende:

a) ensartet mindstehyppighed af en sadan offentlig kontrol af dyr,
animalske produkter og avlsmateriale, hvor et minimumsniveau af
offentlig kontrol er nedvendigt for at imgdegé anerkendte ensartede
farer og risici for menneskers sundhed og dyresundheden ved hjelp
af offentlig kontrol, der gennemfores for at verificere overholdelsen
af de sygdomsforebyggelses- og kontrolforanstaltninger, der er fast-
lagt i overensstemmelse med de regler, der er omhandlet i artikel 1,
stk. 2, litra d), og

b) ensartet mindstehyppighed af en sadan offentlig kontrol af animalske
biprodukter og afledte produkter, hvor et minimumsniveau af
offentlig kontrol er nedvendigt for at imedega specifikke farer og
risici for menneskers sundhed og dyresundheden ved hjelp af
offentlig kontrol, der gennemfores for at verificere overholdelsen
af de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra e).

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i
artikel 145, stk. 2.

4. Med henblik pa artikel 30 tillades det, at bestemte offentlige
kontrolopgaver, som er omhandlet i narvarende artikel, delegeres til
en eller flere fysiske personer.

Artikel 21

Serlige regler for offentlig kontrol og for tiltag, der skal
iveerksettes af de kompetente myndigheder i forbindelse med
dyrevelfzerdskrav

1. Offentlig kontrol for at verificere overholdelsen af de regler, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra f), gennemfores i alle relevante
produktions-, forarbejdnings- og distributionsled i agrofedevarekaeden.

2. Offentlig kontrol for at verificere overholdelsen af de regler, der
fastsaetter dyrevelfeerdskrav i tilfeelde af transport, navnlig af forordning
(EF) nr. 1/2005, omfatter:

a) ved langvarige forsendelser mellem medlemsstater og til og fra tred-
jelande, offentlig kontrol, der gennemfores inden péleesningen for at
kontrollere dyrenes egnethed til transport

b) ved langvarige forsendelser mellem medlemsstater og til og fra tred-
jelande af tamdyr af hestefamilien, bortset fra registrerede dyr af
hestefamilien, og tamkvag, -far, -geder og -svin og forud for disse
forsendelser:

i) offentlig kontrol af logbeger for at verificere, at logbogen er
realistisk og viser, at forordning (EF) nr. 1/2005 er overholdt, og

ii) offentlig kontrol for at verificere, at den i logbogen angivne
transporter har en gyldig autorisation, godkendelsesattest til trans-
portmidler til langvarige forsendelser og kompetencebeviser for
forere og ledsagere
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¢) pa gransekontrolsteder, jf. artikel 59, stk. 1, og pé udgangssteder:

i) offentlig kontrol af dyrenes egnethed til transport og af trans-
portmidlerne for at verificere overholdelsen af bilag I, kapitel II,
til forordning (EF) nr. 1/2005 og, hvor dette er relevant, det
navnte bilags kapitel VI

i) offentlig kontrol for at verificere, at transportererne overholder
de relevante internationale aftaler og har gyldige autorisationer
og kompetencebeviser for forere og ledsagere, og

iii) offentlig kontrol for at verificere, om tamdyr af hestefamilien og
tamkveeg, -far, -geder eller -svin har undergéet eller skal underga
en langvarig forsendelse.

3. Under gennemforelsen af offentlig kontrol og andre officielle akti-
viteter treffer de kompetente myndigheder de nedvendige foranstalt-
ninger for at undgéd eller minimere en eventuel forsinkelse mellem
pélesningen af dyrene og afsendelsen af dem eller under transporten.

De kompetente myndigheder mé ikke tilbageholde dyr under transpor-
ten, medmindre dette er strengt nedvendigt af hensyn til dyrenes velfaerd
eller af hensyn til dyrs eller menneskers sundhed. Hvis det er nedven-
digt at tilbageholde dyr under transport i mere end to timer, sikrer de
kompetente myndigheder, at der arrangeres passende muligheder for, at
dyrene kan fa pasning og om nedvendigt fodres, vandes, afleesses og
opstaldes.

4. Hvis der efter den offentlige kontrol, der er omhandlet i stk. 2,
litra b), er konstateret manglende overholdelse, og denne ikke afhjelpes
forud for den langvarige forsendelse med relevante andringer af trans-
porten fra arrangerens side, forbyder de kompetente myndigheder den
pageldende lange forsendelse.

5. Hvis de kompetente myndigheder efter den offentlige kontrol, der
er omhandlet i stk. 2, litra ¢), konstaterer, at dyrene ikke er i stand til at
fuldfore forsendelsen, pébyder de, at dyrene skal aflesses, vandes,
fodres og have hvile, indtil de er i stand til at fortsatte forsendelsen.

6.  En underretning om manglende overholdelse af de regler, der er
omhandlet i denne artikels stk. 1, med henblik pa artikel 105 og 106
foretages til:

a) de medlemsstater, der gav transporteren godkendelsen

b) den medlemsstat, som gav godkendelsescertifikatet for transportmid-
let, hvis der konstateres manglende overholdelse af de regler, som
gelder for transportmidlet

¢) den medlemsstat, som udstedte chaufferens kompetencebevis, hvis
der konstateres manglende overholdelse af de regler, som galder for
chaufforer.

7.  Med henblik pé artikel 30 tillades det, at bestemte offentlige
kontrolopgaver, som er omhandlet i narvaerende artikel, delegeres til
en eller flere fysiske personer.
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8. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 144 med henblik pa at supplere
denne forordning ved at fastsette regler for gennemforelse af offentlig
kontrol for at verificere overholdelsen af de EU-regler, der er omhandlet
i artikel 1, stk. 2, litra f). Disse delegerede retsakter skal tage hensyn til
dyrevelferdsrisikoen i forbindelse med landbrugsaktiviteter og transport,
slagtning og aflivning af dyr og fastsette regler om:

a) specifikke krav til gennemforelse af sddan offentlig kontrol for at
imedegd den risiko, som er forbundet med forskellige dyrearter og
transportmidler, samt behovet for at hindre praksis, der ikke over-
holder reglerne, og begreense dyrs lidelser

b) tilfelde, hvor de kompetente myndigheder i forbindelse med konk-
rete tilfaelde af manglende overholdelse skal treffe en eller flere af
de foranstaltninger, der er omhandlet i artikel 137, stk. 2, og
artikel 138, stk. 2

c) verifikation af dyrevelferdskravene pa graensekontrolsteder og
udgangssteder og de mindstekrav, der finder anvendelse pd disse
udgangssteder

d) saerlige kriterier og betingelser for aktivering af de mekanismer for
administrativ bistand, der er fastlagt i artikel 102-108

e) tilfeelde og betingelser, hvor offentlig kontrol for at verificere over-
holdelsen af dyrevelferdskravene kan omfatte anvendelse af speci-
fikke indikatorer for dyrevelfaerd baseret pa malelige resultatkriterier
og udformning af sddanne indikatorer ud fra videnskabelig og
teknisk dokumentation.

9.  Kommissionen fastsatter ved gennemforelsesretsakter regler om
ensartede praktiske ordninger for offentlig kontrol, der gennemferes
med henblik pd at verificere overholdelse af de EU-regler, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra f), om dyrevelferdskrav, og for
tiltag, der skal ivaerksettes af de kompetente myndigheder efter sadan
offentlig kontrol, for sa vidt angar:

a) ensartet mindstehyppighed af séddan offentlig kontrol, hvor et mini-
mumsniveau af offentlig kontrol er nedvendigt for at imedega den
risiko, som er forbundet med forskellige dyrearter og transportmidler,
samt behovet for at hindre praksis, der ikke overholder reglerne, og
begranse dyrs lidelser og

b) praktiske ordninger for at fere skriftlige fortegnelser over den
gennemforte offentlige kontrol, og hvor lenge de skal opbevares.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 145, stk. 2.

Artikel 22

Serlige regler for offentlig kontrol og for tiltag, der ivaerksaettes af
de kompetente myndigheder i forbindelse med plantesundhed

1. Offentlig kontrol for at verificere overholdelsen af de regler, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra g), omfatter offentlig kontrol af
skadegeorere, planter, planteprodukter og andre objekter og af professio-
nelle operaterer og andre personer, som er omfattet af disse regler.



02017R0625 — DA — 14.12.2019 — 001.001 — 29

2. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 144 med henblik pa at supplere
denne forordning ved at fastsette regler for gennemforelse af 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 anvendelse pa disse varer, og for tiltag, der
iverksettes af de kompetente myndigheder efter gennemforelsen af
denne offentlige kontrol. Disse delegerede retsakter skal fastsette
regler om:

a) specifikke krav til gennemferelse af sadan offentlig kontrol af
indfersel til og flytning inden for Unionen af bestemte planter, plan-
teprodukter og andre objekter, der er omfattet af de regler, som er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra g), for at imedegd anerkendte farer
og risici for plantesundheden i forbindelse med bestemte planter,
planteprodukter og andre objekter af bestemt oprindelse eller
herkomst og

b) tilfeelde, hvor de kompetente myndigheder i forbindelse med konk-
rete tilfeelde af manglende overholdelse skal treffe en eller flere af
de foranstaltninger, der er omhandlet i artikel 137, stk. 2, og
artikel 138, stk. 2.

3.  Kommissionen fastsetter ved gennemforelsesretsakter regler om
ensartede praktiske ordninger for gennemforelse af 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 anvendelse pa disse varer, og for tiltag, der iverksattes af de
kompetente myndigheder efter sddan offentlig kontrol, vedrerende:

a) ensartet mindstehyppighed af sddan offentlig kontrol, hvor et mini-
mumsniveau af offentlig kontrol er nedvendigt for at imedegé aner-
kendte ensartede farer og risici for plantesundheden i forbindelse
med bestemte planter, planteprodukter og andre objekter af bestemt
oprindelse eller herkomst

b) ensartet hyppighed af de kompetente myndigheders offentlige
kontrol af operatorer, der er godkendt til at udstede plantepas i
henhold til artikel 84, stk. 1, i forordning (EU) 2016/2031, under
hensyntagen til, hvorvidt disse operaterer har gennemfort en plante-
sundhedsmassig risikostyringsplan, jf. artikel 91 i navnte forord-
ning, for de planter, planteprodukter og andre objekter, som de
producerer

c) ensartet hyppighed af de kompetente myndigheders offentlige
kontrol af operaterer, der er godkendt til at anbringe det i artikel 96,
stk. 1, i forordning (EU) 2016/2031 omhandlede marke eller til at
udstede den officielle attestering, der er omhandlet i artikel 99,
stk. 2, litra a), i nevnte forordning.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i
artikel 145, stk. 2.

4.  Med henblik pa artikel 30 tillades det, at bestemte offentlige
kontrolopgaver, som er omhandlet i narvaerende artikel, delegeres til
en eller flere fysiske personer.
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Artikel 23

Serlige regler for offentlig kontrol og for tiltag, der ivaerksaettes af

de kompetente myndigheder, i forbindelse med GMO'er med

henblik pa fedevare- og foderproduktion og genetisk modificerede
fodevarer og genetisk modificeret foder

1. Offentlig kontrol for at verificere overholdelsen af de regler, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra a), b) og c), omfatter offentlig kontrol
af GMO'er med henblik pé fedevare- og foderproduktion og af genetisk
modificerede fodevarer og genetisk modificeret foder, der gennemfores i
alle relevante produktions-, forarbejdnings- og distributionsled i agrofe-
devarekaden.

2. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 144 med henblik pa at supplere
denne forordning ved at fastsatte regler for gennemferelse af den
offentlige kontrol, der er omhandlet i nerverende artikels stk. 1, og
for tiltag, der skal iverksattes af de kompetente myndigheder efter
saddan offentlig kontrol. Disse delegerede retsakter skal tage hensyn til
behovet for at sikre et minimumsniveau af offentlig kontrol for at hindre
praksis, der er i strid med de regler, som er omhandlet i artikel 1, stk. 2,
litra b), og skal fastsette:

a) specifikke krav til gennemforelse af offentlig kontrol for at imedega
anerkendte ensartede farer og risici i form af:

1) tilstedeverelse i agrofedevarekaeeden af GMO'er med henblik pa
fodevare- og foderproduktion og af genetisk modificerede fode-
varer og genetisk modificeret foder, som ikke er godkendt i
henhold til direktiv 2001/18/EF eller forordning (EF)
nr. 1829/2003

ii) dyrkning af GMO'er med henblik pa fedevare- og foderproduk-
tion og korrekt anvendelse af den overvagningsplan, der er
omhandlet i artikel 13, stk. 2, litra e), i direktiv 2001/18/EF og
i artikel 5, stk. 5, litra b), og artikel 17, stk. 5, litra b), i forord-
ning (EF) nr. 1829/2003

b) tilfeelde, hvor de kompetente myndigheder i forbindelse med konk-
rete tilfeelde af manglende overholdelse skal treffe en eller flere af
de foranstaltninger, der er omhandlet i artikel 137, stk. 2, og
artikel 138, stk. 2.

3. Kommissionen kan ved gennemforelsesretsakter fastsatte regler
om ensartede praktiske ordninger for gennemferelse af den offentlige
kontrol, der er omhandlet i stk. 1, under hensyntagen til behovet for at
sikre et minimumsniveau af offentlig kontrol for at hindre praksis, der er
i strid med disse regler, vedrerende ensartet mindstehyppighed af sddan
offentlig kontrol, hvor et minimumsniveau af offentlig kontrol er
nedvendigt for at imedegé anerkendte ensartede farer og risici i form af:

a) tilstedevaerelse i fodevarekeden af GMO'er med henblik pé fede-
vare- og foderproduktion og af genetisk modificerede fodevarer og
genetisk modificeret foder, som ikke er godkendt i henhold til
direktiv 2001/18/EF eller forordning (EF) nr. 1829/2003
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b) dyrkning af GMO'er med henblik pa fedevare- og foderproduktion
og korrekt anvendelse af den overvégningsplan, der er omhandlet i
artikel 13, stk. 2, litra e), i direktiv 2001/18/EF og i artikel 5, stk. 5,
litra b), og artikel 17, stk. 5, litra b), i forordning (EF)
nr. 1829/2003.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 145, stk. 2.

4. Med henblik pa artikel 30 tillades det, at bestemte offentlige
kontrolopgaver, som er omhandlet i narvarende artikel, delegeres til
en eller flere fysiske personer.

Artikel 24

Seerlige regler for offentlig kontrol og for tiltag, der iverkszettes af
de kompetente myndigheder, i forbindelse med
plantebeskyttelsesmidler

1. Offentlig kontrol med henblik pa at verificere overholdelsen af de
regler, der er omhandlet i narvaerende forordnings artikel 1, stk. 2,
litra h), skal omfatte offentlig kontrol af aktivstoffer og safenere, syner-
gister, hjelpestoffer og adjuvanter som omhandlet i artikel 2, stk. 2 og
3, i forordning (EF) nr. 1107/2009.

2. Med henblik pa at fastsette hyppigheden af den risikobaserede
offentlige kontrol, der er omhandlet i stk. 1, tager de kompetente
myndigheder ogsd hensyn til felgende:

a) resultater af relevante overvagningsaktiviteter, herunder dem om
pesticidrester, som blev gennemfort med henblik pa artikel 32,
stk. 2, i forordning (EF) nr. 396/2005 og artikel 8 i Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2000/60/EF (1)

b) oplysninger om ikkegodkendte plantebeskyttelsesmidler, herunder
ulovlig handel med plantebeskyttelsesmidler, og resultater af
myndighedernes relevante kontrol, jf. artikel 8 i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) nr. 649/2012 (?), og

¢) oplysninger om forgiftning i forbindelse med plantebeskyttelsesmid-
ler, herunder foreliggende oplysninger i henhold til artikel 56 i
forordning (EF) nr. 1107/2009, og oplysninger om beredskab i sund-
hedsmassige nedsituationer, som stilles til radighed af de centre, der
omhandles i artikel 45, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1272/2008 (3).

(") Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/60/EF af 23. oktober 2000 om

fastleeggelse af en ramme for Fallesskabets vandpolitiske foranstaltninger
(EFT L 327 af 22.12.2000, s. 1).

(®) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 649/2012 af 4. juli 2012
om eksport og import af farlige kemikalier (EUT L 201 af 27.7.2012, s. 60).

(®) Europa-Parlamentets og Raédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af
16. december 2008 om klassificering, markning og emballering af stoffer
og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og
1999/45/EF og om endring af forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT L 353
af 31.12.2008, s. 1).
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3. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 144 med henblik pa at supplere
denne forordning ved at fastsatte regler for gennemforelse af den
offentlige kontrol, der er omhandlet i nervarende artikels stk. 1.
Disse delegerede retsakter skal fastsatte regler om:

a) specifikke krav til gennemforelse af sddan offentlig kontrol for at
imedegd anerkendte ensartede farer og risici, som plantebeskyttelses-
midler kan udgere, vedrerende fremstilling, markedsfering, indfersel
til Unionen, markning, emballering, transport, opbevaring og anven-
delse af plantebeskyttelsesmidler for at sikre en sikker og beredygtig
anvendelse af dem og bekaempe ulovlig handel med dem og

b) tilfeelde, hvor de kompetente myndigheder i forbindelse med konk-
rete tilfeelde af manglende overholdelse skal treffe en eller flere af
de foranstaltninger, der er omhandlet i artikel 137, stk. 2, og
artikel 138, stk. 2.

4. Kommissionen kan ved gennemforelsesretsakter fastsaette nermere
regler om ensartede praktiske ordninger for gennemforelse af offentlig
kontrol af de i stk. 1 omhandlede produkter vedrerende:

a) ensartet mindstehyppighed af sddan offentlig kontrol, hvor et mini-
mumsniveau af offentlig kontrol er nedvendigt for at imedegé aner-
kendte ensartede farer og risici, som plantebeskyttelsesmidler kan
udgere, vedrorende fremstilling, markedsfering, indfersel til Unio-
nen, merkning, emballering, transport, opbevaring og anvendelse
af plantebeskyttelsesmidler for at sikre en sikker og beredygtig
anvendelse af dem og bekempe ulovlig handel med dem

b) indsamling af oplysninger om samt overvagning og indberetning af
tilfeelde af mistanke om forgiftning forarsaget af plantebeskyttelses-
midler

c) indsamling af oplysninger om samt overvagning og indberetning af
ikkegodkendte plantebeskyttelsesmidler, herunder ulovlig handel
med plantebeskyttelsesmidler.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 145, stk. 2.

5. Med henblik pa artikel 30 tillades det, at bestemte offentlige
kontrolopgaver, som er omhandlet i narvaerende artikel, delegeres til
en eller flere fysiske personer.

Artikel 25

Serlige regler for offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter i
forbindelse med ekologisk produktion og mzerkning af ekologiske
produkter

Kommissionen kan ved gennemforelsesretsakter fastsatte regler om
ensartede praktiske ordninger til gennemfoerelse af offentlig kontrol for
at verificere overholdelsen af de regler, der er omhandlet i artikel 1,
stk. 2, litra i), vedrerende:
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a) specifikke krav og supplerende indhold i forhold til det, der er fast-
lagt i artikel 110, med henblik pa udarbejdelse af de relevante dele af
den flerdrige nationale kontrolplan, som er omhandlet i artikel 109,
stk. 1, og specifikt supplerende indhold i forhold til den rapport, der
er omhandlet i artikel 113

b) sarlige ansvarsomrader og opgaver for EU-referencecentre ud over
dem, der er fastlagt i artikel 98

c) praktiske ordninger for aktivering af de mekanismer for administrativ
bistand, der er fastlagt i artikel 102-108, herunder udveksling af
oplysninger om tilfeelde af manglende overholdelse eller sandsyn-
lighed for manglende overholdelse mellem kompetente myndigheder
og organer med delegerede opgaver

d) metoder, der skal anvendes til proveudtagning og laboratorieanalyser
og -undersggelser, undtagen regler vedrerende fastsattelse af
teerskelveerdier.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i
artikel 145, stk. 2.

Artikel 26

Serlige regler for offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter,

som gennemfores af de kompetente myndigheder, i forbindelse

med beskyttede oprindelsesbetegnelser, beskyttede geografiske
betegnelser og garanterede traditionelle specialiteter

1. Uanset artikel 31, stk. 3, kan de kompetente myndigheder for sa
vidt angér de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra j), i
tilfeelde, hvor de kompetente myndigheder har delegeret afgorelser
vedrorende godkendelse til at anvende et produkts registrerede navn,
ogsa delegere anvendelse af folgende foranstaltninger:

a) pabud om, at visse af en operaters aktiviteter skal vare omfattet af
systematisk eller eget offentlig kontrol

b) pabud om, at en operator gger hyppigheden af egenkontrol

¢) pabud om, at markesedler @ndres for at overholde produktspecifi-
kationerne og de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra j).

2. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 144 med henblik pa at supplere
denne forordning ved at fastsette regler for gennemforelse af offentlig
kontrol for at verificere overholdelsen af de regler, der er omhandlet i
artikel 1, stk. 2, litra j). Disse delegerede retsakter skal fastsatte regler
om:

a) de krav, metoder og teknikker, der er omhandlet i artikel 12 og 14, i
forbindelse med offentlig kontrol, der gennemferes for at verificere
overholdelsen af produktspecifikationer og markningskrav
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b) de specifikke metoder og teknikker, der er omhandlet i artikel 14, i
forbindelse med gennemferelse af offentlig kontrol, som har til
formal at sikre sporbarhed af varer og dyr, der er omfattet af de
regler, som er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra j), i alle produktions-
, forarbejdnings- og distributionsled, og at give garantier for sd vidt
angér overholdelse af disse regler

¢) tilfeelde, hvor de kompetente myndigheder i forbindelse med konk-
rete tilfaelde af manglende overholdelse skal ivaerksette en eller flere
af de tiltag og foranstaltninger, der er omhandlet i artikel 138, stk. 1
og 2.

3. Kommissionen kan ved gennemforelsesretsakter fastsette regler
om ensartede praktiske ordninger for gennemforelse af offentlig
kontrol for at verificere overholdelsen af de regler, der er omhandlet i
artikel 1, stk. 2, litra j), vedrerende:

a) specifikke praktiske ordninger for aktivering af de mekanismer for
administrativ bistand, der er fastlagt i artikel 102-108, herunder
udveksling af oplysninger om tilfelde af manglende overholdelse
eller sandsynlighed for manglende overholdelse mellem kompetente
myndigheder og organer med delegerede opgaver og

b) specifikke rapporteringsforpligtelser for organer med delegerede
opgaver.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i
artikel 145, stk. 2.

4.  Med henblik pa artikel 30 tillades det, at bestemte offentlige
kontrolopgaver, som er omhandlet i narvarende artikel, delegeres til
en eller flere fysiske personer.

Artikel 27

Seerlige regler for offentlig kontrol og for tiltag, der iverkszettes af
de kompetente myndigheder, i tilfeelde af nyligt identificerede risici i
forbindelse med fedevarer og foder

1.  Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 144 med henblik pa at supplere
denne forordning ved at fastsatte regler for gennemforelsen af offentlig
kontrol af visse kategorier af fodevarer eller foder for at verificere
overholdelsen af de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2,
litra a)-¢), og for tiltag, som skal iveerksattes af de kompetente myndig-
heder efter sadan offentlig kontrol. Disse delegerede retsakter skal
imedegd nyligt identificerede risici, som via fedevarer eller foder kan
opsta for menneskers eller dyrs sundhed eller i forbindelse med GMO'er
og plantebeskyttelsesmidler ogsd for miljeet, eller sddanne eventuelle
risici, som hidrerer fra nye produktions- eller forbrugsmenstre for fode-
varer eller foder og ikke kan imedegds effektivt uden sddanne fwlles
regler. Disse delegerede retsakter skal fastsatte regler om:

a) ensartede specifikke krav til gennemforelse af offentlig kontrol for at
imedegd de sarlige farer og risici i forbindelse med hver kategori af
fodevarer og foder og de forskellige processer, som de gennemgdr,
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b) tilfelde, hvor de kompetente myndigheder i forbindelse med konk-
rete tilfaelde af manglende overholdelse skal treffe en eller flere af
de foranstaltninger, der er omhandlet i artikel 137, stk. 2, og
artikel 138, stk. 2.

2. Kommissionen kan ved gennemferelsesretsakter fastsatte regler
om ensartede praktiske ordninger for offentlig kontrol, der gennemfares
for visse kategorier af fodevarer eller foder, for at verificere overhol-
delsen af de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra a)-e), for at
imedegd nyligt identificerede risici, som fodevarer eller foder kan
udgere for menneskers eller dyrs sundhed eller for sd vidt angar
GMO'er og plantebeskyttelsesmidler ogsa for miljeet, eller sddanne
eventuelle risici, som hidrerer fra nye produktions- eller forbrugsmen-
stre for fodevarer eller foder og ikke kan imedegas effektivt uden
sddanne felles regler vedrerende ensartet mindstehyppighed af sddan
offentlig kontrol, hvor et minimumsniveau af offentlig kontrol er
nedvendigt for at imedegd de serlige farer og risici i forbindelse med
hver kategori af fodevarer og foder og de forskellige processer, som de
gennemgér. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelses-
proceduren i artikel 145, stk. 2.

3. I beherigt begrundede serligt hastende tilfelde vedrerende alvor-
lige risici for menneskers eller dyrs sundhed eller miljeet vedtager
Kommissionen umiddelbart galdende gennemforelsesretsakter —efter
proceduren 1 artikel 145, stk. 3.

KAPITEL 1T

De kompetente myndigheders delegation af bestemte opgaver

Artikel 28

De kompetente myndigheders delegation af bestemte offentlige
kontrolopgaver

1. De kompetente myndigheder kan delegere bestemte offentlige
kontrolopgaver til et eller flere organer med delegerede opgaver eller
en eller flere fysiske personer i overensstemmelse med betingelserne i
henholdsvis artikel 29 og 30. Den kompetente myndighed sikrer, at
organet med delegerede opgaver eller den fysiske person, der har féet
delegeret sddanne opgaver, har de fornedne befojelser til at udfere disse
opgaver effektivt.

2. Hvis en kompetent myndighed eller en medlemsstat beslutter at
delegere bestemte offentlige kontrolopgaver til verifikation af overhol-
delsen af de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra 1), til et eller
flere organer med delegerede opgaver, tildeler den hvert enkelt organ
med delegerede opgaver et kodenummer og udpeger relevante myndig-
heder med ansvar for godkendelse af og tilsyn med disse.

Artikel 29

Betingelser for delegation af bestemte offentlige kontrolopgaver til
organer med delegerede opgaver

Delegation af bestemte offentlige kontrolopgaver til et organ med dele-
gerede opgaver, jf. artikel 28, stk. 1, skal vaere skriftlig og overholde
folgende betingelser:
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a) delegationen indeholder en pracis beskrivelse af de offentlige
kontrolopgaver, som organet med delegerede opgaver kan varetage,
og pa hvilke betingelser det ma varetage disse opgaver

b) organet med delegerede opgaver:

i) rader over ekspertise, udstyr og infrastruktur i fornedent omfang
til at varetage de offentlige kontrolopgaver, som det har faet
delegeret

ii) rader over et tilstreekkelig stort personale med passende kvalifi-
kationer og erfaring

iii) er upartisk og uden interessekonflikter og befinder sig navnlig
ikke i en situation, der direkte eller indirekte kan pévirke dets
faglige adferds upartiskhed for sa vidt angar udferelsen af de
offentlige kontrolopgaver, som det har faet delegeret

iv) arbejder og er akkrediteret i overensstemmelse med standarder,
som er relevante for de pagzldende delegerede opgaver,
herunder EN ISO/IEC 17020-standarden »Krav til forskellige
typer inspektionsorganer«

v) har tilstreekkelige befojelser til at kunne udfere de offentlige
kontrolopgaver, som det har faet delegeret, og

c¢) der er indfert ordninger, der sikrer effektiv koordinering mellem de
delegerende kompetente myndigheder og organet med delegerede
opgaver.

Artikel 30

Betingelser for delegation af bestemte offentlige kontrolopgaver til
fysiske personer

De kompetente myndigheder kan delegere bestemte offentlige kontrol-
opgaver til en eller flere fysiske personer, hvis reglerne i artikel 18-27
tillader dette. En sadan delegation skal vere skriftlig og opfylde
folgende betingelser:

a) delegationen indeholder en pracis beskrivelse af de offentlige
kontrolopgaver, som den fysiske person kan varetage, og pd hvilke
betingelser, de fysiske personer mé varetage disse opgaver

b) de fysiske personer:

1) rader over ekspertise, udstyr og infrastruktur i fornedent omfang
til at kunne varetage de offentlige kontrolopgaver, som de har
faet delegeret

ii) har passende kvalifikationer og erfaring

iii) handler upartisk og er uden interessekonflikter for si vidt angar
udevelsen af de offentlige kontrolopgaver, som de har faet dele-
geret, og

c) der er indfert ordninger, der sikrer effektiv koordinering mellem de
delegerende kompetente myndigheder og de fysiske personer.



02017R0625 — DA — 14.12.2019 — 001.001 — 37

Artikel 31

Betingelser for delegation af bestemte opgaver i forbindelse med
andre officielle aktiviteter

1. De kompetente myndigheder kan delegere bestemte opgaver i
forbindelse med andre officielle aktiviteter til et eller flere organer
med delegerede opgaver, nar folgende betingelser overholdes:

a) de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, forbyder ikke en sadan
delegation og

b) betingelserne i artikel 29 er opfyldt, bortset fra betingelsen 1 litra b),
nr. iv).

2. De kompetente myndigheder kan delegere bestemte opgaver i
forbindelse med andre officielle aktiviteter til en eller flere fysiske
personer, nar felgende betingelser overholdes:

a) de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, tillader en sédan
delegation og

b) betingelserne i artikel 30, som finder tilsvarende anvendelse, er
opfyldt.

3.  Kompetente myndigheder méd ikke delegere den afgerelse
vedrerende de opgaver, der er fastlagt i artikel 138, stk. 1, litra b), og
artikel 138, stk. 2 og 3, til et organ med delegerede opgaver eller til en
fysisk person.

Artikel 32

Forpligtelser for organer med delegerede opgaver og fysiske
personer

Organer med delegerede opgaver eller fysiske personer, der har féet
delegeret bestemte offentlige kontrolopgaver i henhold til artikel 28,
stk. 1, eller bestemte opgaver i forbindelse med andre officielle aktivi-
teter i henhold til artikel 31:

a) orienterer regelmassigt, og nar de kompetente myndigheder anmoder
om det, de delegerende kompetente myndigheder om resultaterne af
den offentlige kontrol og de andre officielle aktiviteter, som de
gennemforer

b) underretter omgaende de delegerende kompetente myndigheder, hvis
resultaterne af den offentlige kontrol viser eller giver anledning til at
tro, at der forekommer manglende overholdelse, medmindre andet er
fastsat i specifikke ordninger mellem den kompetente myndighed og
vedkommende organ med delegerede opgaver eller fysiske person,
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c) giver de kompetente myndigheder adgang til deres lokaliteter og
faciliteter og samarbejder og yder bistand.

Artikel 33
Forpligtelser for de delegerende kompetente myndigheder

Kompetente myndigheder, der har delegeret bestemte offentlige kontrol-
opgaver til organer med delegerede opgaver eller fysiske personer, jf.
artikel 28, stk. 1, eller bestemte opgaver i forbindelse med andre offi-
cielle aktiviteter til organer med delegerede opgaver eller fysiske perso-
ner, jf. artikel 31:
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a) foretager audit eller inspektioner af sddanne organer eller personer
efter behov og uden overlapninger, idet der tages hensyn til even-
tuelle akkrediteringer som omhandlet i artikel 29, litra b), nr. iv)

b) treekker straks helt eller delvis delegationen tilbage, hvis:

i) der er dokumentation for, at et sadant delegeret organ eller en
sadan fysisk person ikke varetager de delegerede opgaver ordent-
ligt,

il) organet med delegerede opgaver eller den fysiske person ikke
rettidigt ivaerksetter hensigtsmaessige tiltag for at rette op pa de
konstaterede mangler, eller

ii) uathengigheden eller upartiskheden hos organet med delegerede
opgaver eller den fysiske person har vist sig at vare blevet
kompromitteret.

Nearvarende litra berorer ikke de kompetente myndigheders kompe-
tence til at treekke delegationen tilbage af andre arsager end dem, der
er omhandlet i denne forordning.

KAPITEL 1V

Proveudtagning, analyser, undersagelser og diagnosticeringer

Artikel 34

Preveudtagnings-, analyse-, undersogelses- og diagnosticerings-
metoder

1.  De metoder, der anvendes i forbindelse med preveudtagning og
laboratorieanalyser, -undersegelser og -diagnosticeringer i forbindelse
med offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter, skal overholde de
EU-regler, der fastlaegger disse metoder eller ydeevnekriterierne for
disse metoder.

2. I mangel af EU-regler som omhandlet i stk. 1 skal officielle labo-
ratorier 1 forbindelse med offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter
anvende en af folgende metoder alt efter egnetheden til deres specifikke
analyse-, undersogelses- og diagnosticeringsbehov:

a) tilgengelige metoder, der overholder relevante internationalt aner-
kendte regler eller protokoller, herunder dem, som Den Europziske
Standardiseringsorganisation (CEN) har accepteret, eller

relevante metoder, som er udviklet eller anbefalet af EU-reference-
laboratorier og valideret i overensstemmelse med internationalt aner-
kendte videnskabelige protokoller

b) i mangel af egnede regler eller protokoller som omhandlet i litra a),
metoder, der overholder de relevante regler, som er fastsat pa natio-
nalt plan, eller, hvis der ikke findes sadanne regler, relevante meto-
der, som er udviklet eller anbefalet af nationale referencelaboratorier
og valideret i overensstemmelse med internationalt anerkendte viden-
skabelige protokoller, eller

relevante metoder, som er udviklet og valideret med inter- eller
intralaboratorieundersegelser med henblik pa validering af metoder
i overensstemmelse med internationalt anerkendte videnskabelige
protokoller.
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3. Huvis der er et presserende behov for laboratorieanalyser, -under-
sogelser eller -diagnosticeringer, og ingen af de metoder, der er
omhandlet i nerverende artikels stk. 1 og 2, findes, kan det relevante
nationale referencelaboratorium eller, hvis et sddant nationalt reference-
laboratorium ikke findes, ethvert andet laboratorium, der er udpeget i
henhold til artikel 37, stk. 1, anvende andre metoder end dem, som er
omhandlet i narvaerende artikels stk. 1 og 2, indtil der er foretaget
validering af en passende metode i overensstemmelse med internationalt
anerkendte videnskabelige protokoller.

4. De metoder, der anvendes til laboratoricanalyser, skal sa vidt
muligt bygge pa de relevante kriterier i bilag III.

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

6. Kommissionen kan ved gennemforelsesretsakter fastsatte regler
om:

a) metoder, der skal anvendes til proveudtagning og til laboratorieana-
lyser, -undersogelser og -diagnosticeringer

b) ydeevnekriterier, analyse-, undersegelses- eller diagnosticeringspara-
metre, méleusikkerhed og procedurer for validering af disse metoder

c¢) fortolkning af analyse-, undersogelses- og diagnosticeringsresultater.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 145, stk. 2.

Artikel 35
Supplerende ekspertudtalelse

1. De kompetente myndigheder sikrer, at operaterer, hvis dyr eller
varer er omfattet af preveudtagning, analyse, undersogelse eller diagno-
sticering 1 forbindelse med offentlig kontrol, har ret til en supplerende
ekspertudtalelse for operaterens egen regning.

Retten til en supplerende ekspertudtalelse berettiger operateren til at
anmode en anden anerkendt og tilstreekkelig kvalificeret ekspert om at
foretage en dokumentgennemgang af preveudtagningen, analysen,
underseagelsen eller diagnosticeringen.

2. De kompetente myndigheder skal, hvor det er relevant, passende
og teknisk muligt, og idet der navnlig tages hensyn til praevalensen og
fordelingen af faren i dyr eller varer, til, om preverne eller varerne er
letfordervelige, og til den mangde af substrat, der er til rddighed:

a) sikre, nar der foretages proveudtagninger, og hvis operateren
anmoder om det, at der tages en tilstraekkelig mangde til at mulig-
gore en supplerende ekspertudtalelse og den i stk. 3 omhandlede
gennemgang, hvis det matte vise sig nedvendigt, eller

b) underrette operateren, hvis det ikke er muligt at tage en tilstraekkelig
mangde som omhandlet i litra a).
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Dette stykke finder ikke anvendelse, nar der foretages en vurdering af
forekomst af karanteeneskadegerere i planter, planteprodukter eller andre
objekter med henblik pa at verificere overholdelsen af de regler, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra g).

3. Medlemsstaterne kan beslutte, at operatererne i tilfelde af en tvist
mellem de kompetente myndigheder og operatererne pad grund af den
supplerende ekspertudtalelse, der er omhandlet i stk. 1, kan anmode om
pa egen regning at fa foretaget en dokumentgennemgang af den oprin-
delige analyse, undersegelse eller diagnosticering og, hvor det er rele-
vant, en ny analyse, undersogelse eller diagnosticering af et andet offi-
cielt laboratorium.

4. Operatorens anmodning om en supplerende ekspertudtalelse i
henhold til narverende artikels stk. 1 berorer ikke de kompetente
myndigheders forpligtelse til straks at gribe ind for at eliminere eller
begraense risiciene for menneskers, dyrs og planters sundhed, for dyre-
velfeerden eller for sa vidt angdr GMO'er og plantebeskyttelsesmidler
ogséa for miljeet i overensstemmelse med denne forordning og de regler,
der er omhandlet i artikel 1, stk. 2.

Artikel 36

Preveudtagning af dyr og varer, der udbydes til salg ved hjzlp af
fjernkommunikation

1. I forbindelse med dyr og varer, der udbydes til salg ved hjelp af
fjernkommunikation, kan prever, som de kompetente myndigheder har
bestilt hos operateren uden at identificere sig, anvendes med henblik pa
en offentlig kontrol.

2. De kompetente myndigheder tager, sa snart de rader over
proverne, alle skridt til at sikre, at de operaterer, hos hvem disse
prover er bestilt i henhold til stk. 1:

a) underrettes om, at sadanne prover er blevet udtaget i forbindelse med
en offentlig kontrol og, hvis det er relevant, analyseret eller under-
sogt med henblik pd en sddan offentlig kontrol, og

b) har mulighed for at udeve retten til en supplerende ekspertudtalelse,
jf. artikel 35, stk. 1, hvis de prever, der er omhandlet i navnte
stykke, analyseres eller undersoges.

3. Stk. 1 og 2 finder anvendelse pa organer med delegerede opgaver
og fysiske personer, der har faet delegeret bestemte officielle kontrol-
opgaver.

Artikel 37

Udpegelse af officielle laboratorier

1. De kompetente myndigheder udpeger officielle laboratorier, der
skal foretage laboratorieanalyser, -undersegelser og -diagnosticeringer
vedrorende prover, der er udtaget i forbindelse med offentlig kontrol
og andre officielle aktiviteter i den medlemsstat, pd hvis omrade disse
kompetente myndigheder opererer, eller i en anden medlemsstat eller et
tredjeland, der er kontraherende part i aftalen om Det Europaiske
@konomiske Samarbejdsomrade.
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2. De kompetente myndigheder kan udpege et laboratorium i en
anden medlemsstat eller i et tredjeland, der er kontraherende part i
aftalen om Det Europ®iske @konomiske Samarbejdsomrade, som et
officielt laboratorium, forudsat at felgende betingelser overholdes:

a) der er indfert passende ordninger, ifelge hvilke de kompetente
myndigheder har mulighed for at foretage de audit og inspektioner,
der er omhandlet i artikel 39, stk. 1, eller delegere gennemforelsen af
sadanne audit og inspektioner til de kompetente myndigheder i den
medlemsstat eller det tredjeland, der er kontraherende part i aftalen
om Det Europziske @konomiske Samarbejdsomrade, hvor laborato-
riet er beliggende, og

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

3. Udpegelsen af et officielt laboratorium skal vere skriftlig og inde-
holde en detaljeret beskrivelse af:

a) de opgaver, som laboratoriet udferer som et officielt laboratorium

b) pad hvilke betingelser det udferer de opgaver, der er omhandlet i
litra a), og

¢) de ordninger, der er nodvendige for at sikre en effektiv koordinering
og et effektivt samarbejde mellem laboratoriet og de kompetente
myndigheder.

4. De kompetente myndigheder méd som et officielt laboratorium kun
udpege et laboratorium, der:

a) rader over ekspertise, udstyr og infrastruktur i fornedent omfang til
at kunne foretage analyser, undersogelser eller diagnosticeringer i
forbindelse med preover

b) rader over et tilstrekkeligt stort personale med passende kvalifika-
tioner, uddannelse og erfaring

c¢) sikrer, at de opgaver, det har faet tildelt, jf. stk. 1, loses upartisk, og
som er uden interessekonflikter for sa vidt angar varetagelsen af dets
opgaver som et officielt laboratorium

d) rettidigt kan levere resultaterne af den analyse, undersogelse eller
diagnosticering, der er foretaget i forbindelse med de prever, som
er udtaget som led i offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter,

0g

e) fungerer i overensstemmelse med EN ISO/IEC 17025-standarden og
er akkrediteret i henhold til den pageldende standard af et nationalt
akkrediteringsorgan, der fungerer i henhold til forordning (EF)
nr. 765/2008.

5. Omfanget af akkrediteringen af et officielt laboratorium som
omhandlet i stk. 4, litra e):
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a) skal omfatte de laboratorieanalyse-, laboratorieundersogelses- eller
laboratoriediagnosticeringsmetoder, som kraeves anvendt af laborato-
riet til analyser, undersegelser eller diagnosticeringer, nir det
fungerer som et officielt laboratorium

b) kan omfatte en eller flere laboratorieanalyse-, laboratorieundersogel-
ses- eller laboratoriediagnosticeringsmetoder eller en gruppe af
metoder

c) kan defineres pa en fleksibel made, sd der skabes mulighed for, at
omfanget af akkrediteringen omfatter eendrede versioner af de meto-
der, det officielle laboratorium brugte, da akkrediteringen blev givet,
eller nye metoder ud over disse metoder ud fra laboratoriets egne
valideringer uden nogen konkret vurdering fra det nationale akkre-
diteringsorgans side forud for anvendelsen af disse @ndrede eller nye
metoder.

6.  Hvis intet officielt laboratorium, der er udpeget i Unionen eller et
tredjeland, der er kontraherende part i aftalen om Det Europaiske
@konomiske Samarbejdsomrade, i overensstemmelse med stk. 1, rader
over ekspertise, udstyr, infrastruktur og personale i fornedent omfang til
at foretage nye eller serligt usaedvanlige laboratorieanalyser, -underse-
gelser eller -diagnosticeringer, kan de kompetente myndigheder anmode
et laboratorium eller diagnosticeringscenter, som ikke lever op til et eller
flere af kravene i stk. 3 og 4, om at foretage disse analyser, underse-
gelser eller diagnosticeringer.

Artikel 38

Officielle laboratoriers forpligtelser

1. Huvis resultaterne af en analyse, undersogelse eller diagnosticering
i forbindelse med prever, der er udtaget under offentlig kontrol eller
andre officielle aktiviteter, viser en risiko for menneskers, dyrs eller
planters sundhed eller for s& vidt angdr GMO'er og plantebeskyttelses-
midler ogsa for miljeet eller peger i retning af sandsynlighed for mang-
lende overholdelse, underretter de officielle laboratorier omgaende de
kompetente myndigheder, som har udpeget dem til den pageldende
analyse, undersogelse eller diagnosticering, og, hvis det er relevant, de
organer med delegerede opgaver eller fysiske personer, der har faet
delegeret opgaver. Det kan dog i specifikke ordninger mellem de
kompetente myndigheder, organer med delegerede opgaver eller
fysiske personer, der har faet delegeret opgaver, og de officielle labo-
ratorier bestemmes, at disse oplysninger ikke kraeves videregivet omga-
ende.

2. Efter anmodning fra EU-referencelaboratoriet eller det nationale
referencelaboratorium skal de officielle laboratorier deltage i sammen-
lignende undersogelser eller prastationsprevninger mellem laboratori-
emne i forbindelse med de analyser, undersogelser eller diagnosticerin-
ger, de foretager som officielle laboratorier.

3. De officielle laboratorier gor efter anmodning fra de kompetente
myndigheder betegnelserne for de metoder, der anvendes til de analyser,
undersogelser eller diagnosticeringer, som foretages i1 forbindelse med
offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter, offentligt tilgeengelige.

4. De officielle laboratorier angiver efter anmodning fra de kompe-
tente myndigheder sammen med resultaterne, hvilken metode der er
anvendt til hver analyse, undersogelse eller diagnosticering, som er
foretaget i forbindelse med offentlig kontrol og andre officielle aktivi-
teter.
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Artikel 39

Audit af officielle laboratorier

1. De kompetente myndigheder gennemforer audit af de officielle
laboratorier, som de har udpeget i henhold til artikel 37, stk. 1, regel-
messigt og nar som helst, de finder en audit pakraevet, medmindre de
anser en sddan audit for overfledig i betragtning af den akkrediterings-
vurdering, der er omhandlet i artikel 37, stk. 4, litra e).

2. De kompetente myndigheder traekker straks udpegelsen af et offi-
cielt laboratorium tilbage, enten helt eller i forbindelse med bestemte
opgaver, hvis det ikke rettidigt ivaerksetter hensigtsmassige tiltag for at
rette op, nar resultaterne af en audit som omhandlet i stk. 1 afslorer et af
folgende forhold:

a) Det overholder ikke lengere de betingelser, der er fastlagt i
artikel 37, stk. 4 og 5.

b) Det overholder ikke de forpligtelser, der er fastlagt i artikel 38.

¢) Det underprasterer i de sammenlignende undersggelser mellem labo-
ratorierne, der er omhandlet i artikel 38, stk. 2.

Artikel 40

Undtagelser fra betingelsen om obligatorisk akkreditering for visse
officielle laboratorier

1. Uanset artikel 37, stk. 4, litra ¢), kan de kompetente myndigheder
udpege folgende som officielle laboratorier, uden hensyn til om de
opfylder betingelsen i nevnte litra:

a) laboratorier:
i) hvis eneste aktivitet er pavisning af trikiner i kod

i) der til pavisning af trikiner udelukkende anvender de metoder,
der er omhandlet i artikel 6 i Kommissionens gennemforelses-
forordning (EU) 2015/1375 (')

iii) der foretager pavisning af trikiner under tilsyn af de kompetente
myndigheder eller et officielt laboratorium, som er udpeget i
henhold til artikel 37, stk. 1, og akkrediteret i henhold til EN
ISO/TIEC 17025-standarden med henblik pa anvendelse af de
metoder, der er omhandlet i nr. ii) i nervaerende litra, og

iv) der deltager regelmessigt og har tilfredsstillende resultater i de
sammenlignende undersggelser eller prastationsprevninger
mellem laboratorier, der arrangeres af de nationale referencela-
boratorier, i forbindelse med de metoder, som de anvender til
pavisning af trikiner

(") Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2015/1375 af 10. august
2015 om serlige bestemmelser om offentlig kontrol af trikiner i ked (EUT
L 212 af 11.8.2015, s. 7).
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b) laboratorier, som kun foretager analyser, undersegelser eller diagno-
sticeringer som led i andre officielle aktiviteter, forudsat at de:

i) kun anvender de laboratorieanalyse-, laboratorieundersogelses-
og laboratoriediagnosticeringsmetoder, der er omhandlet i
artikel 34, stk. 1, og artikel 34, stk. 2, litra a) eller b)

ii) foretager analyser, undersegelser og diagnosticeringer under
tilsyn af de kompetente myndigheder eller af de nationale refe-
rencelaboratorier i forbindelse med de metoder, de anvender

iii) deltager regelmassigt og har tilfredsstillende resultater i de
sammenlignende undersegelser eller prastationsprovninger
mellem laboratorier, der arrangeres af de nationale referencela-
boratorier, i forbindelse med de metoder, som de anvender, og

iv) har indfert et kvalitetssikringssystem for at opnd gode og palide-
lige resultater i forbindelse med de anvendte laboratorieanalyse-,
laboratorieunderseggelses- og laboratoriediagnosticeringsmetoder.

2. Hvis de metoder, som anvendes af de laboratorier, der er
omhandlet i narverende artikels stk. 1, litra b), kreever bekraftelse af
resultatet af laboratorieanalysen, -undersegelsen eller -diagnosticeringen,
foretages verifikationslaboratorieanalysen, -undersegelsen eller -diagno-
sticeringen af et officielt laboratorium, der overholder kravene i
artikel 37, stk. 4, litra e).

3.  De officielle laboratorier, der udpeges i henhold til stk. 1, skal
vaere beliggende 1 de medlemsstater, pa hvis omrade de kompetente
myndigheder, som har udpeget dem, er beliggende.

Artikel 41

Befajelser til at vedtage undtagelser fra betingelsen om obligatorisk

akkreditering af alle de laboratorieanalyse-, laboratorieundersegel-

ses- og laboratoriediagnosticeringsmetoder, som anvendes af offici-
elle laboratorier

Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse med
artikel 144 med henblik pé at supplere denne forordning vedrerende, i
hvilke tilfelde og pa hvilke betingelser de kompetente myndigheder i
henhold til artikel 37, stk. 1, kan udpege laboratorier, der ikke opfylder
de betingelser, som er omhandlet i artikel 37, stk. 4, litra e), som
officielle laboratorier i forbindelse med alle de metoder, de anvender
til offentlig kontrol eller andre officielle aktiviteter, forudsat at sddanne
laboratorier overholder folgende betingelser:

a) de fungerer og er akkrediteret i overensstemmelse med EN ISO/IEC
17025-standarden til at anvende en eller flere metoder, der ligner og
er repreesentative for de evrige metoder, som de anvender, og

b) de gor regelmassigt og i vidt omfang brug af de metoder, som de
har opnédet den akkreditering til, der er omhandlet i narvarende
artikels litra a), undtagen pa det omréade, der er omfattet af artikel 1,
stk. 2, litra g), hvis der ikke findes en valideret metode til pavisning
af de serlige planteskadegorere, der er omhandlet i artikel 34, stk. 1
og 2.
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Artikel 42

Midlertidige undtagelser fra betingelserne om obligatorisk
akkreditering af officielle laboratorier

1. Uanset artikel 37, stk. 5, litra a), kan de kompetente myndigheder
midlertidigt udpege et eksisterende officielt laboratorium som et officielt
laboratorium i henhold til artikel 37, stk. 1, med henblik pa anvendelse
af en laboratorieanalyse-, laboratorieundersegelses- eller laboratoriediag-
nosticeringsmetode, som det ikke har opnaet den akkreditering til, der er
omhandlet i artikel 37, stk. 4, litra e):

a) nar anvendelsen af denne metode for nyligt er blevet pakravet efter
EU-reglerne

b) nar @ndringer af en metode, der er i brug, kraever en ny akkredite-
ring eller en udvidelse af anvendelsesomradet for den akkreditering,
som det officielle laboratorium har opnéet, eller

c) i tilfeelde, hvor behovet for at anvende metoden skyldes en krisesi-
tuation eller en ny risiko for menneskers, dyrs og planters sundhed,
dyrevelfaerden eller for sd vidt angar GMO'er og plantebeskyttelses-
midler ogsa for miljoet.

2. Den midlertidige udpegelse, der er omhandlet i stk. 1, sker pa
folgende betingelser:

a) Det officielle laboratorium er allerede akkrediteret i overensstem-
melse med EN ISO/IEC 17025-standarden til at anvende en
metode, som ligner den, der ikke er omfattet af anvendelsesomradet
for dets akkreditering.

b) Der er indfort et kvalitetssikringssystem i det officielle laboratorium
for at sikre gode og pélidelige resultater i forbindelse med anven-
delsen af den metode, som ikke er omfattet af anvendelsesomradet
for den eksisterende akkreditering.

¢) Analyser, undersegelser og diagnosticeringer foretages under tilsyn
af de kompetente myndigheder eller det nationale referencelaborato-
rium i forbindelse med den pégaldende metode.

3.  Den midlertidige udpegelse efter stk. 1 ma ikke overstige en
periode pa et ar. Den kan forlenges én gang med yderligere en
periode pa et ar.

4.  De officielle laboratorier, der udpeges i henhold til stk. 1, skal
vaere beliggende i de medlemsstater, pa hvis omrade de kompetente
myndigheder, som har udpeget dem, er beliggende.

KAPITEL 'V

Offentlig kontrol af dyr og varer, der indfores til Unionen

Artikel 43

Offentlig kontrol af dyr og varer, der indferes til Unionen

Offentlig kontrol af dyr og varer, der indferes til Unionen, tilretteleegges
pa grundlag af en risikovurdering. For sd vidt angar dyr og varer, der er
omhandlet i artikel 47 og 48, gennemfores sddan offentlig kontrol i
overensstemmelse med artikel 47-64.
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Afdeling I

Dyr og varer, som ikke er omfattet af offentlig
kontrol ved grensekontrolsteder i henhold til
afdeling II

Artikel 44

Offentlig kontrol af dyr og varer, som ikke er omfattet af offentlig
kontrol ved graensekontrolsteder i henhold til afdeling II

1. For at sikre overholdelsen af de regler, der er omhandlet i artikel 1,
stk. 2, gennemforer de kompetente myndigheder regelmassigt, pa
grundlag af en risikovurdering og med passende hyppighed offentlig
kontrol af dyr og varer, der indferes til Unionen, og som ikke er
omfattet af artikel 47 og 48.

2. I forbindelse med dyr og varer som omhandlet i stk. 1 bestemmes
den passende hyppighed af den offentlige kontrol under hensyn til:

a) de risici for menneskers, dyrs eller planters sundhed, dyrevelfaerden
eller for s& vidt angar GMO'er og plantebeskyttelsesmidler ogsé for
miljeet, der er forbundet med forskellige typer dyr og varer

b) eventuelle oplysninger om sandsynligheden for, at forbrugerne kan
blive vildledt, navnlig hvad angar fedevarers art, serpraeg, egenska-
ber, sammensetning, mangde, holdbarhed, oprindelsesland eller
herkomststed og fremstillings- eller produktionsmade

c) den hidtidige overholdelse af de krav, som er fastlagt i de regler, der
er omhandlet i artikel 1, stk. 2, og som finder anvendelse pa de
pagealdende dyr eller varer

i) 1 tredjelandet og oprindelsesvirksomheden eller i givet fald
produktionsstedet

i) hos eksporteren
iii) hos den operater, som er ansvarlig for sendingen

d) den kontrol, der allerede er gennemfort af de pageldende dyr og
varer, og

e) de garantier, som de kompetente myndigheder i oprindelsestredje-
landet har givet for sa vidt angar dyrs og varers overholdelse 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 akvivalente
hermed.

3. Den offentlige kontrol efter stk. 1 gennemfores et hensigtsmaessigt
sted inden for Unionens toldomrade, herunder:

a) pd EU-indgangsstedet
b) pa et gransekontrolsted
¢) pa stedet for overgang til fri omsatning i Unionen

d) pa lagre og lokaliteter hos den operater, der er ansvarlig for
sendingen



02017R0625 — DA — 14.12.2019 — 001.001 — 47

e) pa bestemmelsesstedet.

4. Uanset stk. 1 og 3 gennemforer de kompetente myndigheder pa
grensekontrolsteder og andre EU-indgangssteder offentlig kontrol af
folgende, nar de har grund til at tro, at deres indfersel til Unionen
kan udgere en risiko for menneskers, dyrs eller planters sundhed, dyre-
velfeerden eller for sa vidt angdr GMO'er og plantebeskyttelsesmidler
ogsa for miljeet:

a) transportmidler, herunder tomme, og

b) emballage, herunder paller.

5.  De kompetente myndigheder kan ogsd gennemfore offentlig
kontrol af varer, der henherer under en af toldprocedurerne i artikel 5,
nr. 16), litra a), b) og c), i forordning (EU) nr. 952/2013, og af varer
under midlertidig opbevaring som defineret i den navnte forordnings
artikel 5, nr. 17).

Artikel 45

Typer af offentlig kontrol af dyr og varer, som ikke er omfattet af
offentlig kontrol ved gransekontrolsteder i henhold til afdeling II

1. Offentlig kontrol, der gennemferes i overensstemmelse med
artikel 44, stk. 1, omfatter:

a) altid dokumentkontrol og

b) identitetskontrol og fysisk kontrol athangigt af risikoen for menne-
skers, dyrs eller planters sundhed, dyrevelferden eller for sa vidt
angar GMO'er og plantebeskyttelsesmidler ogsd for miljoet.

2. De kompetente myndigheder gennemforer den fysiske kontrol, der
er omhandlet i stk. 1, litra b), under passende forhold, som gor det
muligt at foretage undersegelserne korrekt.

3. Hvis dokumentkontrollen, identitetskontrollen eller den fysiske
kontrol, der er omhandlet i denne artikels stk. 1, viser, at dyr og
varer ikke overholder de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2,
finder artikel 66, stk. 1, 3 og 5, artikel 67, 68 og 69, artikel 71, stk. 1
og 2, artikel 72, stk. 1 og 2, samt artikel 137 og 138 anvendelse.

4.  Kommissionen tilleegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 144 med henblik pa at supplere
denne forordning vedrerende, i hvilke tilfeelde og pa hvilke betingelser
kompetente myndigheder kan anmode operaterer om at underrette om
ankomsten af visse varer, der indferes til Unionen.

Artikel 46

Preveudtagning af dyr og varer, som ikke er omfattet af offentlig
kontrol ved graensekontrolsteder i henhold til afdeling II

1. Huvis der foretages proveudtagning af dyr og varer, skal de kompe-
tente myndigheder med forbehold af artikel 34-42:
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a) underrette de pagaldende operaterer og, hvis det er relevant, told-
myndighederne og

b) afgere, om dyrene eller varerne skal holdes tilbage i afventning af
resultaterne af analysen, undersegelsen eller diagnosticeringen, eller
om de kan frigives, forudsat at sporbarheden af dyrene eller varerne
er sikret.

2. Kommissionen fastsatter ved gennemforelsesretsakter:

a) hvilke procedurer der er nedvendige for at sikre sporbarheden af de
dyr eller varer, som er omhandlet i stk. 1, litra b), og

b) hvilke dokumenter der skal ledsage de dyr eller varer, som er
omhandlet i stk. 1, nar de kompetente myndigheder har foretaget
preveudtagning.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 145, stk. 2.

Afdeling II

Offentlig kontrol pa grensekontrolsteder af dyr
og varer

Artikel 47

Dyr og varer, der er omfattet af offentlig kontrol pé
grensekontrolsteder

1. For at sikre overholdelsen af de regler, der er omhandlet i artikel 1,
stk. 2, gennemforer de kompetente myndigheder offentlig kontrol pa
graensekontrolstedet for forste ankomst til Unionen af hver sending af
folgende kategorier af dyr og varer, som indferes til Unionen:

a) dyr

b) animalske produkter, avlsmateriale, animalske biprodukter, he og
halm og fedevarer, der indeholder bade vegetabilske produkter og
forarbejdede animalske produkter (»sammensatte produkter«)

¢) planter, planteprodukter og andre objekter som omhandlet i de lister,
der er opstillet i henhold til artikel 72, stk. 1, og artikel 74, stk. 1, i
forordning (EU) 2016/2031

d) varer fra visse tredjelande, for hvilke Kommissionen har besluttet
ved gennemforelsesretsakter efter nerverende artikels stk. 2, litra b),
at der er behov for en foranstaltning til midlertidigt at ege den
offentlige kontrol ved varernes indfersel til Unionen som folge af
en kendt eller ny risiko, eller fordi der er dokumentation for, at der
eventuelt forekommer omfattende alvorlig manglende overholdelse
af de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2

e) dyr og varer, som er omfattet af en beredskabsforanstaltning efter
retsakter vedtaget i henhold til artikel 53 i forordning (EF)
nr. 178/2002, artikel 249 i forordning (EU) 2016/429 eller artikel 28,
stk. 1, artikel 30, stk. 1, artikel 40, stk. 3, artikel 41, stk. 3, artikel 49,
stk. 1, artikel 53, stk. 3, og artikel 54, stk. 3, i forordning (EU)
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2016/2031, der kraever, at sendinger af disse dyr eller varer, som
identificeres ved hjelp af deres koder i den kombinerede nomen-
klatur, skal vaere omfattet af offentlig kontrol ved deres indfersel til
Unionen

f) dyr og varer, i forbindelse med hvis indfersel til Unionen der er
fastlagt betingelser eller foranstaltninger ved retsakter vedtaget i
henhold til henholdsvis artikel 126 eller 128 eller til de regler,
som er omhandlet i artikel 1, stk. 2, der stiller krav om, at overhol-
delsen af disse betingelser eller foranstaltninger fastslds ved indfer-
slen af dyrene eller varerne til Unionen.

2. Kommissionen fastsatter ved gennemforelsesretsakter:

a) lister, hvorpa alle de dyr og varer, der er omhandlet i stk. 1, litra a)
og b), er opfort med angivelse af deres koder i den kombinerede
nomenklatur og

b) listen over varer, som tilherer den kategori, der er omhandlet i stk. 1,
litra d), med angivelse af deres koder i den kombinerede nomen-
klatur og ajourferer den efter behov i forhold til de risici, der er
omhandlet i det nevnte litra.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 145, stk. 2.

3. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter 1 overensstemmelse med artikel 144 til @ndring af denne forord-
ning vedrerende @ndringer i de kategorier af sendinger, der er
omhandlet i naervaerende artikels stk. 1, til ogsd at omfatte sammensatte
produkter, he og halm samt andre produkter, der er strengt begranset til
produkter, som udger en nyligt pavist eller betydeligt foraget risiko for
menneskers, dyrs eller planters sundhed eller for sa vidt angar GMO'er
og plantebeskyttelsesmidler ogsa for miljoet.

4.  Medmindre andet er fastsat i de retsakter vedrerende de foranstalt-
ninger eller betingelser, der er omhandlet i stk. 1, litra d), e) og f),
finder narvarende artikel ogsd anvendelse pa sendinger af de kategorier
af dyr og varer, som er omhandlet i stk. 1, litra a), b) og ¢), nér de er af
ikkekommerciel art.

5. Operatorer, der er ansvarlige for sendingen, sikrer, at dyr og varer
i de kategorier, der er omhandlet i stk. 1, fremvises til offentlig kontrol
pa det der omhandlede greensekontrolsted.

Artikel 48

Dyr og varer, der er undtaget fra offentlig kontrol pa
grensekontrolsteder

Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse med
artikel 144 til supplering af denne forordning med regler for, i hvilke
tilfelde og pa hvilke betingelser folgende kategorier af dyr og varer er
undtaget fra artikel 47, og nar en sadan undtagelse er berettiget:
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a) varer, der sendes som vareprover eller som udstillingsgenstande til
udstillinger, og som ikke er bestemt til at blive markedsfort

b) dyr og varer bestemt til videnskabelige formal

c¢) varer om bord pa transportmidler i international fart, som ikke aflaes-
ses, og som er bestemt til forplejning af besatning og passagerer

d) varer, som indgér i passagerers personlige bagage og er bestemt til
eget forbrug eller anvendelse

e) sma sendinger af varer til fysiske personer, som ikke er bestemt til at
blive markedsfort

f) selskabsdyr som defineret i artikel 4, nr. 11), i forordning (EU)
2016/429

g) varer, der har undergaet en specifik behandling og ikke overstiger
meangder, som skal fastsettes i de delegerede retsakter

h) kategorier af dyr eller varer, som udger en lav risiko eller ikke udger
nogen specifik risiko, og for hvilke kontrol pa grensekontrolsteder
derfor ikke er nedvendig.

Artikel 49

Offentlig kontrol pa grzensekontrolsteder

1. For at verificere overholdelsen af de relevante krav i de regler, der
er omhandlet i artikel 1, stk. 2, gennemforer de kompetente myndig-
heder offentlig kontrol af sendinger af de kategorier af dyr og varer, der
er omhandlet i artikel 47, stk. 1, ved sendingens ankomst til greensekon-
trolstedet. Denne offentlige kontrol omfatter dokumentkontrol, identi-
tetskontrol og fysisk kontrol.

2. Fysisk kontrol udferes, hvis kontrollen vedrerer:

a) dyr, bortset fra akvatiske dyr, eller ked og spiselige slagtebiproduk-
ter, af en embedsdyrleege, der kan bistds af personale, som er
uddannet i overensstemmelse med kravene fastsat efter stk. 5 pa
det veterinere omrade, og som er udpeget af de kompetente myndig-
heder til dette formal

b) akvatiske dyr, produkter af animalsk oprindelse, som ikke er
omhandlet i nerverende stykkes litra a), avlsmateriale eller
animalske biprodukter, af en embedsdyrlege eller af personale, der
er uddannet i overensstemmelse med de krav, der er fastsat efter
stk. 5, og som er udpeget af de kompetente myndigheder til dette
formal

¢) planter, planteprodukter og andre objekter, af en officiel plantesund-
hedskontroller.
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3.  De kompetente myndigheder pd gransekontrolsteder gennemforer
systematisk offentlig kontrol af sendinger af dyr, der transporteres, og af
transportmidler for at verificere overholdelsen af de dyrevelferdskrav,
som er fastlagt i de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2. Kompe-
tente myndigheder indferer ordninger med henblik p& at prioritere
offentlig kontrol af dyr, der transporteres, og pa at mindske forsinkelser
af en sadan kontrol.

4.  Kommissionen kan ved gennemforelsesretsakter fastsette regler
om praktiske ordninger for fremvisning af sendinger af de kategorier
af dyr og varer, som er omhandlet i artikel 47, stk. 1, de transporten-
heder eller underenheder, der kan udgere en enkelt sending, og det
maksimale antal af sddanne transportenheder eller underenheder i hver
sending under hensyntagen til behovet for at sikre en hurtig og effektiv
héndtering af sendingerne og den offentlige kontrol, som de kompetente
myndigheder skal gennemfere, og, hvis det er relevant, internationale
standarder. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelses-
proceduren i artikel 145, stk. 2.

5. Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 144 til supplering af denne forordning med regler om
serlige uddannelseskrav til personale som omhandlet i narvarende
artikels stk. 2 med henblik pa gennemforelse af fysisk kontrol pa graen-
sekontrolsteder.

Artikel 50

Certifikater og dokumenter, der ledsager sendinger og opdelte
sendinger

1.  De originale officielle certifikater eller dokumenter eller elektro-
niske udgaver heraf, der ifelge 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 47, stk. 1, forelegges de kompetente myndigheder
pé graensekontrolstedet og opbevares af dem, medmindre andet er fastsat
i de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2.

2. De kompetente myndigheder pa graensekontrolstedet forsyner den
operator, der er ansvarlig for sendingen, med en bekraftet kopi i papir-
form eller elektronisk form af de officielle certifikater eller dokumenter,
der er omhandlet i stk. 1, eller, hvis sendingen er opdelt, med indivi-
duelt bekraftede kopier i papirform eller elektronisk form af de pagel-
dende certifikater eller dokumenter.

3. Sendinger ma ikke opdeles, for den offentlige kontrol er gennem-
fort, og det falles sundhedsimportdokument, der er omhandlet i
artikel 56, er blevet udferdiget i overensstemmelse med artikel 56,
stk. 5, og artikel 57.

4. Kommissionen tilleegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 144 til supplering af denne forord-
ning med regler for, i hvilke tilfeelde og pa hvilke betingelser det fzlles
sundhedsimportdokument skal ledsage sendinger af de kategorier af dyr
og varer, der er omhandlet i artikel 47, stk. 1, til bestemmelsesstedet.
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Artikel 51

Seerlige regler for offentlig kontrol pa graensekontrolsteder

1.  Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 144 til supplering af denne forordning med regler for:

a) 1 hvilke tilfelde og pa hvilke betingelser de kompetente myndig-
heder pa et greensekontrolsted kan give tilladelse til videre transport
af sendinger af de kategorier af dyr og varer, der er omhandlet i
artikel 47, stk. 1, til det endelige bestemmelsessted, sa laenge resul-
taterne af den fysiske kontrol ikke foreligger, hvis en séddan kontrol
er pakravet

b) tidsfrister og ordninger for at foretage dokumentkontrol og, hvor det
er nedvendigt, identitetskontrol og fysisk kontrol af kategorier af dyr
og varer, der er omfattet af offentlig kontrol efter artikel 47, stk. 1,
og som fores ind i Unionen ad sevejen eller ad luftvejen fra et
tredjeland, nér disse dyr eller varer flyttes fra et skib eller et fly
og transporteres under toldtilsyn til et andet skib eller fly i samme
havn eller lufthavn med henblik pé videre transport (»omladede
sendinger«)

c) 1 hvilke tilfzelde og pa hvilke betingelser der kan gennemfores identi-
tetskontrol og fysisk kontrol af omladede sendinger og af dyr, der
ankommer ad luft- eller sovejen og opholder sig i det samme trans-
portmiddel med henblik pa videre forsendelse, pa et andet graense-
kontrolsted end det for forste ankomst til Unionen

d) i hvilke tilfelde og pa hvilke betingelser transit af sendinger af de
kategorier af dyr og varer, som er omhandlet i artikel 47, stk. 1, kan
tillades, og bestemt offentlig kontrol, der skal gennemfores pa gren-
sekontrolsteder af sddanne sendinger, herunder i hvilke tilfelde og
pa hvilke betingelser oplagring af varer pa et sarligt godkendt toldo-
plag eller i frizoner kan forekomme

e) i hvilke tilfelde og pa hvilke betingelser undtagelser fra reglerne om
identitetskontrol og fysisk kontrol finder anvendelse pd omladede
sendinger og transit af sendinger af de varer, der er omhandlet i
artikel 47, stk. 1, litra c).

2. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter 1 overensstemmelse med artikel 144 til supplering af denne forord-
ning med regler for, i hvilke tilfelde og péd hvilke betingelser
undtagelser fra reglerne om dokumentkontrol finder anvendelse pé
omladede sendinger og transit af sendinger af de varer, der er omhandlet
i artikel 47, stk. 1, litra c).

Artikel 52

Nzrmere bestemmelser om dokumentkontrol, identitetskontrol og
fysisk kontrol

Med henblik pa at sikre ensartet gennemforelse af artikel 49, 50 og 51
fastseetter Kommissionen ved gennemforelsesretsakter naermere regler
for, hvilke aktiviteter der skal gennemferes under og efter den doku-
mentkontrol, identitetskontrol og fysiske kontrol, som er omhandlet i



02017R0625 — DA — 14.12.2019 — 001.001 — 53

disse artikler, for at sikre en effektiv gennemforelse af denne offentlige
kontrol. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsespro-
ceduren 1 artikel 145, stk. 2.

Artikel 53

Offentlig kontrol, der ikke gennemferes pa grzensekontrolsteder

1.  Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 144 til supplering af denne forordning med regler for, i
hvilke tilfelde og pé hvilke betingelser:

a) der af de kompetente myndigheder kan gennemfores identitetskontrol
og fysisk kontrol af sendinger af de kategorier af dyr og varer, der er
omhandlet i artikel 47, stk. 1, pa andre kontrolsteder end graensekon-
trolsteder, forudsat at disse kontrolsteder overholder kravene i
artikel 64, stk. 3, og i de gennemforelsesretsakter, der vedtages i
henhold til artikel 64, stk. 4

b) der kan gennemfores fysisk kontrol af sendinger, af hvilke der er
foretaget dokumentkontrol og identitetskontrol pa et grensekontrol-
sted for ferste ankomst til Unionen, pa et andet greensekontrolsted i
en anden medlemsstat

c) der kan gennemfores identitetskontrol og fysisk kontrol af sendinger,
af hvilke der er foretaget dokumentkontrol pa et greensekontrolsted
for forste ankomst til Unionen, pa et andet grensekontrolsted i en
anden medlemsstat

d) specifikke kontrolopgaver kan gennemfores af toldmyndigheder eller
andre offentlige myndigheder, i det omfang disse opgaver ikke alle-
rede henherer under disse myndigheders ansvar for:

i) de sendinger, der er omhandlet i artikel 65, stk. 2

ii) passagerers personlige bagage

iii) varer bestilt gennem fjernsalgsaftaler, herunder pr. telefon eller
over internettet

iv) selskabsdyr, som opfylder betingelserne i artikel 5 i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 576/2013 (1)

e) der kan gennemfores dokumentkontrol af sendinger af planter, plan-
teprodukter og andre objekter som omhandlet i artikel 47, stk. 1,
litra c), pd afstand fra et gransekontrolsted.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 576/2013 af 12. juni
2013 om ikke-kommerciel flytning af selskabsdyr og om ophavelse af
forordning (EF) nr. 998/2003 (EUT L 178 af 28.6.2013, s. 1).
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2. Artikel 56, stk. 3, litra b), artikel 57, stk. 2, litra a), artikel 59,
stk. 1, artikel 60, stk. 1, litra a) og d), og artikel 62 og 63 finder ogsa
anvendelse pa de kontrolsteder, der er omhandlet i naerverende artikels
stk. 1, litra a).

Artikel 54
Hyppighed af dokumentkontrol, identitetskontrol og fysisk kontrol

1. Alle sendinger af de kategorier af dyr og varer, der er omhandlet i
artikel 47, stk. 1, er omfattet af dokumentkontrol.

2. Der gennemfores identitetskontrol og fysisk kontrol af sendinger
af de kategorier af dyr og varer, der er omhandlet i artikel 47, stk. 1,
med en hyppighed, der afhenger af den risiko, som det enkelte dyr eller
den enkelte vare eller kategori af dyr eller varer udger for menneskers,
dyrs eller planters sundhed, dyrevelferden eller for sa vidt angar
GMO'er og plantebeskyttelsesmidler ogsa for miljoet.

3. Kommissionen fastlegger ved gennemforelsesretsakter regler
vedrerende ensartet anvendelse af den passende hyppighed, der er
omhandlet i stk. 2. Disse regler skal sikre, at denne hyppighed er
hgjere end nul, og fastlegge:

a) kriterierne for og procedurerne til fastsattelse og @ndring af hyppig-
heden af identitetskontrollen og den fysiske kontrol, der skal
gennemfores, af sendinger af de kategorier af dyr og varer, som er
ombhandlet i artikel 47, stk. 1, litra a), b) og ¢), og justering af den til
det risikoniveau, som er forbundet med disse kategorier, under
hensyntagen til:

i) oplysninger indsamlet af Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 125, stk. 1

i) resultatet af kontrol, som Kommissionens eksperter har gennem-
fort i henhold til artikel 120, stk. 1

iii) operaterers historik for sa vidt angér overholdelse af de regler,
der er omhandlet i artikel 1, stk. 2

iv) data og oplysninger indsamlet via det informationsstyringssystem
for offentlig kontrol (IMSOC), der er omhandlet i artikel 131

v) tilgeengelige videnskabelige vurderinger og

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

b

~

pé hvilke betingelser medlemsstaterne kan ege den hyppighed af
identitetskontrol og fysisk kontrol, der er fastlagt i henhold til litra a),
for at tage hensyn til lokale risikofaktorer

c) procedurer til sikring af, at den hyppighed af identitetskontrol og
fysisk kontrol, der er fastlagt i henhold til litra a), anvendes pa en
rettidig og ensartet made.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 145, stk. 2.
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4. Kommissionen fastsetter ved gennemforelsesretsakter regler for:

a) hyppigheden af identitetskontrol og fysisk kontrol for de kategorier
af varer, der er omhandlet i artikel 47, stk. 1, litra d), og

b) hyppigheden af identitetskontrol og fysisk kontrol for de kategorier
af dyr og varer, der er omhandlet i artikel 47, stk. 1, litra e) og f),
hvis dette ikke allerede er sket i de retsakter, som er omhandlet heri.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 145, stk. 2.

Artikel 55

Afgerelser om sendinger

1. De kompetente myndigheder treffer en afgerelse for hver sending
af de kategorier af dyr og varer, der er omhandlet i artikel 47, stk. 1,
efter gennemforelsen af offentlig kontrol, herunder dokumentkontrol og
om nedvendigt identitetskontrol og fysisk 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.

2. Afgorelser om sendinger treffes af:

a) en embedsdyrlege, hvis de vedrerer dyr, produkter af animalsk
oprindelse, avlsmateriale eller animalske biprodukter, eller

b) en officiel plantesundhedskontroller, hvis de vedrerer planter, plante-
produkter og andre objekter.

3. Uanset stk. 2, litra a), kan de kompetente myndigheder beslutte, at
en afgorelse om sendinger af fiskevarer, levende toskallede bleddyr,
levende pighuder, levende sakdyr og levende havsnegle, der er
bestemt til menneskelig konsum, treffes af beherigt uddannet personale,
som er specifikt udpeget af de kompetente myndigheder til dette formal.

Artikel 56

Operatorers og de kompetente myndigheders anvendelse af det
fzelles sundhedsimportdokument

1.  For hver sending af de kategorier af dyr og varer, der er
omhandlet i artikel 47, stk. 1, skal den operater, som er ansvarlig for
sendingen, udfylde den relevante del af det felles sundhedsimportdoku-
ment med de oplysninger, der er nedvendige for umiddelbar og fuld
identifikation af sendingen og dens bestemmelsessted.

2. Henvisningerne i denne forordning til det felles sundhedsimport-
dokument skal ogsa betragtes som henvisninger til den elektroniske
udgave heraf.

3. Det felles sundhedsimportdokument anvendes af:

a) de operatorer, der er ansvarlige for sendinger af de kategorier af dyr
og varer, der er omhandlet i artikel 47, stk. 1, til at give forhand-
smeddelelse til de kompetente myndigheder pa grensekontrolstedet
om de pageldende sendingers ankomst og
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b) de kompetente myndigheder pa grensekontrolstedet til at:

i) registrere resultaterne af den offentlige kontrol, der er gennem-
fort, og eventuelle afgorelser, der er truffet pd dette grundlag,
herunder afgorelsen om at afvise en sending

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

4.  De operatorer, der er ansvarlige for sendingen, giver forhandsmed-
delelse i henhold til stk. 3, litra a), ved at udfylde og indsende den
relevante del af det falles sundhedsimportdokument til IMSOC med
henblik pa fremsendelse til de kompetente myndigheder pa gransekon-
trolstedet forud for sendingens fysiske ankomst til Unionen.

5. De kompetente myndigheder pa gransekontrolstedet faerdigger det
feelles sundhedsimportdokument, sa snart:

a) hele den offentlige kontrol, som er pakraevet efter artikel 49, stk. 1,
er blevet gennemfort

b) resultaterne af den fysiske kontrol foreligger, hvis en sddan kontrol
er pakravet, og

c) en afgerelse om sendingen er truffet i henhold til artikel 55 og
registreret 1 det feelles sundhedsimportdokument.

Artikel 57

Toldmyndigheders anvendelse af det feelles sundhedsimportdoku-
ment

1.  Toldmyndighedernes henforsel og henleeggelse af en sending af de
kategorier af dyr eller varer, der er omhandlet i artikel 47, stk. 1, under
en toldprocedure, herunder indfersel eller henleggelse i toldoplag eller
frizoner, er, uden at dette bererer de undtagelser, der er omhandlet i
artikel 48, og de regler, der er omhandlet i artikel 53 og 54, betinget af],
at den operater, der er ansvarlig for sendingen, forelaegger toldmyndig-
hederne det falles sundhedsimportdokument. Det falles sundheds-
importdokument skal pé dette tidspunkt veere behorigt afsluttet i
IMSOC af de kompetente myndigheder pa gransekontrolstedet.

2. Toldmyndighederne:

a) ma ikke tillade henforsel af en sending under en anden toldprocedure
end den, som de kompetente myndigheder pa grensekontrolstedet
anviser, og

b) tillader, uden at dette bererer de undtagelser, der er omhandlet i
artikel 48, og de regler, der er omhandlet i artikel 53 og 54, kun
overgang til fri omsatning af en sending efter foreleggelse af et
behorigt afsluttet feelles sundhedsimportdokument, der bekrafter, at
sendingen overholder de relevante regler, der er omhandlet i artikel 1,
stk. 2.

3. Huvis der foretages en toldangivelse for en sending af de kategorier
af dyr eller varer, der er omhandlet i artikel 47, stk. 1, og der ikke
forelegges et falles sundhedsimportdokument, tilbageholder toldmyn-
dighederne forsendelsen og underretter straks de kompetente myndig-
heder pa graensekontrolstedet. De kompetente myndigheder treffer de
nedvendige foranstaltninger i overensstemmelse med artikel 66, stk. 6.
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Artikel 58

Format, tidsfrister og serlige regler for anvendelse af det felles
sundhedsimportdokument

Kommissionen fastsatter ved gennemforelsesretsakter regler for:

a) det falles sundhedsimportdokuments format og vejledning i dets
foreleggelse og anvendelse under hensyntagen til de relevante inter-
nationale standarder og

b) minimumstidsfristen for forhandsmeddelelse om sendinger fra de
operatorer, der er ansvarlige for sendingen, jf. artikel 56, stk. 3,
litra a), med henblik pad at gere det muligt for de kompetente
myndigheder pé grensekontrolstedet at gennemfore offentlig
kontrol pé en rettidig og effektiv made.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 145, stk. 2.

Artikel 59

Udpegelse af graensekontrolsteder

1.  Medlemsstaterne udpeger grensekontrolsteder med henblik pa
gennemforelse af offentlig kontrol af en eller flere af de kategorier af
dyr og varer, der er omhandlet i artikel 47, stk. 1.

2. Medlemsstaterne underretter Kommissionen, for de udpeger et
greensekontrolsted. Underretningen skal omfatte alle de oplysninger,
der er nedvendige for, at Kommissionen kan verificere, om det fores-
laede greensekontrolsted overholder minimumskravene i artikel 64.

3. Senest tre maneder efter modtagelsen af den i stk. 2 omhandlede
underretning meddeler Kommissionen medlemsstaten:

a) om udpegelsen af det foresldede graensekontrolsted athanger af et
gunstigt udfald af en kontrol, der gennemfores af Kommissionens
eksperter i henhold til artikel 116, med henblik pd at verificere
overholdelsen af minimumskravene i artikel 64 og

b) datoen for en sddan kontrol, som ikke ma vare senere end seks
méneder efter underretningen.

4. 1 tilfelde, hvor Kommissionen i overensstemmelse med stk. 3 har
meddelt en medlemsstat, at en kontrol ikke er nedvendig, kan medlems-
staten fortseette med udpegelsen.

5. Medlemsstaten udsatter udpegelsen af gransekontrolstedet, indtil
Kommissionen har meddelt den, at kontrollen er faldet gunstigt ud.
Kommissionen meddeler resultaterne af sin kontrol som omhandlet i
stk. 3, litra a), senest tre méneder efter datoen for den pagaldende
kontrol.
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Artikel 60

Lister over grzensekontrolsteder

1. Den enkelte medlemsstat gor ajourforte lister over gransekontrol-
steder pa sit omrade tilgengelige pa internettet med folgende oplys-
ninger for det enkelte gransekontrolsted:

a) dets kontaktoplysninger
b) dets dbningstider

c) dets nejagtige beliggenhed, og om indgangsstedet er en havn, luft-
havn, jernbane eller vej og

d) de kategorier af dyr og varer som omhandlet i artikel 47, stk. 1, der
er omfattet af anvendelsesomradet for dets udpegelse.

2. Kommissionen fastlegger ved gennemforelsesretsakter udpegel-
sernes format, kategorier og forkortelser samt andre oplysninger, som
medlemsstaterne skal anvende i listerne over grensekontrolsteder. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 145, stk. 2.

Artikel 61

Inddragelse af godkendelser og genudpegelse af eksisterende
graensekontrolenheder

1. Godkendelsen af gransekontrolsteder i henhold til artikel 6 i
direktiv 97/78/EF og artikel 6 1 direktiv 91/496/EQF, udpegelsen af
indgangssteder 1 henhold til artikel 5 i forordning (EF) nr. 669/2009
og indferselssteder 1 henhold til artikel 13c, stk. 4, i direktiv 2000/29/EF
og udpegelsen af forste indgangssteder i henhold til artikel 5 1 Kommis-
sionens forordning (EU) nr. 284/2011 (') inddrages.

2. Medlemsstaterne kan genudpege de gransekontrolsteder, udpegede
indgangssteder, indferselssteder, indgangssteder og forste indgangsste-
der, der er omhandlet i nerverende artikels stk. 1, til graensekontrol-
steder i henhold til artikel 59, stk. 1, forudsat at de mindstekrav, der er
omhandlet i artikel 64, er overholdt.

3. Artikel 59, stk. 2, 3 og 5, finder ikke anvendelse pa den genudpe-
gelse, der er omhandlet i naervaerende artikels stk. 2.

Artikel 62

Inddragelse af udpegelsen af graensekontrolsteder

1. Hvis grensekontrolsteder ikke leengere overholder de krav, der er
omhandlet i artikel 64, skal medlemsstaterne:

a) inddrage den udpegelse, der er hjemlet i artikel 59, stk. 1, for alle
eller visse af de kategorier af dyr og varer, for hvilke udpegelsen
blev foretaget, og

b) slette disse gransekontrolsteder fra de lister, der er omhandlet i
artikel 60, stk. 1, for de kategorier af dyr og varer, for hvilke udpe-
gelsen inddrages.

(") Kommissionens forordning (EU) nr. 284/2011 af 22. marts 2011 om fast-
settelse af serlige betingelser og narmere procedurer for import af plast-
kokkenredskaber af polyamid og melamin med oprindelse i eller afsendt fra
Folkerepublikken Kina og Det Serlige Administrative Omrade Hongkong,
Kina (EUT L 77 af 23.3.2011, s. 25).
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2. Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de ovrige
medlemsstater om inddragelsen af udpegelsen af et grensekontrolsted,
jf. stk. 1, og om arsagerne hertil.

3. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 144 med henblik pa at supplere
denne forordning vedrerende, i1 hvilke tilfelde og efter hvilke
procedurer gransekontrolsteder, for hvilke udpegelsen kun er blevet
inddraget delvis i henhold til nerverende artikels stk. 1, litra a), kan
genudpeges uanset artikel 59.

4. Nearverende artikel bererer ikke medlemsstaternes befojelse til at
beslutte at inddrage udpegelsen af graeensekontrolsteder af andre arsager
end dem, der er omhandlet i denne forordning.

Artikel 63

Suspension af udpegelsen af grzensekontrolsteder

1. En medlemsstat suspenderer udpegelsen af et graensekontrolsted
og beordrer dets aktiviteter indstillet for alle eller visse kategorier af
dyr og varer, for hvilke udpegelsen blev foretaget, i tilfeelde, hvor
sadanne aktiviteter kan medfore en risiko for menneskers, dyrs eller
planters sundhed, dyrevelfeerden eller for sa vidt angar GMO'er og
plantebeskyttelsesmidler ogsa for miljeet. I tilfelde af en alvorlig
risiko skal suspensionen ske med gjeblikkelig virkning.

2. Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen og de ovrige
medlemsstater om enhver suspension af udpegelsen af et graensekontrol-
sted og om drsagerne til en sddan suspension.

3. Medlemsstaterne angiver suspensionen af udpegelsen af et graen-
sekontrolsted péa de lister, der er omhandlet i artikel 60, stk. 1.

4. Medlemsstaterne ophever den suspension, der er foreskrevet i
stk. 1, sd snart:

a) de kompetente myndigheder har forvisset sig om, at den i stk. 1
omhandlede risiko ikke lengere findes, og

b) de har meddelt Kommissionen og de evrige medlemsstater de oplys-
ninger, der ligger til grund for suspensionens ophavelse.

5.  Denne artikel bergrer ikke medlemsstaternes befojelse til at
beslutte at ophaeve suspension af udpegelsen af graensekontrolsteder af
andre arsager end dem, der er omhandlet i denne forordning.

Artikel 64

Mindstekrav til graensekontrolsteder

1. Gransekontrolsteder skal vare placeret i umiddelbar neerhed af
indgangsstedet til Unionen og enten pa et sted, der er udpeget af told-
myndighederne i henhold til artikel 135, stk. 1 og 2, i forordning (EU)
nr. 952/2013, eller i en frizone.
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2. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 144 med henblik pa at supplere
denne forordning vedrerende, i hvilke tilfelde og pa hvilke betingelser
et graensekontrolsted kan vere beliggende i en anden afstand end i
umiddelbar nerhed af indgangsstedet til Unionen i tilfelde af serlige
geografiske begrensninger.

3. Gransekontrolsteder skal:

a) rade over et tilstreekkelig stort personale med passende kvalifika-
tioner

b) rdde over lokaliteter eller andre faciliteter, der er velegnede til at
héndtere arten og omfanget af kategorier af dyr og varer

¢) rade over udstyr og lokaliteter eller andre faciliteter, der gor det
muligt at gennemfore offentlig kontrol for hver af de kategorier af
dyr og varer, som gransekontrolstedet er udpeget til

d) have indfert ordninger for i givet fald at sikre adgang til eventuelt
andet udstyr og eventuelle andre lokaliteter og tjenester, der er
nedvendige for at anvende de foranstaltninger, der er truffet i
henhold til artikel 65, 66 og 67, i tilfeelde af mistanke om manglende
overholdelse, manglende overholdelse i forbindelse med sendinger
eller sendinger, der frembyder en risiko

e) have beredskabsplaner for at sikre en velfungerende offentlig kontrol
og en effektiv anvendelse af de foranstaltninger, der er truffet i
overensstemmelse med artikel 65, 66 og 67, i tilfelde af uforudsee-
lige og uventede forhold eller heendelser

f) rdde over teknologi og udstyr i nedvendigt omfang til at sikre en
effektiv drift af IMSOC og i givet fald af andre IT-informations-
styringssystemer, der er nedvendige for at handtere og udveksle data
og oplysninger

g) have adgang til tjenester fra officielle laboratorier, der kan levere
analyse-, undersogelses- og diagnosticeringsresultater inden for
passende frister, og som er udstyret med de IT-verktejer, der er
nedvendige for at sikre indferelse af resultaterne af de foretagne
analyser, undersegelser og diagnosticeringer i IMSOC alt efter
hvad der er relevant

h) have passende ordninger til at sikre korrekt handtering af forskellige
kategorier af dyr og varer og til at forebygge risici, der kan opsta
som folge af krydskontaminering, og

i) have ordninger med henblik pa overholdelse af relevante standarder
for biosikkerhed for at forebygge spredning af sygdomme til Unio-
nen.

4.  Kommissionen kan ved gennemforelsesretsakter fastlegge
narmere regler om kravene i denne artikels stk. 3 for at tage hensyn
til seerlige forhold og logistiske behov i forbindelse med gennemforelsen
af offentlig kontrol og anvendelsen af foranstaltninger, der treffes i
overensstemmelse med artikel 66, stk. 3 og 6, og artikel 67 i forbindelse
med de forskellige kategorier af dyr og varer, som er omhandlet i
artikel 47, stk. 1. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter underse-
gelsesproceduren 1 artikel 145, stk. 2.
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5. Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 144 med henblik pa at supplere denne forordning
vedrerende, 1 hvilke tilfelde og pd hvilke betingelser graensekontrol-
steder, der er udpeget til indfersel af uforarbejdede treekaevler og
savet og tilhugget trae, kan undtages fra en eller flere af de forpligtelser,
der er omhandlet i nervaerende artikels stk. 3, for at tage hensyn til
behovene hos de kompetente myndigheder, der er ansvarlige for
offentlig kontrol, og som arbejder under serlige geografiske begrans-
ninger, samtidig med at den korrekte gennemforelse af kontrollen sikres.

Afdeling III

Tiltag i tilfelde af mistanke om manglende

overholdelse og manglende overholdelse i

forbindelse med dyr og varer, der indferes til
Unionen

Artikel 65

Mistanke om manglende overholdelse og skzerpet offentlig kontrol

1. Ttilfelde 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 44, stk. 1, og
artikel 47, stk. 1, gennemforer de kompetente myndigheder offentlig
kontrol for at be- eller afkrafte mistanken.

2. De kompetente myndigheder gennemforer kontrol af sendinger af
dyr og varer, som operatorer ikke har anmeldt som bestdende af de
kategorier af dyr og varer, der er omhandlet i artikel 47, stk. 1, hvis
der er grund til at tro, at sddanne kategorier af dyr eller varer findes i
sendingen.

3.  De kompetente myndigheder foretager officiel tilbageholdelse af
de sendinger, der er omhandlet i stk. 1 og 2, indtil resultaterne af den
offentlige kontrol efter de naevnte stykker foreligger.

Hvis det er relevant, isoleres de pageldende sendinger eller holdes i
karantene, og dyrene opstaldes, fodres, vandes og plejes efter behov,
indtil resultaterne af den offentlige kontrol foreligger.

4. Hvis de kompetente myndigheder har grund til mistanke om svig-
agtig eller vildledende adferd hos en operater, der er ansvarlig for
sendingen, eller hvis den offentlige kontrol giver grund til at antage,
at de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, er blevet overtradt i
alvorlig grad eller gentagne gange, skerper de, hvor det er relevant og i
tilleeg til de foranstaltninger, der er fastlagt i artikel 66, stk. 3, i givet
fald den offentlige kontrol af sendinger med samme oprindelse eller
anvendelse.

5. De kompetente myndigheder underretter Kommissionen og
medlemsstaterne via IMSOC om deres afgorelse om at gennemfore
skaerpet offentlig kontrol, jf. nervaerende artikels stk. 4, med angivelse
af begrundelsen for deres afgorelse.

6. Kommissionen fastlegger ved gennemforelsesretsakter regler om
procedurerne for de kompetente myndigheders koordinerede gennem-
forelse af den skerpede offentlige kontrol, der er omhandlet i nervee-
rende artikels stk. 4 og 5. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersogelsesproceduren i artikel 145, stk. 2.
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Artikel 66

Foranstaltninger, der skal treffes i tilfelde af manglende
overholdelse i forbindelse med sendinger, som indferes til Unionen

1.  De kompetente myndigheder foretager officiel tilbageholdelse af
enhver sending af dyr eller varer, der indferes til Unionen, nér
sendingen ikke overholder de regler, der er omhandlet i artikel 1,
stk. 2, og nagter den indfersel til Unionen.

Afhengigt af omstendighederne isolerer de kompetente myndigheder
sendingen eller holder den i karantene, og dyrene i sendingen opstaldes,
passes eller behandles pa passende vis, indtil der treeffes nermere afgo-
relse. De kompetente myndigheder tager om muligt ogsa hensyn til
interessen 1 at udvise sarlig omhu i forbindelse med visse typer af varer.

2. Kommissionen fastleegger ved gennemforelsesretsakter regler om
de praktiske ordninger i forbindelse med isolation og karantzne, jf.
narvaerende artikels stk. 1, andet afsnit. Disse gennemforelsesretsakter
vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 145, stk. 2.

3.  Den kompetente myndighed palaegger for sa vidt angar den
sending, der er omhandlet i stk. 1, omgaende den operater, der er
ansvarlig for sendingen, at:

a) destruere sendingen

b) videresende sendingen uden for Unionen i overensstemmelse med
artikel 72, stk. 1 og 2, eller

¢) undergive sendingen serlig behandling, jf. artikel 71, stk. 1 og 2,
eller ivaerksatte enhver anden foranstaltning, som er nedvendig for
at sikre overholdelsen af de regler, der er omhandlet i artikel 1,
stk. 2, samt, hvis det er relevant, allokere sendingen til andre
formal end dem, som den oprindelig var beregnet til.

Ethvert tiltag som omhandlet i forste afsnit, litra a), b) og c), gennem-
fores 1 overensstemmelse med de regler, der er omhandlet i artikel 1,
stk. 2, herunder for sd vidt angar sendinger af levende dyr navnlig de
regler, der har til formal at skdne dyr for enhver undgaelig smerte,
psykisk belastning eller lidelse.

Hvis sendingen bestar af planter, planteprodukter eller andre objekter,
finder forste afsnit, litra a), b) og c), anvendelse pa enten sendingen eller
partier heraf.

For den kompetente myndighed palegger operatoren at iverksette tiltag
i overensstemmelse med forste afsnit, litra a), b) og c), herer myndig-
heden den pédgeldende operater, medmindre ojeblikkelig handling er
nedvendig for at imedegd en risiko for menneskers, dyrs eller planters
sundhed, dyrevelferden eller for sa vidt angar GMOQO'er og plantebe-
skyttelsesmidler ogsé for miljoet.

4. Hvis den kompetente myndighed pélegger en operater at ivaerk-
sette et eller flere af de tiltag, der er fastlagt i stk. 3, forste afsnit,
litra a), b) eller ¢), kan den péagaldende kompetente myndighed
undtagelsesvis tillade, at tiltaget kun iveerksettes med hensyn til en
del af sendingen, forudsat at den delvise destruktion, videresendelse,
serlige behandling eller anden foranstaltning:
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a) er med henblik pé at sikre overholdelse

b) ikke udger en risiko for menneskers, dyrs eller planters sundhed,
dyrevelferden eller for sa vidt angar GMO'er og plantebeskyttelses-
midler ogsé for miljoet og

c) ikke forstyrrer aktiviteter vedrerende offentlig kontrol.

5. De kompetente myndigheder meddeler straks enhver afgerelse om
at naegte indfersel af en sending, jf. narvaerende artikels stk. 1, og
ethvert pabud, der er meddelt i overensstemmelse med narvarende
artikels stk. 3 og 6 og med artikel 67, til:

a) Kommissionen

b) de kompetente myndigheder i de evrige medlemsstater

¢) toldmyndighederne

d) de kompetente myndigheder i oprindelsestredjelandet og

e) den operater, der er ansvarlig for sendingen.

Meddelelsen sker via IMSOC.

6. Hvis en sending af de kategorier af dyr eller varer, der er
omhandlet i artikel 47, stk. 1, ikke fremvises til den i navnte artikel
omhandlede offentlige kontrol eller ikke fremvises i overensstemmelse
med de krav, der er fastlagt i artikel 50, stk. 1 og 3, og artikel 56, stk. 1,
3 og 4, eller med de regler, som vedtages i henhold til artikel 48,
artikel 49, stk. 4, artikel 51, artikel 53, stk. 1, og artikel 58, pabyder
de kompetente myndigheder, at en sddan sending straks tilbageholdes
eller treekkes tilbage og gores til genstand for officiel tilbageholdelse.

Nearverende artikels stk. 1, 3 og 5 finder anvendelse pa sadanne sendin-
ger.

7. Den operater, der er ansvarlig for sendingen, atholder udgifterne
til gennemforelse af de foranstaltninger, der er omhandlet i denne arti-
kel.

Artikel 67

Foranstaltninger, der skal treffes vedrerende dyr eller varer, som
indferes til Unionen fra tredjelande og udger en risiko

Hvis offentlig kontrol viser, at en sending af dyr eller varer udger en
risiko for menneskers, dyrs eller planters sundhed, dyrevelferden eller
for s& vidt angdr GMO'er og plantebeskyttelsesmidler ogsa for miljoet,
isoleres en sadan sending eller holdes i karantene, og dyrene i
sendingen opstaldes, passes eller behandles pa passende vis, indtil der
foreligger yderligere afgerelse.

De kompetente myndigheder foretager officiel tilbageholdelse af den
pageldende sending og palagger straks den operater, der er ansvarlig
for den pagaldende sending, at:
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a) destruere sendingen under overholdelse af de regler, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, og treeffe alle fornedne foranstaltninger
til at beskytte menneskers, dyrs eller planters sundhed, dyrevel-
feerden eller miljoet og herunder for sd vidt angar levende dyr
navnlig reglerne om forskdnelse for enhver undgaelig smerte,
psykisk belastning eller lidelse eller

b) undergive sendingen serlig behandling i overensstemmelse med
artikel 71, stk. 1 og 2.

Den operater, der er ansvarlig for sendingen, atholder udgifterne til
gennemforelse af de foranstaltninger, der er omhandlet i nerverende
artikel.

Artikel 68

Opfelgning pa afgerelser truffet i forbindelse med sendinger, som
ikke overholder reglerne og indferes til Unionen fra tredjelande

1. De kompetente myndigheder:

a) erklerer de officielle certifikater og i givet fald andre relevante
dokumenter, der ledsager sendinger, som har varet omfattet af
foranstaltninger i henhold til artikel 66, stk. 3 og 6, og artikel 67,
for ugyldige og

b) samarbejder i overensstemmelse med artikel 102-108 om at treffe
yderligere nedvendige foranstaltninger for at sikre, at det ikke er
muligt at genindfere sendinger til Unionen, som er blevet negtet
indfersel 1 henhold til artikel 66, stk. 1.

2. De kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor den offent-
lige kontrol blev gennemfort, forer tilsyn med anvendelsen af de
foranstaltninger, der er palagt i henhold til artikel 66, stk. 3 og 6, og
artikel 67, for at sikre, at sendingen ikke giver anledning til skadelige
virkninger for menneskers, dyrs eller planters sundhed, dyrevelferden
eller miljoet i forbindelse med eller inden anvendelsen af de padgaldende
foranstaltninger.

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

Artikel 69

Operatorers manglende anvendelse af foranstaltninger, som de
kompetente myndigheder har pabudt

1. Den operator, der er ansvarlig for en sending, gennemforer straks
og senest 60 dage efter den dato, hvor de kompetente myndigheder
meddelte den pagazldende operater deres afgerelse i overensstemmelse
med artikel 66, stk. 5, alle de foranstaltninger, som de kompetente
myndigheder har pabudt i henhold til artikel 66, stk. 3 og 6, og
artikel 67. De kompetente myndigheder kan fastsaette en frist, der er
kortere end 60 dage.

2. Hvis den pageldende operater efter udlebet af den frist, der er
omhandlet i stk. 1, ikke har ivarksat nogen tiltag, pabyder de kompe-
tente myndigheder:

a) at sendingen destrueres eller undergives enhver anden passende
foranstaltning
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b) i de tilfelde, der er omhandlet i artikel 67, at sendingen destrueres i
egnede faciliteter, der ligger sa tet som muligt pa grensekontrol-
stedet, idet der treffes alle fornedne foranstaltninger til at beskytte
menneskers, dyrs eller planters sundhed, dyrevelfeerden eller miljoet.

3. De kompetente myndigheder kan forleenge den periode, der er
omhandlet i nerverende artikels stk. 1 og 2, med det tidsrum, der er
nedvendigt for at fi resultaterne af den supplerende ekspertudtalelse,
som er omhandlet i artikel 35, forudsat at dette ikke har skadelige
virkninger for menneskers, dyrs og planters sundhed, dyrevelfaerden
eller for sd vidt angdr GMO'er og plantebeskyttelsesmidler ogsé for
miljeet.

4. Den operater, der er ansvarlig for sendingen, atholder udgifterne
til gennemforelse af de foranstaltninger, der er omhandlet i naervarende
artikel.

Artikel 70
Konsekvent anvendelse af artikel 66, 67 og 68

Kommissionen fastsetter ved gennemforelsesretsakter regler for at sikre
konsekvens mellem alle de gransekontrolsteder, der er omhandlet i
artikel 59, stk. 1, og de kontrolsteder, der er omhandlet i artikel 53,
stk. 1, litra a), for sd vidt angar de afgerelser og foranstaltninger, de
kompetente myndigheder har truffet, og de pabud, de har meddelt, i
overensstemmelse med artikel 66, 67 og 68, og som skal folges af de
kompetente myndigheder, nar de reagerer pa almindelige eller tilbage-
vendende tilfelde af manglende overholdelse eller risiko. Disse gennem-
forelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 145,
stk. 2.

Artikel 71

Seerlig behandling af forsendelser

1. Den sarlige behandling af forsendelser, der er omhandlet i
artikel 66, stk. 3, forste afsnit, litra c), og artikel 67, stk. 2, litra b),
kan, hvis det er relevant, omfatte:

a) behandling eller forarbejdning, herunder eventuel dekontaminering,
men ikke fortynding, sdledes at sendingen overholder kravene i de
regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, eller kravene i et tredje-
land, som den videresendes til, eller

b) enhver anden form for behandling, der geor sendingen egnet til at
anvende sikkert til dyrs eller menneskers konsum eller til andre
formal.

2. Den serlige behandling, jf. stk. 1, skal:

a) gennemfores effektivt og sikre fjernelse af enhver risiko for menne-
skers, dyrs eller planters sundhed, dyrevelferden eller for sa vidt
angar GMO'er og plantebeskyttelsesmidler ogsa for miljoet

b) dokumenteres og gennemfores under de kompetente myndigheders
kontrol eller, hvor det er relevant, efter faelles aftale under en anden
medlemsstats kompetente myndigheders kontrol og
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¢) overholde kravene i de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2.

3. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 144 med henblik pa at supplere
denne forordning vedrerende de krav og betingelser, 1 overensstemmelse
med hvilke den sarlige behandling efter nerveerende artikels stk. 1
finder sted.

I mangel af regler vedtaget ved delegerede retsakter finder en sédan
serlig behandling sted i overensstemmelse med nationale regler.

Artikel 72

Videresendelse af sendinger

1.  De kompetente myndigheder tillader videresendelse af sendinger,
nér folgende betingelser er overholdt:

a) bestemmelsesstedet er blevet aftalt med den operator, der er
ansvarlig for sendingen,

b) den operator, der er ansvarlig for sendingen, har skriftligt underrettet
de kompetente myndigheder i medlemsstaten om, at de kompetente
myndigheder i oprindelsestredjelandet eller bestemmelsestredjelan-
det, hvis dette ikke er det samme, er blevet underrettet om,
hvorfor og under hvilke omstendigheder indfersel til Unionen af
sendingen af dyr eller varer er blevet afvist

c) operateren har, hvis bestemmelsestredjelandet ikke er det samme
som oprindelsestredjelandet, faet accept fra de kompetente myndig-
heder i det pageeldende bestemmelsestredjeland, og disse kompetente
myndigheder har meddelt de kompetente myndigheder i medlems-
staten, at de er rede til at acceptere sendingen, og

d) videresendelsen sker, hvis det drejer sig om sendinger af dyr, under
overholdelse af dyrevelferdskravene.

2.  Betingelserne i denne artikels stk. 1, litra b) og c), finder ikke
anvendelse pa sendinger af de kategorier af varer, der er omhandlet i
artikel 47, stk. 1, litra c).

Afdeling 1V
Godkendelse af kontrol forud for eksport

Artikel 73
Godkendelse af tredjelandes kontrol forud for eksport

1. Kommissionen kan ved gennemforelsesretsakter efter anmodning
fra et tredjeland godkende serlig kontrol forud for eksport, som det
pageldende 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. En sadan godkendelse geelder kun sendinger med oprindelse i det
berorte tredjeland og kan gives for en eller flere kategorier af dyr eller
varer. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsespro-
ceduren 1 artikel 145, stk. 2.

2. En godkendelse efter stk. 1 skal angive:
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a) maksimumshyppigheden af offentlig kontrol, der skal gennemferes
af de kompetente myndigheder i medlemsstaterne ved indferslen 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 eller vildledende adfzerd

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

¢) en model for de i litra b) omhandlede certifikater

d) de kompetente myndigheder i det tredjeland, pd hvis ansvar
kontrollen forud for eksport foretages, og

e) hvis det er relevant, ethvert organ med delegerede opgaver, som
disse kompetente myndigheder kan delegere bestemte opgaver til.
En sadan delegation kan kun godkendes, hvis den opfylder kriteri-
erne i artikel 28-33 eller @kvivalente betingelser.

3. Godkendelse efter denne artikels stk. 1 kan kun gives et tredje-
land, hvis den foreliggende dokumentation og, hvis det er relevant, en
kontrol gennemfort af Kommissionen 1 overensstemmelse med
artikel 120 viser, at det offentlige kontrolsystem i det pagaldende tred-
jeland er i stand til at sikre, at:

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

b) den kontrol, der gennemfores i tredjelandet forud for afsendelsen til
Unionen, er tilstreekkeligt effektiv til at erstatte eller nedbringe
hyppigheden af den dokumentkontrol, identitetskontrol og fysiske
kontrol, som er fastsat i de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2.

4. De kompetente myndigheder eller det organ med delegerede opga-
ver, der angives i godkendelsen:

a) har ansvaret for kontakterne med Unionen og

b) sikrer, at de officielle certifikater, der er omhandlet i stk. 2, litra b),
ledsager hver sending, der kontrolleres.

5. Kommissionen fastsetter ved gennemforelsesretsakter naermere
regler og kriterier for godkendelse af kontrol forud for eksport foretaget
af tredjelande i1 overensstemmelse med n®rverende artikels stk. 1 og for
offentlig kontrol, som medlemsstaternes kompetente myndigheder
gennemforer af dyr og varer, der er omfattet af den i naevnte stykke
omhandlede godkendelse. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersogelsesproceduren i artikel 145, stk. 2.

Artikel 74

Manglende overholdelse og inddragelse af godkendelsen af kontrol
forud for eksport foretaget af tredjelande

1. Nar der i forbindelse med offentlig kontrol af sendinger af kate-
gorier af dyr og varer, for hvilke der er blevet godkendt serlig kontrol
forud for eksport i henhold til artikel 73, stk. 1, konstateres alvorlig og
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tilbagevendende manglende overholdelse af de regler, der er omhandlet
i artikel 1, stk. 2, skal medlemsstaterne straks:

a) underrette Kommissionen og de ovrige medlemsstater og berorte
operatorer via IMSOC og 1 tilleg hertil soge administrativ bistand
i overensstemmelse med de procedurer, der er fastlagt i artikel 102-
108, og

b) ege mangden af offentlig kontrol af sendinger fra det pigeldende
tredjeland og, hvis det er nedvendigt for at muliggere en korrekt
analytisk undersogelse af situationen, opbevare et passende antal
prover under hensigtsmassige opbevaringsforhold.

2. Kommissionen kan ved gennemforelsesretsakter inddrage en
godkendelse efter artikel 73, stk. 1, hvis der efter den offentlige kontrol,
som er omhandlet i nervaerende artikel stk. 1, er tegn pa, at de krav,
som er fastlagt i artikel 73, stk. 3 og 4, ikke laengere overholdes. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 145, stk. 2.

Afdeling V

Samarbejde mellem myndigheder i forbindelse
med sendinger fra tredjelande

Artikel 75

Samarbejde mellem myndigheder i forbindelse med sendinger, der
indferes til Unionen fra tredjelande

1. De kompetente myndigheder, toldmyndigheder og andre myndig-
heder i medlemsstaterne, der handterer dyr og varer, som indferes til
Unionen, arbejder nart sammen for at sikre, at den offentlige kontrol af
sendinger af dyr og varer, der indferes til Unionen, gennemfores i over-
ensstemmelse med kravene i denne forordning.

Til det formal sikrer de kompetente myndigheder, toldmyndighederne
og andre myndigheder:

a) gensidig adgang til oplysninger, som er nedvendige for tilretteleeg-
gelsen og udferelsen af deres respektive aktiviteter i forbindelse med
dyr og varer, der indferes til Unionen, og

b) rettidig udveksling af sadanne oplysninger, herunder ad elektronisk
vej.

2. Kommissionen fastlegger ved gennemforelsesretsakter regler for
ensartede samarbejdsordninger, som de kompetente myndigheder, told-
myndigheder og andre myndigheder som omhandlet i stk. 1 skal indfere
for at sikre:

a) de kompetente myndigheders adgang til de oplysninger, som er
nedvendige for umiddelbar og fuldstendig identifikation af de
sendinger af dyr og varer, der indferes til Unionen og er omfattet
af offentlig kontrol pa et gransekontrolsted i henhold til artikel 47,
stk. 1
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b) gensidig ajourfering gennem udveksling af oplysninger eller synkro-
nisering af relevante datasaet af oplysninger, der indsamles af de
kompetente myndigheder, toldmyndighederne og andre myndighe-
der, om sendinger af dyr og varer, som indferes til Unionen, og

¢) hurtig underretning om de afgerelser, der treffes af sédanne myndig-
heder pa grundlag af de oplysninger, som er omhandlet i litra a) og

b).

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 145, stk. 2.

Artikel 76

Samarbejde mellem myndigheder i forbindelse med sendinger, der
ikke er omfattet af szrlig kontrol ved graenserne

1. Denne artikels stk. 2, 3 og 4 finder anvendelse i tilfeelde af andre
sendinger af dyr og varer end dem, der er omfattet af krav om kontrol
ved indfersel til Unionen, jf. nervaerende forordnings artikel 47, stk. 1,
og for hvilke der er foretaget toldangivelse med henblik pa overgang til
fri omseatning i overensstemmelse med artikel 5, nr. 12), i forordning
(EU) nr. 952/2013 og navnte forordnings artikel 158-202.

2. Toldmyndighederne suspenderer overgangen til fri omsetning,
hvis de har grund til at antage, at sendingen kan udgere en risiko for
menneskers, dyrs eller planters sundhed, dyrevelferden eller for sa vidt
angdr GMO'er og plantebeskyttelsesmidler ogséd for miljeet, og under-
retter straks de kompetente myndigheder om en sadan suspension.

3.  En sending, hvis overgang til fri omsetning er blevet suspenderet i
henhold til stk. 2, frigives, hvis de kompetente myndigheder ikke senest
tre arbejdsdage efter suspensionen af overgangen til fri omsetning har
anmodet toldmyndighederne om at opretholde suspensionen eller har
underrettet toldmyndighederne om, at der ikke er nogen risiko.

4. Hvis de kompetente myndigheder finder, at der er en risiko for
menneskers, dyrs eller planters sundhed, dyrevelfeerden eller for sa vidt
angar GMO'er og plantebeskyttelsesmidler ogsé for miljoet:

a) anmoder de toldmyndighederne om ikke at lade sendingen overga til
fri omsatning og om at medtage folgende erklaering pad den handels-
faktura, der ledsager sendingen, og péa ethvert andet relevant ledsa-
gedokument eller relevante elektroniske udgaver heraf:

»Produktet udger en risiko — mé ikke overga til fri omsatning —
forordning »C1 (EU) 2017/625 d«

b) ma ingen anden toldprocedure tillades uden samtykke fra de kompe-
tente myndigheder, og

c¢) finder artikel 66, stk. 1, 3, 5 og 6, artikel 67, 68 og 69, artikel 71,
stk. 1 og 2, og artikel 72, stk. 1 og 2, anvendelse.

5. 1 tilfelde af andre sendinger af dyr og varer end dem, der er
omfattet af krav om kontrol ved indfersel til Unionen, jf. artikel 47,
stk. 1, og for hvilke der ikke er foretaget toldangivelse med henblik pa
overgang til fri omsatning, fremsender toldmyndighederne, hvis de har
grund til at tro, at sendingen kan udgere en risiko for menneskers, dyrs
eller planters sundhed, dyrevelferden eller for sa vidt angdar GMO'er og
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plantebeskyttelsesmidler ogsa for miljeet, alle relevante oplysninger til
toldmyndighederne 1 de endelige bestemmelsesmedlemsstater.

Afdeling VI

Serlige foranstaltninger

Artikel 77

Regler for szrlig offentlig kontrol og for foranstaltninger, der skal
traeffes efter gennemforelse af sidan kontrol

1.  Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 144 til supplering af denne forordning med regler for
gennemforelse af serlig offentlig kontrol og om foranstaltninger i
tilfelde af manglende overholdelse for at tage hejde for de serlige
forhold, der gor sig geldende for folgende kategorier af dyr og varer
eller ordningerne eller midlerne til deres transport:

a) sendinger af ferske fiskevarer, der landes direkte i havne, som er
udpeget af medlemsstaterne i henhold til artikel 5, stk. 1, i Rédets
forordning (EF) nr. 1005/2008 ('), fra et fiskerfartej, der forer et
tredjelands flag

b) sendinger af vildtlevende harvildt med skind

¢) sendinger af de kategorier af varer, der er omhandlet i artikel 47,
stk. 1, litra b), som leveres med eller uden opbevaring pa et serligt
godkendt toldoplag eller i frizoner til fartejer, der forlader Unionen,
og er bestemt til forsyning af skibe eller forplejning af besatning og
passagerer

d) treeemballagemateriale

e) foder, der ledsager dyr og er bestemt til fodring af disse dyr

f) dyr og varer, der er bestilt gennem fjernsalgsaftaler og leveret fra et
tredjeland til en adresse i Unionen, og de meddelelseskrav, som er
nedvendige for korrekt gennemforelse af offentlig kontrol

~

planteprodukter, der som folge af deres senere bestemmelsessted kan
give anledning til risiko for spredning af infektiose eller kontagiose
dyresygdomme

g

h

=

sendinger af de kategorier af dyr og varer, der er omhandlet i
artikel 47, stk. 1, litra a), b) og c), med oprindelse i og hjemven-
dende til Unionen efter nagtet indfersel af et tredjeland

i) varer, der indferes til Unionen i los vagt fra et tredjeland, uanset om
de alle har oprindelse i det pagaldende tredjeland

(") Radets forordning (EF) nr. 1005/2008 af 29. september 2008 om en EF-
ordning, der skal forebygge, afvarge og standse ulovligt, urapporteret og
ureguleret fiskeri, om @ndring af forordning (EQF) nr. 2847/93, (EF)
nr. 1936/2001 og (EF) nr. 601/2004 og om ophavelse af forordning (EF)
nr. 1093/94 og (EF) nr. 1447/1999 (EUT L 286 af 29.10.2008, s. 1).
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j) sendinger af varer som omhandlet i artikel 47, stk. 1, der stammer
fra Kroatiens omrade og feres i transit gennem Bosnien-Hercego-
vinas omrdde ved Neum (»Neumkorridoren«) for deres genindfoersel
til Kroatiens omrade via indgangsstederne ved Klek eller Zaton Doli

k) dyr og varer, der er undtaget fra artikel 47 i1 henhold til artikel 48.

2. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 144 til supplering af denne forord-
ning vedrerende betingelserne for overvigning af transporten og ankom-
sten af sendinger af visse dyr og varer fra graensekontrolstedet for
ankomsten til virksomheden pa bestemmelsesstedet i Unionen, til graen-
sekontrolstedet pa bestemmelsesstedet eller til greensekontroludgangsste-
det.

3. Kommissionen kan ved gennemforelsesretsakter fastsatte regler
for:

a) modeller til officielle certifikater og regler for udstedelsen af sdédanne
certifikater og

b) formatet pa de dokumenter, der skal ledsage de kategorier af dyr
eller varer, som er omhandlet i stk. 1.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 145, stk. 2.

KAPITEL VI

Finansiering af offentlig kontrol og af andre officielle aktiviteter

Artikel 78

Almindelige regler

1. Medlemsstaterne sikrer, at der er tilstreekkelige finansielle
ressourcer til at stille det fornedne personale og andre fornedne
ressourcer til radighed for de kompetente myndigheder, sa de kan
gennemfore offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter.

2. Dette kapitel finder ogsa anvendelse i tilfeelde af delegation af
bestemte offentlige kontrolopgaver og andre officielle aktiviteter i over-
ensstemmelse med artikel 28 og 31.

Artikel 79
Obligatoriske gebyrer eller afgifter

1. De kompetente myndigheder opkraver gebyrer eller afgifter for
den offentlige kontrol, der er gennemfort i forbindelse med de aktivite-
ter, der er omhandlet i bilag IV, kapitel II, og af dyr og varer som
omhandlet i artikel 47, stk. 1, litra a)-c), ved graensekontrolsteder eller
ved kontrolsteder som omhandlet i artikel 53, stk. 1, litra a), enten

a) svarende til de omkostninger, der beregnes i overensstemmelse med
artikel 82, stk. 1, eller

b) de beleb, der er fastsat i bilag IV.
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2. De kompetente myndigheder opkreever gebyrer eller afgifter for at
deekke deres omkostninger vedrerende:

a) gennemforelse af offentlig kontrol af dyr og varer som omhandlet i
artikel 47, stk. 1, litra d), e) og f)

b) offentlig kontrol, der gennemfores efter anmodning fra operateren
for at opnd godkendelse efter artikel 10 i forordning (EF)
nr. 183/2005

¢) offentlig kontrol, der ikke oprindeligt var planlagt, og som

1) har vist sig nedvendig efter konstatering af et tilfaelde af mang-
lende overholdelse fra samme operators side i forbindelse med
gennemforelse af offentlig kontrol i henhold til naervaerende
forordning, og

ii) gennemfores for at vurdere omfanget og virkningen af den mang-
lende overholdelse eller for at verificere, om der er blevet rettet
op pa den manglende overholdelse.

3. Uanset stk. 1 og 2 kan medlemsstaterne i forbindelse med de
aktiviteter, der er omhandlet i bilag IV, kapitel II, pa et objektivt og
ikkediskriminerende grundlag nedsatte gebyr- eller afgiftsbelobet under
hensyntagen til:

a) interesserne hos operaterer med lille afs@tning

b) de traditionelle produktions-, forarbejdnings- og distributionsmetoder

c) behovene hos operaterer i regioner med s®rlige geografiske
begransninger og

d) operatorers tidligere overholdelse af de relevante regler, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, som konstateret ved offentlig kontrol.

4.  Medlemsstaterne kan bestemme, at gebyrer og afgifter, der
beregnes i overensstemmelse med artikel 82, stk. 1, litra b), ikke opkree-
ves, hvis belgbet under hensyntagen til opkravelsesomkostningerne og
den samlede forventede indtegt fra gebyrerne og afgifterne er lavere
end det belob, hvor opkrevning af det pagaldende gebyr eller den
pageldende afgift ville vere uekonomisk.

5. Denne artikel finder ikke anvendelse pa offentlig kontrol, der
gennemfores for at verificere overholdelsen af de regler, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra i) og j).

Artikel 80
Andre gebyrer eller afgifter

Medlemsstaterne kan opkrave andre gebyrer eller afgifter til dekning af
omkostningerne ved offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter end
de gebyrer eller afgifter, der er omhandlet i artikel 79, medmindre dette
er forbudt i henhold til de lovbestemmelser, der finder anvendelse péa de
omréder, der er omfattet af reglerne omhandlet i artikel 1, stk. 2.
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Artikel 81

Omkostninger

De gebyrer eller afgifter, der opkreves 1 overensstemmelse med
artikel 79, stk. 1, litra a), og med artikel 79, stk. 2, fastsattes pa
grundlag af folgende omkostninger, for s& vidt de hidrerer fra den
pageldende offentlige kontrol:

a) lenninger til personale, herunder assisterende og administrativt perso-
nale, der er involveret i gennemforelse af offentlig kontrol, og
omkostninger ved dakning af dettes sociale sikring, pension og
forsikring

b) omkostninger ved faciliteter og udstyr, herunder omkostninger ved
vedligeholdelse og forsikring og andre omkostninger i forbindelse
hermed

¢) omkostninger ved forbrugsvarer og verktoj

d) omkostninger ved tjenester, som organer med delegerede opgaver
opkrever af de kompetente myndigheder for offentlig kontrol, som
er delegeret til organerne med delegerede opgaver

e) omkostninger ved uddannelse af det personale, der er omhandlet i
litra a), med undtagelse af den uddannelse, der er nedvendig for at
opnéd de fornedne kvalifikationer til at blive ansat af de kompetente
myndigheder

f) rejseudgifter for det personale, der er omhandlet i litra a), og de
dermed forbundne underholdsudgifter

g) omkostninger ved preoveudtagning og laboratorieanalyse, -underse-
gelse og -diagnosticering, som officielle laboratorier opkrever for
disse opgaver.

Artikel 82
Beregning af gebyrer eller afgifter

1. Gebyrer eller afgifter, der opkraeves i overensstemmelse med
artikel 79, stk. 1, litra a), og med artikel 79, stk. 2, fastsattes i over-
ensstemmelse med en af folgende beregningsmetoder eller en kombina-
tion heraf:

a) som en fast sats pa grundlag af de samlede omkostninger ved
offentlig kontrol, der aftholdes af de kompetente myndigheder i en
given periode, og séledes, at de finder anvendelse pé alle operaterer,
uanset om der gennemfores offentlig kontrol i den referenceperiode,
for hvilken der opkraves gebyr hos den enkelte operator; ved fast-
settelsen af niveauet for de gebyrer, der skal opkreves for hver
sektor, aktivitet og kategori af operatorer, tager de kompetente
myndigheder hensyn til den indvirkning, som den berorte aktivitets
art og omfang og de relevante risikofaktorer har pa fordelingen af de
samlede omkostninger ved denne offentlige kontrol, eller

b) pa grundlag af beregningen af de faktiske omkostninger ved hver
enkelt offentlig kontrol, og saledes, at de finder anvendelse pa de
operatorer, der er omfattet af sddan offentlig kontrol.

2. Rejseudgifter som omhandlet i artikel 81, litra f), indgar i bereg-
ningen af de gebyrer eller afgifter, som er omhandlet i artikel 79, stk. 1,
litra a), og i artikel 79, stk. 2, pa en made, der ikke medferer forskels-
behandling af operaterer pad baggrund af afstanden mellem deres loka-
liteter og de kompetente myndigheders beliggenhed.
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3. Hvis gebyrerne eller afgifterne beregnes i overensstemmelse med
stk. 1, litra a), ma de gebyrer eller afgifter, som opkraves af de kompe-
tente myndigheder, ikke overstige de samlede omkostninger ved
offentlig kontrol i den periode, der er omhandlet deri.

4. Hvis gebyrerne eller afgifterne beregnes i overensstemmelse med
stk. 1, litra b), ma de ikke overstige de faktiske omkostninger ved den
gennemforte offentlige kontrol.

Artikel 83

Opkrzevning og anvendelse af gebyrer eller afgifter

1. Der opkreves kun gebyr eller afgift af en operator for offentlig
kontrol eller anden officiel aktivitet, der er gennemfort pd grundlag af
en klage, hvis den pagaldende kontrol forer til bekreeftelse af mang-
lende overholdelse.

2. Gebyrer eller afgifter, der er opkreevet i overensstemmelse med
artikel 79 og 80, refunderes ikke hverken direkte eller indirekte,
medmindre de er opkravet uretmaessigt.

3. Medlemsstaterne kan bestemme, at gebyrer eller afgifter opkraves
af andre myndigheder end de kompetente myndigheder eller af organer
med delegerede opgaver.

Artikel 84
Betaling af gebyrer eller afgifter
1.  De kompetente myndigheder sikrer, at operaterer efter anmodning
modtager dokumentation for betaling af gebyrer eller afgifter i tilfelde,

hvor operatererne ikke pa anden vis har adgang til sidan dokumenta-
tion.

2. Gebyrer eller afgifter, der opkraeves i henhold til artikel 79, stk. 1,
betales af den operater, der er ansvarlig for sendingen, eller dennes
reprasentant.

Artikel 85
Gennemsigtighed

1. Medlemsstaterne sikrer en hegj grad af gennemsigtighed med
hensyn til:

a) de gebyrer eller afgifter, der er omhandlet i artikel 79, stk. 1, litra a),
artikel 79, stk. 2, og artikel 80, navnlig vedrerende:

i) den metode og de data, der anvendes til at fastsette disse
gebyrer eller afgifter

i) hvor stor en del af gebyrerne eller afgifterne, der finder anven-
delse pa hver kategori af operaterer og pa hver kategori af
offentlig kontrol eller andre officielle aktiviteter

iii) omkostningernes fordeling, jf. artikel 81

b) identiteten af de myndigheder eller organer, der er ansvarlige for
opkraevning af gebyrerne eller afgifterne.
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2. Den enkelte kompetente myndighed gor de oplysninger, der er
omhandlet i neervaerende artikels stk. 1, for den enkelte referencepe-
riode, og den kompetente myndigheds omkostninger, for hvilke der
skal betales gebyr eller afgift i overensstemmelse med artikel 79,
stk. 1, litra a), artikel 79, stk. 2, og artikel 80, offentligt tilgeengelige.

3. Medlemsstaterne herer de relevante interessenter om de generelle
metoder, der anvendes til beregning af de gebyrer eller afgifter, der er
hjemlet i artikel 79, stk. 1, litra a), artikel 79, stk. 2, og artikel 80.

KAPITEL VII
Officiel certificering

Artikel 86

Generelle krav vedrerende officiel certificering

1. Officiel certificering skal resultere i udstedelse af:
a) officielle certifikater eller

b) officielle attesteringer i de tilfaelde, der er fastsat i de i artikel 1,
stk. 2, omhandlede regler.

2. Hvis de kompetente myndigheder delegerer bestemte opgaver i
forbindelse med udstedelse af officielle certifikater eller officielle atte-
steringer eller med det officielle tilsyn, som er omhandlet i artikel 91,
stk. 1, skal en sadan delegation overholde artikel 28-33.

Artikel 87
Officielle certifikater

Artikel 88, 89 og 90 finder anvendelse:

a) nar de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, kraever udstedelse
af et officielt certifikat, og

b) pa officielle certifikater, der er nedvendige med henblik pa eksport af
sendinger af dyr og varer til tredjelande, eller som den kompetente
myndighed i en bestemmelsesmedlemsstat anmoder en afsendelses-
medlemsstats kompetente myndighed om for sa vidt angér sendinger
af dyr og varer, der skal eksporteres til tredjelande.

Artikel 88

Underskrivelse og udstedelse af officielle certifikater

1. Officielle certifikater udstedes af de kompetente myndigheder.

2.  De kompetente myndigheder udpeger de -certifikatudstedende
embedsmand, der er bemyndiget til at underskrive officielle certifikater,
og sikrer, at disse embedsmend:

a) er upartiske og uden interessekonflikter af nogen art og navnlig ikke
befinder sig i en situation, der direkte eller indirekte kan pavirke
deres faglige adferds upartiskhed med hensyn til, hvad der certifi-
ceres, 0g
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b) har gennemgdet relevant uddannelse i de regler, hvis overholdelse
certificeres i et officielt certifikat, og i den tekniske vurdering af, om
disse regler er overholdt, samt af, om de relevante regler, der er
fastsat 1 denne forordning, er overholdt.

3. Officielle certifikater underskrives af den certifikatudstedende
embedsmand og udstedes pa et af folgende grundlag:

a) den certifikatudstedende embedsmands direkte kendskab til ajour-
forte kendsgerninger og data, der er relevante for certificeringen,
opnaet ved:

1) en offentlig kontrol eller

ii) erhvervelse af et andet officielt certifikat udstedt af de kompe-
tente myndigheder

b) kendsgerninger og data af relevans for certificeringen, som en anden
person, der er bemyndiget hertil og handler under de kompetente
myndigheders kontrol, konstaterer kendskab til, forudsat at den certi-
fikatudstedende embedsmand kan verificere rigtigheden af sddanne
kendsgerninger og data

¢) kendsgerninger og data af relevans for certificeringen, der kommer
fra operatorernes egenkontrolsystemer, og som suppleres og
bekraeftes af resultater af regelmassig offentlig kontrol, hvis den
certifikatudstedende embedsmand séledes finder det godtgjort, at
betingelserne for at udstede det officielle certifikat er opfyldt.

4. Officielle certifikater underskrives af den certifikatudstedende
embedsmand og udstedes kun pa grundlag af denne artikels stk. 3,
litra a), hvis de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, kraever det.

Artikel 89
Sikkerhed for officielle certifikaters palidelighed

1. Officielle certifikater:

a) forsynes med en unik kode

b) ma ikke underskrives af den certifikatudstedende embedsmand, hvis
de er blanke eller ufuldstaendige

c) skal udferdiges pa et eller flere af EU-institutionernes officielle
sprog, som den certifikatudstedende embedsmand forstar, og, hvor
det er relevant, pa et af de officielle sprog i bestemmelsesmedlems-
staten

d) skal vaere &gte og pracise

e) skal muliggere identifikation af den person, der har underskrevet
dem, og af udstedelsesdatoen og

f) skal muliggere nem verifikation af forbindelsen mellem certifikatet,
den udstedende myndighed og den sending, det parti eller de enkelte
dyr eller varer, der er omfattet af certifikatet.
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2. De kompetente myndigheder treffer alle passende foranstaltninger
for at forebygge udstedelse af falske eller vildledende officielle certifi-
kater eller misbrug af officielle certifikater.

Artikel 90

Gennemforelsesbefajelser vedrerende officielle certifikater

Kommissionen kan ved gennemforelsesretsakter fastsatte regler for en
ensartet anvendelse af artikel 88 og 89 vedrerende:

a) modeller til officielle certifikater og regler for udstedelsen af sddanne
certifikater, hvis kravene ikke er fastsat i de regler, der er omhandlet
i artikel 1, stk. 2

b) mekanismer og tekniske ordninger til at sikre udstedelse af pracise
og palidelige officielle certifikater og forebygge risiko for svig

c¢) de procedurer, som skal folges i tilfeelde af inddragelse af officielle
certifikater og ved udstedelse af erstatningscertifikater

d) regler for fremstilling af bekreftede kopier af officielle certifikater

e) formatet pa de dokumenter, der skal ledsage dyr og varer, efter at
den offentlige kontrol er gennemfort

f) regler for udstedelse af elektroniske certifikater og for anvendelse af
elektroniske signaturer.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 145, stk. 2.

Artikel 91

Officielle attesteringer

1. Hvis denne forordning eller de regler, der er omhandlet i artikel 1,
stk. 2, kraever, at operaterer under de kompetente myndigheders tilsyn
eller de kompetente myndigheder selv udsteder officielle attesteringer,
finder narvaerende artikels stk. 2, 3 og 4 anvendelse.

2. Officielle attesteringer skal:
a) vare &gte og pracise

b) udferdiges pa et eller flere af EU-institutionernes officielle sprog og,
hvor det er relevant, pad et af de officielle sprog i bestemmelses-
medlemsstaten og

¢) hvis de vedrerer en sending eller et parti, muliggere verifikation af
forbindelsen mellem den officielle attestering og den pagaldende
sending eller det pagaldende parti.

3. De kompetente myndigheder sikrer, at det personale, der gennem-
forer offentlig kontrol med henblik pa at fore tilsyn med udstedelse af
officielle attesteringer, eller, hvis officielle attesteringer udstedes af de
kompetente myndigheder, det personale, der er involveret i udstedelse af
de pageldende officielle attesteringer:

a) er upartisk og uden interessekonflikter af nogen art og navnlig ikke
befinder sig i en situation, der direkte eller indirekte kan pavirke dets
faglige adferds upartiskhed med hensyn til det, der certificeres ved
de officielle attesteringer, og
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b) har gennemgaet relevant uddannelse i:

i) de regler, hvis overholdelse certificeres af de officielle attesterin-
ger, og i den tekniske vurdering af, om disse regler er overholdt

ii) de relevante regler i denne forordning.

4. De kompetente myndigheder gennemforer regelmassig offentlig
kontrol for at verificere, at:

a) de operatorer, der udsteder attesteringer, overholder de betingelser,
som er fastlagt i de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, og

b) attesteringer udstedes pd grundlag af relevante, korrekte og kontrol-
lerbare kendsgerninger og data.

AFSNIT III
REFERENCELABORATORIER OG REFERENCECENTRE

Artikel 92

Afgorelse om oprettelse af et EU-referencelaboratorium

1.  Pa de omrader, der er omfattet af reglerne omhandlet i artikel 1,
stk. 2, oprettes et EU-referencelaboratorium, hvis effektiviteten af den
offentlige kontrol og andre officielle aktiviteter ogsd athenger af kvali-
teten, ensartetheden og palideligheden af:

a) de analyse-, undersogelses- eller diagnosticeringsmetoder, der
anvendes af de officielle laboratorier, som er udpeget i henhold til
artikel 37, stk. 1, og

b) resultaterne af de analyser, undersegelser og diagnosticeringer, der
foretages af de pagaldende officielle laboratorier.

2. Der oprettes et EU-referencelaboratorium, hvis der er et anerkendt
behov for at fremme ensartede praksisser i forbindelse med udvikling
eller anvendelse af de metoder, der er omhandlet i stk. 1, litra a).

3.  Kommissionen gennemgar regelmessigt EU-referencelaboratori-
ernes mandat og drift.

4.  Kommissionen supplerer denne forordning ved at vedtage afge-
relsen om oprettelse af et EU-referencelaboratorium ved en delegeret
retsakt 1 overensstemmelse med artikel 144.

Artikel 93

Udpegelse af EU-referencelaboratorier

1. Kommissionen udpeger ved gennemforelsesretsakter EU-reference-
laboratorier i tilfeelde, hvor der i henhold til artikel 92 er truffet en
afgorelse om at oprette et saddant laboratorium.

2. De udpegelser, der er omhandlet i stk. 1:

a) sker efter en offentlig udvalgelsesprocedure og
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b) er tidsbegreensede og galder mindst fem ar eller tages regelmeessigt
op til revision.

3. EU-referencelaboratorier skal:

a) fungere i overensstemmelse med EN ISO/IEC 17025-standarden og
vaere akkrediteret i overensstemmelse med den pagaldende standard
af et nationalt akkrediteringsorgan, der fungerer i overensstemmelse
med forordning (EF) nr. 765/2008. Den pagaldende akkrediterings
omfang:

1) skal omfatte alle de laboratorieanalyse-, laboratorieundersogelses-
og laboratoriediagnosticeringsmetoder, som kraves anvendt af
laboratoriet, nar det fungerer som EU-referencelaboratorium

ii) kan omfatte en eller flere laboratorieanalyse-, laboratorieunder-
sogelses- eller laboratoriediagnosticeringsmetoder eller en gruppe
af metoder

iii) kan defineres pa en fleksibel made, sa akkrediteringens omfang
kan udvides til at omfatte andrede versioner af de metoder, som
EU-referencelaboratoriet anvendte péd tidspunktet for tildelingen
af akkrediteringen, eller nye metoder som supplement til disse
metoder pa baggrund af laboratoriets egne valideringer og uden
en specifik vurdering fra det nationale akkrediteringsorgan i den
medlemsstat, hvor EU-referencelaboratoriet er beliggende, forud
for anvendelsen af disse @ndrede eller nye metoder

b) vaere upartiske og uden interessekonflikter af nogen art og ma
navnlig ikke befinde sig i en situation, der direkte eller indirekte
kan pavirke deres faglige adferds upartiskhed for sd vidt angér
udovelsen af deres opgaver som EU-referencelaboratorier

¢) rade over eller have kontraktmaessig adgang til tilstreekkeligt kvali-
ficeret personale med passende uddannelse i de analyse-, underso-
gelses- og diagnosticeringsteknikker, som anvendes péa deres kompe-
tenceomrade, og stettepersonale, hvor det er relevant

d) rade over eller have adgang til den infrastruktur, det udstyr og de
produkter, der er nedvendige for at udfere deres opgaver

e) sikre, at deres personale og ethvert kontraktansat personale har godt
kendskab til internationale standarder og international praksis, og at
det i sit arbejde tager hejde for den seneste udvikling i forskningen
pa nationalt plan, EU-plan og internationalt plan

f) rade over eller have adgang til det nedvendige udstyr til at kunne
varetage deres opgaver i krisesituationer og

g) vere i stand til at overholde de relevante standarder for biosikkerhed,
hvor det er relevant.

4.  Uanset nerverende artikels stk. 3, litra a), kan Kommissionen for
det omrade, der er reguleret af reglerne omhandlet i artikel 1, stk. 2,
litra g), udpege officielle laboratorier, der af de kompetente myndig-
heder er udpeget som sadanne pd grundlag af en undtagelse, der er
vedtaget i medfer af artikel 41, til EU-referencelaboratorier, uden
hensyn til om de opfylder betingelsen i denne artikels stk. 3, litra a).
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5. Uanset nervarende artikels stk. 1 og 2 er de laboratorier, der er
omhandlet i artikel 32, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003 og
artikel 21, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003, de EU-referencela-
boratorier, der har ansvar for og udferer de opgaver, der er omhandlet i
nervarende forordnings artikel 94, pa omrdderne for henholdsvis:

a) GMO'er og genetisk modificerede fodevarer og genetisk modificeret
foder og

b) fodertilsatningsstoffer.

6.  Personales tavshedspligt som omhandlet i artikel 8 gelder tilsva-
rende for EU-referencelaboratoriers personale.

Artikel 94

EU-referencelaboratoriers ansvarsomrader og opgaver

1. EU-referencelaboratorier bidrager til forbedring og harmonisering
af de analyse-, undersogelses- og diagnosticeringsmetoder, som skal
anvendes af de officielle laboratorier, der er udpeget i henhold til
artikel 37, stk. 1, og af de analyse-, undersegelses- og diagnosticerings-
data, som de leverer.

2. De EU-referencelaboratorier, der er udpeget i henhold til artikel 93,
stk. 1, er ansvarlige for felgende opgaver, for sa vidt de er omfattet af
referencelaboratoriernes arlige eller flerdrige arbejdsprogrammer, som er
udarbejdet i overensstemmelse med mélene og prioriteterne i de rele-
vante arbejdsprogrammer, der er vedtaget af Kommissionen i overens-
stemmelse med artikel 36 i forordning (EU) nr. 652/2014:

a) at forsyne de nationale referencelaboratorier med oplysninger og
vejledning om laboratorieanalyse-, laboratorieundersegelses- og labo-
ratoriediagnosticeringsmetoderne, herunder referencemetoder

b) at forsyne de nationale referencelaboratorier med referencemateriale

c) at koordinere de nationale referencelaboratoriers og om nedvendigt
andre officielle laboratoriers anvendelse af de metoder, der er
omhandlet i litra a), navnlig ved at foretage regelmaessige sammen-
lignende undersogelser eller prastationsprevninger mellem laborato-
rier og ved at sikre en passende opfelgning af siddanne sammen-
lignende undersogelser eller preestationsprevninger i overensstem-
melse med internationalt anerkendte protokoller, hvis sadanne
findes, og underrette Kommissionen og medlemsstaterne om resulta-
terne af og opfelgningen pad de sammenlignende undersegelser eller
prestationsprevninger laboratorier imellem

d) at koordinere de praktiske ordninger, der er nedvendige for at kunne
anvende nye laboratorieanalyse-, laboratorieundersogelses- og labo-
ratoriediagnosticeringsmetoder, og underrette de nationale reference-
laboratorier om udviklingen pa dette omrade

e) at afholde kurser for personale fra de nationale referencelaboratorier
og om negdvendigt fra andre officielle laboratorier samt eksperter fra
tredjelande
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f) at yde videnskabelig og teknisk bistand til Kommissionen pa deres
arbejdsomrade

g) at forsyne de nationale referencelaboratorier med oplysninger om
relevante nationale forskningsaktiviteter, EU-forskningsaktiviteter
og internationale forskningsaktiviteter

h) at samarbejde pa deres arbejdsomrade med laboratorier i tredjelande
og med Den Europwiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA), Det
Europziske Legemiddelagentur (EMA) og Det Europziske Center
for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC)

i) at bista aktivt ved diagnosticeringen af udbrud i medlemsstaterne af
fodevarebarne sygdomme, zoonotiske sygdomme eller dyresyg-
domme eller af planteskadegorere ved at foretage diagnosticerings-
bekraeftelse, karakterisering og taksonomiske eller epizootiske under-
sogelser af patogenisolater eller prover af skadegorere

j) at koordinere eller gennemfore undersegelser for at verificere kvali-
teten og partier af reagenser, der anvendes til diagnosticering af
fodevarebarne sygdomme, zoonotiske sygdomme eller dyresyg-
domme og planteskadegorere

k) hvis det er relevant for deres kompetenceomrade, at oprette og
vedligeholde:

i) referencesamlinger af planteskadegeorere og/eller reference-
stammer af patogener

i) referencesamlinger af materialer bestemt til kontakt med fodeva-
rer, der anvendes til at kalibrere analyseudstyr, og forsyne natio-
nale referencelaboratorier med prover heraf

iii) ajourforte lister over tilgengelige referencestoffer og reagenser
og over fabrikanter og leveranderer af sidanne stoffer og
reagenser og

1) hvis det er relevant for deres kompetenceomrade, at samarbejde
indbyrdes og efter omstendighederne med Kommissionen med
henblik pa at udvikle analyse-, undersogelses- eller diagnosticerings-
metoder af hej standard.

Med hensyn til litra k, nr. i), kan EU-referencelaboratoriet oprette og
vedligeholde disse referencesamlinger og referencestammer gennem
kontrakter om outsourcing til andre officielle laboratorier og videnska-
belige organisationer.

3. EU-referencelaboratorier offentligger listen over nationale referen-
celaboratorier udpeget af medlemsstaterne i overensstemmelse med
artikel 100, stk. 1.

Artikel 95

Udpegelse af EU-referencecentre for dyrevelfeerd

1.  Kommissionen udpeger ved gennemforelsesretsakter EU-reference-
centre for dyrevelferd, der skal bista Kommissionen og medlemssta-
terne i deres aktiviteter i forbindelse med anvendelsen af de regler,
der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra f).
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2. De udpegelser, der er omhandlet i stk. 1, skal:

a) ske efter en offentlig udvelgelsesprocedure og

b) vere tidsbegransede eller tages regelmassigt op til revision.

3. EU-referencecentre for dyrevelfaerd skal:

a) handle upartisk i forbindelse med varetagelsen af deres opgaver som
EU-referencecentre

b) have et hejt niveau af videnskabelig og teknisk ekspertise i forholdet
mellem mennesker og dyr, dyrs adfzerd, dyrefysiologi, dyregenetik,
dyresundhed og dyrs ernzring i forbindelse med dyrevelferd og
dyrevelferdsaspekter vedrerende anvendelse af dyr i kommercielt
og videnskabeligt gjemed

c) rdde over et tilstreekkeligt kvalificeret personale med passende
uddannelse pd de omrader, der er omhandlet i litra b), og i etiske
sporgsmal vedrerende dyr og stettepersonale, hvis det er relevant

d) rade over eller have adgang til den infrastruktur, det udstyr og de
produkter, der er nedvendige for at udfere deres opgaver, og

e) sikre, at deres personale har et godt kendskab til internationale stan-
darder og international praksis pa de omrader, der er omhandlet i
litra b), og at de i deres arbejde tager hejde for den seneste udvikling
i forskningen pa nationalt plan, EU-plan og internationalt plan pa
disse omrader, herunder undersegelser og tiltag, der gennemfores af
andre EU-referencecentre for dyrevelfaerd.

Artikel 96

Ansvarsomrider og opgaver for EU-referencecentre for
dyrevelferd

EU-referencecentrene for dyrevelferd er ansvarlige for folgende stotte-
opgaver, for sa vidt de er omfattet af referencecentrenes arlige eller
flerarige arbejdsprogrammer, som er udarbejdet i overensstemmelse
med mélene og prioriteterne i de relevante arbejdsprogrammer, der er
vedtaget af Kommissionen i overensstemmelse med artikel 36 i forord-
ning (EU) nr. 652/2014:

a) yde videnskabelig og teknisk ekspertbistand pa deres arbejdsomrade,
herunder, hvor det er relevant, i form af koordineret bistand, til
relevante nationale stettenetveerk og -organer inden for det omrade,
som er reguleret af reglerne omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra f)

b) yde videnskabelig og teknisk ekspertbistand til udvikling og anven-
delse af de indikatorer for dyrevelfard, der er omhandlet i artikel 21,
stk. 8, litra e)

¢) udvikle eller koordinere udviklingen af metoder til vurdering af dyre-
velfeerdsniveauet og af metoder til forbedring af dyrevelfaerden
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d) foretage videnskabelige og tekniske undersegelser af velfaerden hos
dyr, der anvendes til kommercielle eller videnskabelige formal

e) atholde kurser for personale i de nationale videnskabelige stottenet-
veerk eller -organer, der er omhandlet i litra a), for personale i de
kompetente myndigheder og for eksperter fra tredjelande, og

f) formidle forskningsresultater og tekniske innovationer og samarbejde
med EU-forskningsorganer pa deres arbejdsomrader.

Artikel 97

Udpegelse af EU-referencecentre for agrofedevarekzedens
autenticitet og integritet

1. Kommissionen kan ved gennemferelsesretsakter udpege EU-refe-
rencecentre, der skal bistda Kommissionen og medlemsstaterne i deres
aktiviteter for at forebygge, pavise og bekempe overtreedelser af de
regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, begéet ved svigagtig eller
vildledende adferd.

2. De udpegelser, der er omhandlet i stk. 1 skal:

a) ske efter en offentlig udvelgelsesprocedure og

b) vare tidsbegrensede eller tages regelmaessigt op til revision.

3. EU-referencecentrene for agrofedevarekadens autenticitet og inte-
gritet:

a) handler upartisk i forbindelse med varetagelsen af deres opgaver som
EU-referencecentre

b) har et hejt niveau af videnskabelig og teknisk ekspertise inden for de
omrader, der er reguleret af reglerne omhandlet i artikel 1, stk. 2, og
inden for anvendt retsvidenskab pa disse omrader med henblik pa at
kunne udfere eller koordinere forskning pa hejeste niveau, hvad
angar varers @gthed og integritet, og pd at udvikle, anvende og
validere de metoder, der skal anvendes til pavisning af overtraedelser
af de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, begéet ved svigagtig
eller vildledende adfeerd

c) rader over tilstraekkeligt kvalificeret personale med den nedvendige
uddannelse pad de omrader, der er omhandlet i litra b), og det
nedvendige stottepersonale

d) rader over eller har adgang til den infrastruktur, det udstyr og de
produkter, der er nedvendige for at udfere deres opgaver, og

e) sikrer, at deres personale har et godt kendskab til internationale
standarder og international praksis inden for de omrader, der er
omhandlet i litra b), og at de i deres arbejde tager hejde for den
seneste udvikling i forskningen pé nationalt plan, EU-plan og inter-
nationalt plan pa disse omrader.
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Artikel 98

Ansvarsomrader og opgaver for EU-referencecentre for
agrofedevarekzdens autenticitet og integritet

EU-referencecentrene for agrofedevarekadens autenticitet og integritet
er ansvarlige for folgende stotteopgaver, for s vidt de er omfattet af
referencecentrenes arlige eller flerarige arbejdsprogrammer, som er
udarbejdet i overensstemmelse med maélene og prioriteterne i de rele-
vante arbejdsprogrammer, der er vedtaget af Kommissionen i overens-
stemmelse med artikel 36 i forordning (EU) nr. 652/2014:

a) sta til rddighed med specialviden i forbindelse med agrofedevarekee-
dens autenticitet og integritet og med metoderne til pavisning af
overtredelser af reglerne omhandlet i narverende forordnings
artikel 1, stk. 2, begaet ved svigagtig eller vildledende adferd i
forbindelse med anvendt retsvidenskab pd de omrader, som er regu-
leret af disse regler

b) levere specifikke analyser, der tager sigte pd at identificere de
segmenter inden for agrofedevarekaden, som potentielt er udsat
for overtraedelser af reglerne omhandlet i n@rverende forordnings
artikel 1, stk. 2, begaet ved svigagtig eller vildledende adfeerd,
samt yde bistand ved udviklingen af specifikke teknikker til offentlig
kontrol og protokoller

¢) om nedvendigt udfere de opgaver, der er omhandlet i narvarende
forordnings artikel 94, stk. 2, litra a)-h), og derved undga overlap-
ning med opgaverne for EU-referencelaboratorier, der er udpeget i
henhold til nervaerende forordnings artikel 93

d) om nedvendigt oprette og vedligeholde samlinger af eller databaser
over autentificeret referencemateriale, der anvendes til at pavise over-
treedelser af de regler, der er omhandlet i nervaerende forordnings
artikel 1, stk. 2, begaet ved svigagtig eller vildledende adfeerd, og

e) formidle forskningsresultater og tekniske innovationer péa deres
arbejdsomrader.

Artikel 99

Kommissionens forpligtelser

1.  Kommissionen offentligger og ajourferer, nir det er nedvendigt,
listen over:

a) EU-referencelaboratorier, jf. artikel 93

b) EU-referencecentre for dyrevelfaerd, jf. artikel 95

¢) EU-referencecentre for agrofedevarekadens autenticitet og integritet,
jf. artikel 97.

2. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter 1 overensstemmelse med artikel 144 til supplering af denne forord-
ning vedrerende fastleggelse af yderligere krav til og ansvarsomrader
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og opgaver for EU-referencelaboratorierne, EU-referencecentrene for
dyrevelfeerd og EU-referencecentrene for agrofedevarekadens autenti-
citet og integritet end dem, der er fastlagt i artikel 93, stk. 3, artikel 94,
artikel 95, stk. 3, artikel 96, artikel 97, stk. 3, og artikel 98. Sédanne
delegerede retsakter skal vere begrenset til situationer med nye eller
frembrydende risici eller nye eller frembrydende dyresygdomme eller
planteskadegorere, eller situationer, hvor nye retlige krav tilsiger det.

3. EU-referencelaboratorierne og EU-referencecentrene er omfattet af
Kommissionens kontrol med henblik pa at verificere overholdelsen af
kravene i artikel 93, stk. 3, artikel 94, artikel 95, stk. 3, og artikel 97,
stk. 3.

4. Hvis Kommissionens kontrol som omhandlet i narvarende arti-
kels stk. 3 viser manglende overholdelse af de krav, der er fastlagt i
artikel 93, stk. 3, artikel 94, artikel 95, stk. 3, og artikel 97, stk. 3, skal
Kommissionen efter at have modtaget bemarkninger fra EU-reference-
laboratoriet eller EU-referencecentret:

a) inddrage udpegelsen af det padgeldende laboratorium eller center ved
en gennemforelsesretsakt, eller

b) treffe andre passende foranstaltninger.

Artikel 100

Udpegelse af nationale referencelaboratorier

1. Medlemsstaterne udpeger et eller flere nationale referencelabora-
torier for hvert af de EU-referencelaboratorier, der er udpeget i henhold
til artikel 93, stk. 1.

Medlemsstaterne kan ogsd udpege et nationalt referencelaboratorium i
de tilfaelde, hvor der ikke er et tilsvarende EU-referencelaboratorium.

En medlemsstat kan udpege et laboratorium beliggende i en anden
medlemsstat eller i et tredjeland, der er kontraherende part i aftalen
om Det Europziske @konomiske Samarbejdsomrade.

Et enkelt laboratorium kan udpeges som nationalt referencelaboratorium
for mere end én medlemsstat.

2. Kravene i artikel 37, stk. 4, litra e), artikel 37, stk. 5, artikel 39,
artikel 42, stk. 1, artikel 42, stk. 2, litra a) og b), og artikel 42, stk. 3,
finder anvendelse pa nationale referencelaboratorier.

Uanset artikel 37, stk. 4, litra e), kan de kompetente myndigheder for
det omréde, som er reguleret af reglerne omhandlet 1 artikel 1, stk. 2,
litra g), udpege officielle laboratorier, der af de kompetente myndig-
heder er udpeget som sadanne pd grundlag af en undtagelse, der er
vedtaget i medfer af artikel 41, til nationale referencelaboratorier,
uden hensyn til om de opfylder betingelsen i artikel 37, stk. 4, litra e).

3.  Nationale referencelaboratorier skal:
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a) vere upartiske og uden interessekonflikter af nogen art og ma
navnlig ikke befinde sig i en situation, der direkte eller indirekte
kan pavirke deres faglige adferds upartiskhed for sd& vidt angér
udevelsen af deres opgaver som nationale referencelaboratorier

b) rade over eller have kontraktmeessig adgang til tilstraekkeligt kvali-
ficeret personale med passende uddannelse i analyse-, undersggelses-
og diagnosticeringsteknikker pa deres kompetenceomrade og, hvis
det er relevant, stettepersonale

¢) rade over eller have adgang til den infrastruktur, det udstyr og de
produkter, der er negdvendige for at kunne udfere deres opgaver

d) sikre, at deres personale og ethvert kontraktansat personale har godt
kendskab til internationale standarder og international praksis, og at
det i sit arbejde tager hejde for den seneste udvikling i forskningen
pd nationalt plan, EU-plan og internationalt plan

e) rdde over eller have adgang til det fornedne udstyr til at kunne
varetage deres opgaver i krisesituationer og

f) veere i stand til at overholde de relevante standarder for biosikkerhed,
hvor det er relevant.

4.  Medlemsstaterne:

a) meddeler navn og adresse pa det enkelte nationale referencelabora-
torium til Kommissionen, det relevante EU-referencelaboratorium og
de ovrige medlemsstater

b) gor de i litra a) omhandlede oplysninger offentligt tilgengelige og

c¢) ajourforer de i litra a) omhandlede oplysninger efter behov.

5. Medlemsstater, der for et EU-referencelaboratorium har mere end
ét nationalt referencelaboratorium, sikrer, at sadanne laboratorier
arbejder tet sammen for at sikre effektiv koordinering mellem labora-
torierne indbyrdes, med andre nationale laboratorier og med EU-refe-
rencelaboratoriet.

6. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 144 med henblik pa supplering af
denne forordning vedrerende fastleggelse af yderligere krav til nationale
referencelaboratorier end dem, der er fastlagt i narvarende artikels
stk. 2 og 3. Sadanne delegerede retsakter begrenses til at sikre over-
ensstemmelse med eventuelle yderligere krav, der er vedtaget i henhold
til artikel 99, stk. 2.

Artikel 101

Nationale referencelaboratoriers ansvarsomrader og opgaver

1. Nationale referencelaboratorier skal pa deres kompetenceomréde:

a) samarbejde med EU-referencelaboratorierne og deltage i kurser og
sammenlignende undersogelser mellem laboratorier, der arrangeres af
de navnte laboratorier
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b) koordinere aktiviteterne i de officielle laboratorier, der er udpeget i
henhold til artikel 37, stk. 1, med henblik pa at harmonisere og
forbedre laboratorieanalyse-, laboratorieundersogelses- og laborato-
riediagnosticeringsmetoderne og deres anvendelse

c) hvis det er relevant, tilrettelegge sammenlignende undersogelser
mellem laboratorier eller praestationsprevninger mellem officielle
laboratorier, sikre en passende opfelgning pa sddanne undersogelser
og underrette de kompetente myndigheder om resultaterne af
saddanne undersogelser og en siddan opfelgning

d) sikre formidlingen til de kompetente myndigheder og officielle labo-
ratorier af de oplysninger, som EU-referencelaboratoriet leverer

e) pa deres arbejdsomrade yde videnskabelig og teknisk bistand til de
kompetente myndigheder med henblik pd gennemforelsen af de fler-
arige nationale kontrolplaner, der er omhandlet i artikel 109, og af de
koordinerede kontrolprogrammer, der er vedtaget i henhold til
artikel 112

f) hvis det er relevant, validere reagenser og mangden af reagenser,
udarbejde og vedligeholde ajourferte lister over tilgeengelige referen-
cestoffer og reagenser og over fabrikanter og leveranderer af sdédanne
stoffer og reagenser

g) om nedvendigt atholde kurser for personalet i de officielle laborato-
rier, som er udpeget i henhold til artikel 37, stk. 1, og

h) aktivt bistd den medlemsstat, der har udpeget dem, med at diagno-
sticere udbrud af fedevarebdrne sygdomme, zoonotiske sygdomme
eller dyresygdomme eller af planteskadegerere samt ved i tilfelde af
manglende overholdelse i forbindelse med sendinger at foretage
diagnosticeringsbekraftelse, karakterisering og epizootiske eller
taksonomiske undersegelser af patogenisolater eller prover af skade-
gorere.

2. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 144 med henblik pa supplering af
denne forordning vedrerende fastleggelse af yderligere ansvarsomrader
og opgaver for nationale referencelaboratorier end dem, der er fastlagt i
naervaerende artikels stk. 1. Sadanne delegerede retsakter begraenses til at
sikre overensstemmelse med eventuelle yderligere ansvarsomrader og
opgaver, der er vedtaget i henhold til artikel 99, stk. 2.

AFSNIT IV

ADMINISTRATIV BISTAND OG SAMARBEJDE

Artikel 102

Almindelige regler

1.  De kompetente myndigheder i de bererte medlemsstater yder
hinanden administrativ bistand i overensstemmelse med artikel 104-
107 for at sikre korrekt anvendelse af de regler, der er omhandlet i
artikel 1, stk. 2, i sager af relevans i mere end én medlemsstat.

2. Administrativ bistand omfatter i givet fald og efter aftale mellem
de bererte kompetente myndigheder deltagelse af de kompetente
myndigheder i en medlemsstat i offentlig kontrol pd stedet, som de
kompetente myndigheder i en anden medlemsstat gennemforer.
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3. Dette afsnit bererer ikke nationale regler:

a) der galder for adgang til dokumenter og oplysninger, der er
genstand for eller har tilknytning til retlige undersegelser og rets-
sager, herunder strafferetlige efterforskninger, og

b) der har til formdl at beskytte fysiske eller juridiske personers
kommercielle interesser.

4. Medlemsstaterne treeffer foranstaltninger til at lette overferslen fra
andre retshandhavende myndigheder, anklagemyndigheder og judicielle
myndigheder til de kompetente myndigheder af oplysninger om eventuel
manglende overholdelse af de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2,
som er relevante for anvendelsen af dette afsnit og kan udgere:

a) en risiko for menneskers, dyrs eller planters sundhed, dyrevelfaerden
eller for s& vidt angar GMO'er og plantebeskyttelsesmidler ogsé for
miljeet, eller

b) en mulig overtreedelse af de regler, der er omhandlet i artikel 1,
stk. 2, begaet ved svigagtig eller vildledende adfeerd.

5. Al kommunikation mellem kompetente myndigheder i overens-
stemmelse med artikel 104-107 skal vare skriftlig, pd papir eller i
elektronisk form.

6. For at stromline og forenkle udvekslingen af meddelelser fast-
leegger Kommissionen ved gennemforelsesretsakter et standardformat
for:

a) anmodninger om bistand efter artikel 104, stk. 1, og

b) meddelelse af almindelige og tilbagevendende underretninger og
svar.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 145, stk. 2.

Artikel 103

Forbindelsesorganer

1. Hver medlemsstat udpeger et eller flere forbindelsesorganer, der
skal fungere som kontaktpunkter og vare ansvarlige for at fremme
udvekslingen af meddelelser mellem de kompetente myndigheder i
overensstemmelse med artikel 104-107.

2. Udpegelsen af forbindelsesorganer er ikke til hinder for direkte
kontakter, udveksling af oplysninger eller samarbejde mellem personale
i kompetente myndigheder i forskellige medlemsstater.

3. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen og de evrige medlems-
stater kontaktoplysninger vedrerende deres forbindelsesorganer udpeget
i henhold til stk. 1 og senere @ndringer af disse oplysninger.

4. Kommissionen offentligger og ajourforer pé sit websted en liste
over de forbindelsesorganer, som den har fiet meddelelse om af
medlemsstaterne i henhold til stk. 3.
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5. Alle anmodninger om bistand i henhold til artikel 104, stk. 1, og
underretninger og meddelelser i henhold til artikel 105, 106 og 107
fremsendes af et forbindelsesorgan til dettes tilsvarende forbindel-
sesorgan i den medlemsstat, hvortil anmodningen eller underretningen
er rettet.

6. Kommissionen fastlegger ved gennemforelsesretsakter specifika-
tionerne for de tekniske varktejer og procedurerne for kommunikation
mellem de forbindelsesorganer, der er udpeget i henhold til naerveerende
artikels stk. 1. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogel-
sesproceduren i artikel 145, stk. 2.

Artikel 104

Bistand efter anmodning

1. Hvis de kompetente myndigheder i en medlemsstat finder, at de i
forbindelse med gennemforelse af offentlig kontrol eller effektiv opfolg-
ning pa en sddan kontrol pa deres omrade har behov for data eller
oplysninger fra de kompetente myndigheder i en anden medlemsstat,
fremsatter de en begrundet anmodning om administrativ bistand til de
kompetente myndigheder i den pageldende medlemsstat. De anmodede
kompetente myndigheder:

a) anerkender straks modtagelsen af anmodningen

b) angiver, hvis den anmodende kompetente myndighed har anmodet
specifikt herom, senest ti arbejdsdage efter modtagelsen af anmod-
ningen, hvor lang tid der skennes nedvendig til at levere et velunder-
bygget svar pa anmodningen, og

¢) gennemforer den offentlige kontrol eller de undersegelser, som er
nedvendige for straks at give de anmodende kompetente myndig-
heder alle de nedvendige oplysninger og dokumenter, som skal satte
dem i stand til at treeffe velovervejede afgerelser og verificere over-
holdelsen af EU-reglerne inden for deres jurisdiktionsomréde.

2. Dokumenter kan sendes i form af originaler eller kopier.

3. Efter aftale mellem de anmodende kompetente myndigheder og de
anmodede kompetente myndigheder kan personale udpeget af forst-
navnte vere til stede i forbindelse med den offentlige kontrol og de
undersogelser, der er omhandlet i stk. 1, litra ¢), som gennemfores af de
anmodede kompetente myndigheder.

I sadanne tilfeelde:

a) skal de anmodende kompetente myndigheders personale til enhver
tid kunne fremvise en skriftlig fuldmagt med angivelse af deres
identitet og deres officielle bemyndigelse

b) skal de anmodende kompetente myndigheders personale bevilges
adgang af operatoren til de samme lokaliteter og dokumenter som
personalet hos de anmodede kompetente myndigheder ved deres
mellemkomst og udelukkende i forbindelse med gennemforelsen af
den pageldende administrative undersogelse og

¢) ma de anmodende kompetente myndigheders personale ikke pa eget
initiativ udeve de undersogelsesbefojelser, der er tillagt embeds-
meand fra de anmodede kompetente myndigheder.
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Artikel 105

Bistand uden anmodning i tilfeelde af manglende overholdelse

1. Hvis de kompetente myndigheder i en medlemsstat bliver
opmerksomme pa et tilfaelde af manglende overholdelse, og en sadan
manglende overholdelse kan have konsekvenser for en anden medlems-
stat, underretter de uden unedig forsinkelse de kompetente myndigheder
i den anden medlemsstat om sadanne oplysninger uden at veere blevet
anmodet herom.

2. De kompetente myndigheder, som er blevet underrettet i overens-
stemmelse med stk. 1, skal:

a) uden unedig forsinkelse anerkende modtagelsen af underretningen

b) hvis den underrettende kompetente myndighed har anmodet specifikt
herom, senest ti arbejdsdage efter modtagelsen af underretningen
angive:

i) hvilke undersogelser, de agter at foretage, eller

ii) &rsagerne til, at de finder undersogelser uforngdne, og

¢) hvis de undersegelser, der er omhandlet i litra b), anses for nedven-
dige, undersoge sagen og straks orientere de underrettende kompe-
tente myndigheder om resultatet og i givet fald om, hvilke foranstalt-
ninger der er truffet.

Artikel 106

Bistand i tilfzelde af manglende overholdelse, der skaber en risiko
eller en gentagen eller potentielt alvorlig overtraedelse

1.  Hvis de kompetente myndigheder i forbindelse med offentlig
kontrol af dyr eller varer med oprindelse i en anden medlemsstat konsta-
terer, at sadanne dyr eller varer ikke er i overensstemmelse med de
regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, pad en sddan made, at det
medferer en risiko for menneskers, dyrs eller planters sundhed, dyre-
velfeerden eller for sa vidt angdr GMO'er og plantebeskyttelsesmidler
ogsa for miljeet eller udger en potentielt alvorlig overtreedelse af disse
regler, underretter de straks de kompetente myndigheder i afsendelses-
medlemsstaten og i enhver anden berort medlemsstat for at sette disse
kompetente myndigheder i stand til at iveerksatte relevante undersogel-
ser.

2. De underrettede kompetente myndigheder skal straks:

a) anerkende modtagelsen af underretningen

b) oplyse, hvilke undersogelser de agter at foretage, hvis den underret-
tende kompetente myndighed har anmodet specifikt herom, og

¢) undersoge sagen, treffe alle de nedvendige foranstaltninger og orien-
tere de underrettende kompetente myndigheder om, hvilke underse-
gelser og hvilken offentlig kontrol de har gennemfort, og hvilke
afgerelser de har truffet, samt om begrundelserne for sidanne afge-
relser.
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3. Hvis de underrettende kompetente myndigheder har grund til at
tro, at de undersegelser, der er gennemfort, eller de foranstaltninger, der
er truffet af de underrettede kompetente myndigheder, ikke i tilstrek-
kelig grad retter op pa den konstaterede manglende overholdelse,
anmoder de de underrettede kompetente myndigheder om at supplere
den offentlige kontrol, der er gennemfort, eller de foranstaltninger, der
er truffet. I sddanne tilfelde skal de kompetente myndigheder i de to
medlemsstater:

a) soge en falles tilgang med det formal pa passende vis at rette op pa
den manglende overholdelse, herunder gennem felles offentlig
kontrol og undersegelser i overensstemmelse med artikel 104,
stk. 3, og

b) straks orientere Kommissionen, hvis de ikke kan nd til enighed om
passende foranstaltninger.

4. Hyvis der i forbindelse med offentlig kontrol af dyr eller varer med
oprindelse i en anden medlemsstat konstateres gentagne tilfaelde af
manglende overholdelse som omhandlet i stk. 1, orienterer de kompe-
tente myndigheder i bestemmelsesmedlemsstaten straks Kommissionen
og de ovrige medlemsstaters kompetente myndigheder.

Artikel 107
Bistand pa grundlag af oplysninger tilvejebragt af tredjelande

1. Hvis kompetente myndigheder modtager oplysninger fra et tredje-
land, som indikerer manglende overholdelse af de regler, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, eller en risiko for menneskers, dyrs eller
planters sundhed, dyrevelferden eller for s& vidt angar GMO'er og
plantebeskyttelsesmidler ogsé for miljeet, skal de straks:

a) underrette de kompetente myndigheder i andre berorte medlemsstater
om disse oplysninger og

b) meddele Kommissionen sadanne oplysninger, hvis de er eller kan
vere relevante pd EU-plan.

2. Oplysninger, der er kommet frem i forbindelse med offentlig
kontrol og undersegelser, som gennemferes i overensstemmelse med
denne forordning, kan videregives til det i stk. 1 omhandlede tredjeland,
forudsat at:

a) de kompetente myndigheder, som fremkom med oplysningerne,
giver deres samtykke hertil

b) tredjelandet har pataget sig at yde den bistand, der er nedvendig for
at indsamle bevismateriale om praksis, som ikke overholder eller
ikke synes at overholde EU-reglerne, eller som udger en risiko for
mennesker, dyr, planter eller miljoet, og

c) relevante EU-regler og nationale regler, som finder anvendelse pa
videregivelse af personoplysninger til tredjelande, er overholdt.

Artikel 108

Koordineret bistand og opfelgning fra Kommissionen

1. Hvis de kompetente myndigheder i de berorte medlemsstater ikke
kan na til enighed om passende tiltag til at rette op pa den manglende
overholdelse af de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, koordi-
nerer Kommissionen straks de foranstaltninger og tiltag, der foretages af
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kompetente myndigheder i overensstemmelse med dette afsnit, hvis de
oplysninger, som Kommissionen har adgang til, enten:

a) viser aktiviteter, der ikke overholder eller ikke synes at overholde de
regler, som er omhandlet i artikel 1, stk. 2, og sadanne aktiviteter har
eller kan have konsekvenser i mere end én medlemsstat, eller

b) indikerer, at de samme eller lignende aktiviteter, der ikke overholder
eller ikke synes at overholde de regler, som er omhandlet i artikel 1,
stk. 2, muligvis finder sted i mere end én medlemsstat.

2. I de tilfeelde, der er omhandlet i stk. 1, kan Kommissionen:

a) 1 samarbejde med den berorte medlemsstat sende et inspektionshold
for at gennemfore en offentlig kontrol pa stedet

b) ved gennemforelsesretsakter anmode om, at de kompetente myndig-
heder i afsendelsesmedlemsstaten og, hvis det er relevant, i andre
berorte medlemsstater skarper den offentlige kontrol i passende
omfang og rapporterer til Kommissionen om, hvilke foranstaltninger
de har truffet

c) treffe enhver anden passende foranstaltning i overensstemmelse med
de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2.

3. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 144 med henblik pa at supplere
denne forordning ved at fastsaette regler for hurtig udveksling af oplys-
ninger 1 de tilfelde, der er omhandlet i stk. 1.

AFSNIT V

PLANLAGNING OG RAPPORTERING

Artikel 109

Flerarige nationale kontrolplaner og et centralt organ for fleririge
nationale kontrolplaner

1.  Medlemsstaterne sikrer, at offentlig kontrol, der er reguleret af
denne forordning, gennemfores af de kompetente myndigheder ud fra
en flerarig national kontrolplan, hvis udarbejdelse og gennemforelse
koordineres i hele deres omrade.

2. Medlemsstaterne udpeger et centralt organ, der har til opgave at:

a) koordinere udarbejdelsen af den flerarige nationale kontrolplan
mellem alle kompetente myndigheder med ansvar for offentlig
kontrol

b) sikre, at den flerdrige nationale kontrolplan er sammenhangende

¢) indsamle oplysninger om den flerdrige nationale kontrolplans
gennemforelse med henblik péd at forelegge den arsrapport, der er
omhandlet i artikel 113, og efter behov foretage revision og ajour-
foring heraf i overensstemmelse med artikel 111, stk. 2.
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Artikel 110

Indhold af fleriarige nationale kontrolplaner

1. Der udarbejdes flerdrige nationale kontrolplaner for at sikre, at der
planlaegges offentlig kontrol pa alle de omrader, som reguleres af de
regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, i overensstemmelse med de
kriterier, som er fastlagt i artikel 9, og med de regler, der er omhandlet i
artikel 18-27.

2. Flerarige nationale kontrolplaner skal indeholde generelle oplys-
ninger om strukturen i og opbygningen af de offentlige kontrolsystemer
i den berorte medlemsstat pa hvert af de omfattede omrader og skal
mindst indeholde oplysninger om folgende:

a) den flerarige nationale kontrolplans strategiske malsatninger, og
hvordan prioriteringen af offentlig kontrol og tildelingen af
ressourcer afspejler disse méalsatninger

b) risikoklassificeringen af den offentlige kontrol

¢) udpegelsen af kompetente myndigheder og deres opgaver pa centralt,
regionalt og lokalt plan samt hvilke ressourcer disse myndigheder
har til radighed

d) delegation af opgaver til organer med delegerede opgaver, hvis det er
relevant

e) den almindelige tilretteleggelse og forvaltning af offentlig kontrol pa
nationalt, regionalt og lokalt plan, herunder offentlig kontrol i de
enkelte virksomheder

f) kontrolordninger for de forskellige sektorer og koordineringen af de
forskellige tjenester hos de kompetente myndigheder, som er ansvar-
lige for offentlig kontrol i disse sektorer

g) procedurer og ordninger, der er indfert for at sikre overholdelse af de
kompetente myndigheders forpligtelser, jf. artikel 5, stk. 1

h) uddannelse af de kompetente myndigheders personale

i) dokumenterede procedurer, jf. artikel 12, stk. 1

j) beredskabsplaners generelle opbygning og made at fungere pa i
overensstemmelse med de regler, der er omhandlet i artikel 1,
stk. 2, og

k) den generelle tilretteleeggelse af samarbejde og gensidig bistand
mellem kompetente myndigheder i medlemsstaterne.

Artikel 111

Udarbejdelse, ajourfering og revision af flerarige nationale
kontrolplaner

1. Medlemsstaterne serger for, at den flerarige nationale kontrolplan,
jf. artikel 109, stk. 1, geores offentligt tilgeengelig med undtagelse af de
dele af planen, hvis offentliggerelse kunne underminere den offentlige
kontrols effektivitet.
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2. Den flerarige nationale kontrolplan ajourferes regelmaessigt for at
tilpasse den til @ndringer af de regler, der er omhandlet i artikel 1,
stk. 2, og revideres for at tage hejde for mindst folgende faktorer:

a) forekomst af nye sygdomme, planteskadegerere eller andre risici for
menneskers, dyrs eller planters sundhed, dyrevelfaerden eller for sa
vidt angar GMO'er og plantebeskyttelsesmidler ogsa for miljeet

b) vesentlige @ndringer i strukturen, forvaltningen eller driften hos
medlemsstatens kompetente myndigheder

c¢) resultaterne af medlemsstaternes offentlige kontrol

d) resultaterne af kontrol, som Kommissionen gennemforer i medlems-
staten i overensstemmelse med artikel 116, stk. 1

e) videnskabelige resultater og

f) resultaterne af offentlig kontrol, der er gennemfort i en medlemsstat
af et tredjelands kompetente myndigheder.

3. Medlemsstaterne forelegger efter anmodning Kommissionen den
seneste ajourforte udgave af deres respektive flerarige nationale kontrol-
plan.

Artikel 112

Koordinerede kontrolprogrammer og indsamling af oplysninger og
data

Med henblik pa at foretage en EU-dekkende malrettet vurdering af
anvendelsen af de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, eller
bestemme pravalensen af visse risici i hele Unionen kan Kommissionen
vedtage gennemforelsesretsakter vedrorende:

a) gennemforelsen af koordinerede kontrolprogrammer af begranset
varighed pa et af de omrader, der er reguleret af de regler, som er
omhandlet i artikel 1, stk. 2

b) tilrettelaeggelsen pa ad hoc-basis af indsamlingen af data og oplys-
ninger i forbindelse med anvendelsen af et bestemt af de regelsat,
der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, eller vedrerende praevalensen af
visse risici.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 145, stk. 2.

Artikel 113

Medlemsstaternes Arsrapporter

1. Senest den 31. august hvert ar forelegger den enkelte medlemsstat
Kommissionen en rapport, der angiver:

a) @ndringer, der er foretaget af dens flerarige nationale kontrolplaner
for at tage hejde for de faktorer, der er omhandlet i artikel 111,
stk. 2

b) resultaterne af den offentlige kontrol, der er gennemfort i det fore-
géende ar 1 medfor af dens flerdrige nationale kontrolplan
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¢) arten og antallet af tilfelde af manglende overholdelse af de regler,
som er omhandlet i artikel 1, stk. 2, der er pavist i det foregdende ar
af de kompetente myndigheder, pr. omrade

d) de foranstaltninger, der er truffet for at sikre, at dens flerarige natio-
nale kontrolplan fungerer effektivt, herunder handhaevelsesskridt og
resultaterne af sddanne foranstaltninger, og

e) et link til den kompetente myndigheds webside, der indeholder
offentligt tilgeengelige oplysninger om de gebyrer eller afgifter, der
er omhandlet i artikel 85, stk. 2.

2. For at sikre en ensartet udformning af de Aarsrapporter, der er
foreskrevet i1 stk. 1, vedtager og om nedvendigt ajourforer Kommis-
sionen ved gennemforelsesretsakter standardformularer til foreleggelse
af de oplysninger og data, der er omhandlet i nevnte stykke.

Disse gennemforelsesretsakter skal, hvor det er muligt, tillade anven-
delsen af de standardformularer, som Kommissionen har vedtaget, til
forelaeeggelse af andre rapporter om offentlig kontrol, som de kompetente
myndigheder skal forelaegge Kommissionen i overensstemmelse med de
regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2. Disse gennemferelsesretsakter
vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 145, stk. 2.

Artikel 114

Kommissionens arsrapporter

1. Senest den 31. januar hvert ar gor Kommissionen en arsrapport
om udferelsen af offentlig kontrol i medlemsstaterne offentligt tilgaen-
gelig, idet den tager hensyn til:

a) de arsrapporter, som medlemsstaterne har forelagt i overensstem-
melse med artikel 113, og

b) resultaterne af kontrol, som Kommissionen har gennemfort i over-
ensstemmelse med artikel 116, stk. 1.

2. Den arsrapport, der er omhandlet i stk. 1, kan, hvis det er relevant,
indeholde henstillinger om mulige forbedringer af de offentlige kontrol-
systemer i medlemsstaterne og af visse former for offentlig kontrol pa
visse omrader.

Artikel 115

Beredskabsplaner for fodevarer og foder

1. Med henblik pd anvendelsen af den generelle krisestyringsplan,
der er omhandlet i artikel 55, stk. 1, i forordning (EF) nr. 178/2002,
udarbejder medlemsstaterne beredskabsplaner for fedevarer og foder,
hvori det fastlegges, hvilke foranstaltninger der straks skal traffes,
hvis fodevarer eller foder viser sig at udgere en alvorlig risiko for
menneskers eller dyrs sundhed enten direkte eller via miljoet.

2. 1 beredskabsplanerne for fedevarer og foder, der er omhandlet i
stk. 1, preciseres:

a) hvilke kompetente myndigheder der skal inddrages
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b) de i litra a) omhandlede myndigheders befojelser og ansvar og

¢) hvilke kanaler og procedurer, der skal bruges til at udveksle oplys-
ninger mellem de kompetente myndigheder og med andre berorte
parter, hvis det er relevant.

3. Medlemsstaterne reviderer regelmaessigt deres beredskabsplaner
for fodevarer og foder for at tage hensyn til @endringer i de kompetente
myndigheders opbygning og erfaring, der er opnaet ved gennemforelsen
af planen og simuleringsovelser.

4. Kommissionen kan vedtage gennemforelsesretsakter vedrerende:

a) regler for udarbejdelse af beredskabsplanerne, jf. denne artikels
stk. 1, i det omfang det er nedvendigt for at sikre konsekvent og
effektiv anvendelse af den generelle krisestyringsplan, der er fore-
skrevet i artikel 55, stk. 1, i forordning (EF) nr. 178/2002, og

b) interessenters rolle i udarbejdelsen og udferelsen af beredskabspla-
nerne.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i
artikel 145, stk. 2.

AFSNIT VI
EU-AKTIVITETER

KAPITEL 1

Kommissionens kontrol

Artikel 116

Kommissionens kontrol i medlemsstaterne

1.  Kommissionens eksperter gennemforer kontrol, herunder audit, 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 pd de omréader, der er
reguleret af de regler, som er omhandlet i artikel 1, stk. 2, og dem,
der er fastlagt i denne forordning, samt de kompetente myndigheder,
der anvender dem, fungerer

¢) undersege og indsamle oplysninger:

i) om offentlig kontrol og handhavelsespraksis pa de omrader, der
er reguleret af de regler, som er omhandlet i artikel 1, stk. 2, og
dem, der er fastlagt i denne forordning

il) om vigtige eller tilbagevendende problemer med anvendelsen
eller handhavelsen af de regler, der er omhandlet i artikel 1,
stk. 2
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iii) i forbindelse med krisesituationer, nye problemer eller nye
udviklinger i medlemsstaterne pa de omrader, der er reguleret
af de regler, som er omhandlet i artikel 1, stk. 2, og dem, der er
fastlagt i denne forordning.

2. Kontrol efter stk. 1 tilrettelegges i samarbejde med medlemssta-
ternes kompetente myndigheder og gennemfores regelmaessigt.

3. Kontrol efter stk. 1 kan omfatte verifikation pa stedet. Kommis-
sionens eksperter kan ledsage personalet hos de kompetente myndighe-
der, der gennemforer offentlig kontrol.

4.  Eksperter fra medlemsstaterne kan bistd Kommissionens eksperter.
Nationale eksperter, der ledsager Kommissionens eksperter, skal have
samme ret til indsigt som Kommissionens eksperter.

Artikel 117

Kommissionens rapporter om kontrol i medlemsstaterne

Kommissionen:

a) udarbejder et udkast til rapport om resultaterne og om henstillinger
til at rette op pa de mangler, som dens eksperter har identificeret
under kontrol gennemfort i overensstemmelse med artikel 116, stk. 1

b) sender den medlemsstat, hvor kontrollen er blevet gennemfort, en
kopi af udkastet til rapport, jf. litra a), s medlemsstaten kan frem-
sette sine bemarkninger

c) tager hensyn til bemaerkningerne fra den medlemsstat, der er
omhandlet i litra b), ved udarbejdelsen af den endelige rapport om
resultaterne af den kontrol, som dens eksperter har gennemfort i
medlemsstaterne, jf. artikel 116, stk. 1, og

d) gor den endelige rapport, jf. litra c¢), og bemarkningerne fra
medlemsstaten, jf. litra b), offentligt tilgangelige.

Artikel 118

Program for Kommissionens kontrol i medlemsstaterne

1. Kommissionen skal ved gennemforelsesretsakter:

a) udarbejde et arligt eller flerarigt kontrolprogram for sine eksperters
gennemforelse af kontrol i medlemsstaterne, jf. artikel 116, stk. 1, og

b) ved udgangen af hvert ar meddele medlemsstaterne det arlige
kontrolprogram eller eventuelle ajourferinger af det flerarige kontrol-
program for det folgende ar.
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2. Kommissionen kan ved gennemforelsesretsakter @ndre sit kontrol-
program for at tage hensyn til udviklingen pa de omrader, der er regu-
leret af de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2. Enhver siddan
endring meddeles straks medlemsstaterne.

Artikel 119

Medlemsstaternes forpligtelser i forbindelse med Kommissionens
kontrol

Medlemsstaterne skal:

a) treffe relevante opfelgningsforanstaltninger for at rette op pa speci-
fikke eller systemiske mangler, som Kommissionens eksperter har
konstateret i forbindelse med kontrol, der er gennemfort i overens-
stemmelse med artikel 116, stk. 1

b) yde den fornedne tekniske bistand og forelegge den tilgengelige
dokumentation, herunder efter begrundet anmodning resultaterne af
audit som omhandlet i artikel 6, og yde anden teknisk bistand, som
Kommissionens eksperter anmoder om for effektivt at kunne
gennemfore kontrol og

¢) yde den fornedne bistand til at sikre, at Kommissionens eksperter har
adgang til alle lokaliteter eller dele af lokaliteter, dyr og varer samt
til oplysninger, herunder IT-systemer, der er relevante for udferelsen
af deres opgaver.

Artikel 120

Kommissionens kontrol i tredjelande

1.  Kommissionens eksperter kan gennemfere kontrol i tredjelande
med henblik pa:

a) at verificere, om et tredjelands lovgivning og systemer, herunder
officiel certificering og udstedelse af officielle certifikater, officielle
merkesedler, officielle marker og andre officielle attesteringer, over-
holder eller er ekvivalente med de krav, som er fastlagt i de regler,
der er omhandlet i artikel 1, stk. 2

b) at verificere tredjelandets kontrolsystems kapacitet til at sikre, at
sendinger af dyr og varer, som eksporteres til Unionen, overholder
de relevante krav, der er fastlagt i de regler, som er omhandlet i
artikel 1, stk. 2, eller krav, der er anerkendt som vearende mindst
ekvivalente hermed

¢) at indsamle oplysninger og data med henblik pa at klarlegge arsa-
gerne til tilbagevendende eller nye problemer i forbindelse med
eksport af dyr og varer fra et tredjeland.

2. I den kontrol, der er omhandlet i stk. 1, tages der navnlig hensyn
til:

a) tredjelandets lovgivning
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b) opbygningen af tredjelandets kompetente myndigheder, disses befo-
jelser og uafhengighed, det tilsyn, de er omfattet af, og deres
bemyndigelse til effektivt at hdndhave den geldende lovgivning

¢) uddannelsen af personalet ved tredjelandets kompetente myndighed i
forbindelse med gennemforelsen af offentlig kontrol

d) de ressourcer, som de kompetente myndigheder har til radighed,
herunder analyse-, undersegelses- og diagnosticeringsfaciliteter

e) tilstedeverelsen og brugen af dokumenterede kontrolprocedurer og
kontrolsystemer baseret pa prioriteringer

f) i givet fald situationen vedrerende dyresundhed, dyrevelfeerd,
zoonoser og plantesundhed samt procedurerne for at underrette
Kommissionen og relevante internationale organer om udbrud af
dyresygdomme og planteskadegorere

g) omfanget og den faktiske gennemforelse af den kontrol, som
gennemfores af tredjelandets kompetente myndighed, af dyr,
planter og produkter fremstillet heraf, som ankommer fra andre tred-
jelande, og

h) de garantier, som tredjelandet kan give med hensyn til overholdelse
af eller ekvivalens med de krav, som er fastlagt i de regler, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2.

3. For at befordre effektiv gennemferelse af den kontrol, der er
omhandlet i stk. 1, kan Kommissionen, inden den gennemferer sadan
kontrol, anmode det pageldende tredjeland om at fremlaegge:

a) de nedvendige oplysninger, der er omhandlet i artikel 125, stk. 1, og

b) hvis det er relevant og nedvendigt, skriftlige fortegnelser over den
kontrol, som dets kompetente myndigheder gennemforer.

4.  Kommissionen kan udpege eksperter fra medlemsstaterne til at
bista sine egne eksperter under den kontrol, der er omhandlet i stk. 1.

Artikel 121

Hyppighed af Kommissionens kontrol i tredjelande

Hyppigheden af Kommissionens kontrol i tredjelande som omhandlet i
artikel 120 fastleegges ud fra folgende kriterier:

a) en risikovurdering af de dyr og varer, der eksporteres til Unionen fra
det pageldende tredjeland

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

¢) mengden og arten af dyr og varer, der indferes til Unionen fra det
pageldende tredjeland

d) resultaterne af den kontrol, som allerede er gennemfort af Kommis-
sionens eksperter eller andre inspektionsorganer
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e) resultaterne af offentlig kontrol af dyr og varer, der indferes til
Unionen fra det péagaldende tredjeland, og af eventuel anden
offentlig kontrol, som kompetente myndigheder i medlemsstaterne
har gennemfort

f) oplysninger fra EFSA eller lignende organer
g) oplysninger fra internationalt anerkendte organer sasom:
i) Verdenssundhedsorganisationen
ii) Codex Alimentarius-Kommissionen
iii) Verdensorganisationen for Dyresundhed (OIE)

iv) Plantebeskyttelsesorganisationen for Europa og Middelhavsom-
raderne (EPPO) og enhver anden regional plantebeskyttelses-
organisation, der er oprettet inden for rammerne af den inter-
nationale plantebeskyttelseskonvention (IPPC)

v) IPPC's sekretariat
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 biologiske mangfoldighed

h) dokumentation for situationer med nye sygdomme eller andre
omstendigheder, der kan bevirke, at dyr og varer, som indferes til
Unionen fra et tredjeland, udger en sundheds- eller miljerisiko eller
en risiko for svigagtig eller vildledende adferd

i) behovet for at undersoge eller reagere pa krisesituationer i enkelte
tredjelande.

Artikel 122
Rapporter fra Kommissionen om kontrol i tredjelande
Kommissionen rapporterer om resultaterne af hver enkelt kontrol, der er

gennemfort i overensstemmelse med artikel 120 og 121. Rapporten skal,
hvor det er relevant, indeholde henstillinger.

Kommissionen ger sine rapporter offentligt tilgaengelige.

Artikel 123

Program for Kommissionens kontrol i tredjelande

Kommissionen meddeler pa forhdnd medlemsstaterne sit program for
kontrol i tredjelande og rapporterer om resultaterne heraf. Kommis-
sionen kan endre programmet for at tage hensyn til udviklingen pa
de omrader, der er reguleret af reglerne i artikel 1, stk. 2. Enhver
sddan endring meddeles pa forhand medlemsstaterne.
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Artikel 124

Tredjelandes kontrol i medlemsstaterne

1. Medlemsstaterne underretter Kommissionen om planlagt kontrol
inden for de omrader, som er reguleret af reglerne omhandlet i artikel 1,
stk. 2, der gennemfores af tredjelandes kompetente myndigheder pa
deres omréde.

2. Kommissionens eksperter kan deltage i den kontrol, der er
omhandlet i stk. 1, efter anmodning fra de kompetente myndigheder i
de medlemsstater, hvor kontrollen gennemfores.

3. Kommissionens eksperter deltager i den kontrol, der er omhandlet
i stk. 1, for navnlig at:

a) yde radgivning om de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2

b) levere oplysninger og data, der er tilgaengelige pa EU-plan, og som
kan vare nyttige for den kontrol, der gennemfores af tredjelandets
kompetente myndigheder

c) befordre sammenhang og ensartethed med hensyn til den kontrol,
som tredjelandes kompetente myndigheder gennemforer i forskellige
medlemsstater.

KAPITEL 11

Betingelser for indforsel af dyr og varer til Unionen

Artikel 125

Oplysninger om tredjelandes kontrolsystemer

1.  Kommissionen anmoder tredjelande, der agter at eksportere dyr og
varer til Unionen, om at fremlegge folgende nejagtige og ajourforte
oplysninger om den generelle tilrettelaeggelse og forvaltning af sund-
heds- og plantesundhedskontrolsystemer pa deres omréade:

a) alle sundheds- og plantesundhedsregler, der er vedtaget eller fores-
laet pa deres omrade

b) risikovurderingsprocedurer og -faktorer, der er taget i betragtning i
forbindelse med risikovurdering og bestemmelse af det rette niveau
for sundheds- eller plantesundhedsbeskyttelse

¢) alle kontrol- og inspektionsprocedurer og kontrol- og inspektions-
mekanismer, herunder, hvis det er relevant, for dyr eller varer, der
ankommer fra andre tredjelande

d) officielle certificeringsmekanismer

e) hvor det er relevant, enhver foranstaltning, der er truffet efter de
henstillinger, der er foreskrevet i artikel 122, stk. 1

f) hvor det er relevant, resultater af kontrol af dyr og varer, der agtes
eksporteret til Unionen, og
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g) hvor det er relevant, oplysninger om @ndringer, der er foretaget i
kontrolsystemers opbygning og made at fungere pa for at opfylde
EU-sundheds- og plantesundhedskrav eller de henstillinger, der er
foreskrevet i artikel 122, stk. 1.

2. Anmodningen om oplysninger, der er omhandlet i stk. 1, skal sta i
et rimeligt forhold til arten af de dyr og varer, der skal eksporteres til
Unionen, samt til den specifikke situation i tredjelandet og tredjelandets
specifikke struktur.

Artikel 126

Fastleeggelse af yderligere betingelser for indfersel af dyr og varer
til Unionen

1.  Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter 1 overensstemmelse med artikel 144 til supplering af denne forord-
ning vedrerende de betingelser, som dyr og varer, som indferes til
Unionen fra tredjelande, skal opfylde, og som er nedvendige for at
sikre, at dyrene og varerne overholder de relevante krav, der er fastlagt
i de regler, som er omhandlet i artikel 1, stk. 2, bortset fra artikel 1,
stk. 2, litra d), e), g) og h), eller krav, der anerkendes som varende
mindst ekvivalente hermed.

2. I de betingelser, der fastsattes i de i stk. 1 omhandlede retsregler,
identificeres dyr og varer ved henvisning til deres koder i den kombi-
nerede nomenklatur og kan omfatte:

a) krav om, at visse dyr og varer kun ma indferes til Unionen fra et
tredjeland eller en region i et tredjeland, der er opfert pa en liste,
som Kommissionen har udarbejdet til dette formal

b) krav om, at sendinger af visse dyr og varer fra tredjelande skal
afsendes fra og erhverves af eller forarbejdes i virksomheder, som
overholder de relevante krav, der er omhandlet i stk. 1, eller krav,
der anerkendes som varende mindst @kvivalente hermed

¢) krav om, at sendinger af visse dyr og varer skal ledsages af et
officielt certifikat, en officiel attestering eller enhver anden doku-
mentation for, at sendingerne overholder de relevante krav, som er
omhandlet i stk. 1, eller krav, der anerkendes som varende mindst
akvivalente hermed, herunder resultaterne af de analyser, der udferes
af et akkrediteret laboratorium

d) en forpligtelse til at fremlegge den dokumentation, som er
omhandlet i litra c), i et sarligt format

e) ethvert andet krav, der er nedvendigt for at sikre, at visse dyr og
varer frembyder et niveau af beskyttelse af sundheden og for sé vidt
angdr GMO'er ogsa af miljoet, som er akvivalent med det, som
sikres af de krav, der er omhandlet i stk. 1.

3. Kommissionen kan ved gennemforelsesretsakter fastsette regler
om formatet og arten af de officielle certifikater, officielle attesteringer
eller dokumentation, som kraeves i henhold til de regler, der er fastsat i
denne artikels stk. 2, litra c). Disse gennemforelsesretsakter vedtages
efter undersogelsesproceduren i artikel 145, stk. 2.
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Artikel 127
Optagelse pa listen over tredjelande, jf. artikel 126, stk. 2, litra a)

1. Optagelse af et tredjeland eller en region heri pa den liste, der er
omhandlet i artikel 126, stk. 2, litra a), skal ske i overensstemmelse med
narvaerende artikels stk. 2 og 3.

2. Kommissionen godkender ved gennemforelsesretsakter den
anmodning, som det pageldende tredjeland med henblik pa denne arti-
kels stk. 1 har fremsendt til den ledsaget af passende dokumentation og
garantier for, at de pagaldende dyr og varer fra dette tredjeland over-
holder de relevante krav, der er omhandlet i artikel 126, stk. 1, eller
xkvivalente krav. Disse gennemforelsesretsakter vedtages og ajourfores
efter undersogelsesproceduren i artikel 145, stk. 2.

3. Kommissionen treffer afgerelse om den anmodning, der er
omhandlet i stk. 2, idet den afhangig af omstendighederne tager
hensyn til:

a) tredjelandets lovgivning for den pagaldende sektor

b) struktur og opbygning af de kompetente myndigheder i tredjelandet
og dets kontroltjenester, deres befojelser, de garantier, der kan gives,
med hensyn til anvendelsen og handhavelsen af den lovgivning i
tredjelandet, som finder anvendelse pd den bererte sektor, og pali-
deligheden af de officielle certificeringsprocedurer

¢) gennemforelsen 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, dyrevelfeerden eller for sd vidt angar GMO'er og plantebe-
skyttelsesmidler ogsé for miljeoet

d) den regelmassighed og hurtighed, hvormed tredjelandet udsender
oplysninger om forekomsten af farer for menneskers, dyrs eller plan-
ters sundhed, dyrevelferden eller for sa vidt angar GMO'er og plan-
tebeskyttelsesmidler ogsd for miljoet

e) de garantier, tredjelandet har givet for, at:

i) betingelser, der geelder for de virksomheder, hvorfra dyr og varer
eksporteres til Unionen, overholder krav, som er akvivalente
med dem, der er omhandlet i artikel 126, stk. 1

i) der udarbejdes og ajourfores en liste over de virksomheder, som
er omhandlet i nr. 1)

iii) den liste over virksomheder, der er omhandlet i nr. i), og ajour-
foringer heraf straks meddeles Kommissionen

iv) de virksomheder, der er omhandlet i nr. i), kontrolleres jeevnligt
og effektivt af tredjelandets kompetente myndigheder

f) resultaterne af kontrol, der foretages af Kommissionen i tredjelandet
i overensstemmelse med artikel 120, stk. 1
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g) andre oplysninger eller data om tredjelandets evne til at sikre, at kun
dyr eller varer, som frembyder det samme eller et &ekvivalent niveau
af beskyttelse i forhold til det, der er fastsat i de relevante krav, som
er omhandlet i artikel 126, stk. 1, indferes til Unionen.

4. Kommissionen fjerner henvisningen til et tredjeland eller en region
heri fra den liste, der er omhandlet i artikel 126, stk. 2, litra a), hvis
betingelserne for optagelse pad listen ikke laengere er opfyldt. Den
procedure, der omhandles i nervaerende artikels stk. 2, finder anven-
delse.

Artikel 128

Serlige foranstaltninger vedrerende indfersel af visse dyr og varer
til Unionen

1.  Hyvis der i andre tilfeelde end dem, der er omhandlet i artikel 53 i
forordning (EF) nr. 178/2002 og artikel 249 i forordning (EU)
2016/429, er dokumentation for, at indfersel til Unionen af visse dyr
eller varer med oprindelse i et tredjeland, en region heri eller en gruppe
af tredjelande udger en risiko for menneskers, dyrs eller planters
sundhed eller for s& vidt angdr GMO'er ogsd for miljoet, eller hvis
der er dokumentation for, at der foreckommer omfattende alvorlig mang-
lende overholdelse af de regler, der er omhandlet i naerverende forord-
nings artikel 1, stk. 2, vedtager Kommissionen ved gennemforelsesrets-
akter de nedvendige foranstaltninger for at begranse en sddan risiko
eller bringe den konstaterede manglende overholdelse til opher. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
narvaerende forordnings artikel 145, stk. 2.

2. 1 de foranstaltninger, der er omhandlet i stk. 1, skal dyr og varer
identificeres ved henvisning til deres koder i den kombinerede nomen-
klatur, og foranstaltningerne 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 pagaeldende
tredjelande eller regioner heri

b) krav om, at de dyr og varer, der er omhandlet i stk. 1, med oprin-
delse i eller afsendt fra visse tredjelande eller regioner heri for afsen-
delsen skal veere undergivet serlig behandling eller kontrol

¢) krav om, at de dyr og varer, der er omhandlet i stk. 1, med oprin-
delse i eller afsendt fra visse tredjelande eller regioner heri ved
indforsel til Unionen skal undergives s@rlig behandling eller kontrol

d) krav om, at sendinger af de dyr og varer, der er omhandlet i denne
artikels stk. 1, med oprindelse i eller afsendt fra visse tredjelande
eller regioner heri ledsages af et officielt certifikat, en officiel atte-
stering eller enhver anden form for dokumentation for, at sendingen
overholder kravene i de regler, som er omhandlet i artikel 1, stk. 2,
eller krav, der er anerkendt som varende mindst akvivalente hermed

e) krav om, at den dokumentation, der er omhandlet i litra d), frem-
leegges 1 overensstemmelse med et bestemt format

f) andre foranstaltninger, der er nedvendige for at begrense risikoen.
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3. Ved vedtagelsen af de foranstaltninger, der er omhandlet i stk. 2,
tages der hensyn til:

a) de oplysninger, der indsamles i overensstemmelse med artikel 125

b) eventuelle andre oplysninger fra de pageldende tredjelande og

c¢) om nedvendigt resultaterne af Kommissionens kontrol efter
artikel 120, stk. 1.

4. 1 beherigt begrundede szrligt hastende tilfeelde vedrerende menne-
skers og dyrs sundhed eller for sa vidt angdr GMO'er og plantebeskyt-
telsesmidler ogsé beskyttelsen af miljoet vedtager Kommissionen efter
proceduren i artikel 145, stk. 3, gennemforelsesretsakter, der finder
anvendelse straks.

Artikel 129

ZKkvivalens

1. Pa de omréder, der er reguleret af reglerne omhandlet i artikel 1,
stk. 2, bortset fra artikel 1, stk. 2, litra d), e), g) og h), kan Kommis-
sionen ved gennemforelsesretsakter anerkende, at foranstaltninger, som
finder anvendelse i et tredjeland eller regioner heri, er ekvivalente med
de krav, der er fastlagt i de naevnte regler, pa grundlag af:

a) en grundig undersogelse af oplysninger og data fra det pagaldende
tredjeland 1 overensstemmelse med artikel 125, stk. 1, og

b) hvis det er relevant, et tilfredsstillende resultat af en kontrol gennem-
fort i overensstemmelse med artikel 120, stk. 1.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 145, stk. 2.

2. I de gennemforelsesretsakter, der er omhandlet i stk. 1, fastlegges
de praktiske ordninger for indfersel af dyr og varer til Unionen fra det
pageldende tredjeland eller regioner heri, hvilket kan omfatte:

a) arten og indholdet af de officielle certifikater eller attesteringer, som
skal ledsage dyrene eller varerne

b) sarlige krav, der gelder for dyrenes eller varernes indfersel til Unio-
nen, og hvilken offentlig kontrol der skal gennemferes ved indfersel
til Unionen

¢) om nedvendigt procedurer for udarbejdelse og @ndring af lister over
regioner eller virksomheder i det pédgeldende tredjeland, hvorfra
indfersel af dyr og varer til Unionen er tilladt.

3. Kommissionen oph&ver straks ved gennemforelsesretsakter de
gennemforelsesretsakter, der er omhandlet i denne artikels stk. 1, hvis
betingelserne for anerkendelse af ekvivalens ikke lengere er opfyldt.
Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 145, stk. 2.
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KAPITEL 111

Uddannelse af personalet hos de kompetente myndigheder og andre
myndigheder

Artikel 130

Uddannelse og udveksling af personale

1.  Kommissionen kan tilretteleegge uddannelsesaktiviteter for de
kompetente myndigheders personale og, hvis det er relevant, for perso-
nale fra andre myndigheder i de medlemsstater, som er involveret i
undersogelser af mulige overtredelser af denne forordning og af de
regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2.

Kommissionen tilrettelegger disse aktiviteter i samarbejde med de
berorte medlemsstater.

2. De uddannelsesaktiviteter, der er omhandlet i stk. 1, skal fremme
udviklingen af en harmoniseret tilgang til offentlig kontrol og andre
officielle aktiviteter i medlemsstaterne. De omfatter alt efter omstaendig-
hederne undervisning i:

a) denne forordning og de regler, 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

¢) metoder og teknikker til produktion, forarbejdning og markedsforing.

3.  De uddannelsesaktiviteter, der er omhandlet i stk. 1, kan vare
abne for personale fra de kompetente myndigheder i tredjelande og
kan afholdes uden for Unionen.

4. De kompetente myndigheder sikrer, at den viden, der erhverves
gennem de uddannelsesaktiviteter, som er omhandlet i denne artikels
stk. 1, formidles som fornedent og anvendes hensigtsmassigt i forbin-
delse med de personaleuddannelsesaktiviteter, der er omhandlet i
artikel 5, stk. 4.

Uddannelsesaktiviteter, der har til formal at formidle en sddan viden,
skal indga i de uddannelsesprogrammer, som er omhandlet i artikel 5,
stk. 4.

5. Kommissionen kan i samarbejde med medlemsstaterne tilrette-
leegge programmer for udveksling af personale fra de kompetente
myndigheder, der gennemferer offentlig kontrol eller andre officielle
aktiviteter, mellem to eller flere medlemsstater.

En sadan udveksling kan finde sted ved midlertidig udstationering af
personale fra de kompetente myndigheder i én medlemsstat til en anden
eller ved udveksling af siddant personale mellem de relevante kompe-
tente myndigheder.

6. Kommissionen kan ved gennemforelsesretsakter fastsette regler
om tilretteleeggelse af de uddannelsesaktiviteter, der er omhandlet i
stk. 1, og af de programmer, som er omhandlet i denne artikels
stk. 5. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsespro-
ceduren 1 artikel 145, stk. 2.



02017R0625 — DA — 14.12.2019 — 001.001 — 107

KAPITEL 1V

Informationsstyringssystem

Artikel 131
Informationsstyringssystem vedrerende offentlig kontrol (IMSOC)

1. Kommissionen indferer og forvalter i samarbejde med medlems-
staterne et IT-informationsstyringssystem vedrerende offentlig kontrol
(IMSOC) med henblik pé integreret drift af de mekanismer og vaerkte-
jer, gennem hvilke data, oplysninger og dokumenter vedrerende
offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter forvaltes, handteres og
automatisk udveksles.

2. Medlemsstaternes og Kommissionens behandling af personoplys-
ninger via IMSOC og dettes enkelte komponenter mé kun udferes med
henblik pa at gennemfore offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter
i overensstemmelse med denne forordning og de regler, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2.

Artikel 132
IMSOC's generelle funktionaliteter

IMSOC skal:

a) muliggere elektronisk handtering og udveksling af oplysninger, data
og dokumenter, der er nedvendige for gennemforelsen af offentlig
kontrol, som er resultatet af gennemforelsen af offentlig kontrol eller
registreringen af gennemforelsen eller resultatet af offentlig kontrol i
alle de tilfeelde, hvor denne forordning, de regler, der er omhandlet i
artikel 1, stk. 2, eller de delegerede retsakter og gennemforelsesrets-
akter, der er omhandlet i artikel 16-27, foreskriver udveksling
mellem kompetente myndigheder, mellem de kompetente myndig-
heder og Kommissionen og, hvis det er relevant, med andre myndig-
heder og operatererne af sddanne oplysninger, data og dokumenter

b) indfere en mekanisme til udveksling af data, oplysninger og doku-
menter i overensstemmelse med artikel 102-108

c) indfore et vearktej til at indsamle og forvalte de rapporter om
offentlig kontrol, som medlemsstaterne sender til Kommissionen

d) muliggere udarbejdelse, handtering og fremsendelse, herunder i elek-
tronisk form, af den logbog, der er omhandlet i artikel 5, stk. 4, i
forordning (EF) nr. 1/2005, af oplysninger opnéet i kraft af det
navigationssystem, der er omhandlet i artikel 6, stk. 9, i navnte
forordning, af officielle certifikater og af det felles sundhedsimport-
dokument, der er omhandlet i artikel 56 i nerverende forordning, og

e) integrere de eksisterende IT-systemer, der forvaltes af Kommissionen
og anvendes til hurtig udveksling af data, oplysninger og doku-
menter i forbindelse med risici for menneskers og dyrs sundhed,
dyrevelfeerden og plantesundheden, jf. artikel 50 i forordning (EF)
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nr. 178/2002, artikel 20 i forordning (EU) 2016/429 og artikel 103 i
forordning (EU) 2016/2031, og oprette passende forbindelser mellem
disse systemer og dens andre komponenter.

Artikel 133

Anvendelse af IMSOC i tilfeelde af dyr og varer, der er undergivet
visse offentlige kontroller

1. I tilfelde af dyr eller varer, hvis flytning inden for Unionen eller
markedsforing er undergivet specifikke krav eller procedurer, der er
fastlagt i de regler, som er omhandlet i artikel 1, stk. 2, skal IMSOC
gore det muligt for de kompetente myndigheder pa afsendelsesstedet og
andre kompetente myndigheder med ansvar for at gennemfore offentlig
kontrol af disse dyr eller varer at udveksle data, oplysninger og doku-
menter i realtid vedrerende dyr eller varer, der flyttes fra en medlemsstat
til en anden, og vedrerende offentlig kontrol, som er gennemfort.

Neerverende stykkes forste afsnit finder ikke anvendelse pa varer, der er
omfattet af de regler, som er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra g) og h).

2. 1 tilfelde af eksporterede dyr og varer, pa hvilke EU-reglerne
finder anvendelse med hensyn til udstedelsen af eksportcertifikat, skal
IMSOC gore det muligt for de kompetente myndigheder pé afsendel-
sesstedet og andre kompetente myndigheder med ansvar for at gennem-
fore offentlig kontrol at udveksle data, oplysninger og dokumenter i
realtid vedrerende sddanne dyr og varer samt resultatet af den kontrol,
der er gennemfort vedrerende disse dyr og varer.

3. T tilfelde af dyr eller varer, der er underlagt offentlig kontrol som
omhandlet i artikel 44-64, skal IMSOC:

a) gore det muligt for de kompetente myndigheder pd gransekontrol-
stederne og andre kompetente myndigheder med ansvar for at
gennemfore offentlig kontrol af disse dyr eller varer at udveksle
data, oplysninger og dokumenter i realtid vedrerende disse dyr og
varer og kontrol, som er gennemfort vedrerende disse dyr eller varer

b) gore det muligt for de kompetente myndigheder pa graensekontrol-
stederne at udveksle relevante data, oplysninger og dokumenter med
toldmyndigheder og andre myndigheder med ansvar for at gennem-
fore kontrol af dyr og varer, som indferes til Unionen fra tredjelande,
og med operatorer, der er involveret i indferselsprocedurer, i over-
ensstemmelse med de regler, som er vedtaget i henhold til artikel 15,
stk. 4, og artikel 75, stk. 2, og med andre relevante EU-regler, og

¢) yde bistand i forbindelse med og anvende de procedurer, der er
omhandlet i artikel 54, stk. 3, litra a), og artikel 65, stk. 6.

4. IMSOC integrerer med henblik pd nervaerende artikel det eksiste-
rende Traces-system.
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Artikel 134
Driften af IMSOC

Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter for driften af IMSOC,
hvori der fastsattes:

a) IMSOC's tekniske specifikationer og dets systemkomponenter,
herunder den elektroniske dataudvekslingsmekanisme for udveksling
med eksisterende nationale systemer, identifikation af relevante stan-
darder, definition af meddelelsesstrukturer, datakataloger, udveksling
af protokoller og procedurer

b) de naermere regler for driften af IMSOC og dets systemkomponenter
med henblik pd beskyttelse af personoplysninger og sikker udveks-
ling af oplysninger

¢) de naermere regler for driften og anvendelsen af IMSOC og dets
komponenter, herunder reglerne om at ajourfore og oprette de
nedvendige forbindelser mellem systemerne, jf. artikel 132, litra e),
og artikel 133, stk. 4

d) beredskabsplaner, der skal anvendes i tilfelde af, at nogle af
IMSOC's funktionaliteter ikke er tilgengelige

e) 1 hvilke tilfaeelde og pa hvilke betingelser, de pageldende tredjelande
og internationale organisationer kan fa delvis adgang til IMSOC's
funktionaliteter og de praktiske ordninger for en sddan adgang

f) 1 hvilke tilfeelde og pa hvilke betingelser data, oplysninger og doku-
menter skal fremsendes ved hjelp af IMSOC

g) regler for et elektronisk system, i henhold til hvilket elektroniske
certifikater, der udstedes af de kompetente myndigheder i tredje-
lande, skal anerkendes af de kompetente myndigheder, og

h) i hvilke tilfeelde og pa hvilke betingelser lejlighedsvise brugere kan
fritages for at anvende IMSOC.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i
artikel 145, stk. 2.

Artikel 135
Databeskyttelse

1. Direktiv 95/46/EF og Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 45/2001 (") finder anvendelse, i det omfang de oplysninger,
som behandles via IMSOC, indeholder personoplysninger som defineret
i artikel 2, litra a), 1 direktiv 95/46/EF og artikel 2, litra a), i forordning
(EF) nr. 45/2001.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 45/2001 af 18. december

2000 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger i fellesskabsinstitutionerne og -organerne og om fri
udveksling af sadanne oplysninger (EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1).
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2. Medlemsstaternes kompetente myndigheder betragtes med hensyn
til deres ansvar for at fremsende relevante oplysninger til IMSOC og
behandling af personoplysninger, som kan folge af den pdgzldende
aktivitet, som registeransvarlige som defineret i artikel 2, litra d), i
direktiv 95/46/EF.

3. Med hensyn til Kommissionens ansvar for at forvalte IMSOC og
enhver behandling af personoplysninger, som kan folge af denne akti-
vitet, betragtes Kommissionen som registeransvarlig som defineret i
artikel 2, litra d), i forordning (EF) nr. 45/2001.

4. Medlemsstaterne kan i nedvendigt omfang begranse de rettigheder
og forpligtelser, der er fastsat i artikel 6, stk. 1, artikel 10, artikel 11,
stk. 1, og artikel 12 i direktiv 95/46/EF, for at beskytte de interesser, der
er omhandlet i nevnte direktivs artikel 13, stk. 1, litra d) og f).

5. Kommissionen kan begraense de rettigheder og forpligtelser, der er
fastsat i artikel 4, stk. 1, artikel 11, artikel 12, stk. 1, og artikel 13-17 i
forordning (EF) nr. 45/2001, hvis en sddan begrensning udger en
nedvendig foranstaltning for at beskytte de interesser, der er omhandlet
i nevnte forordnings artikel 20, stk. 1, litra a) og e), i den periode, hvor
der planlaegges eller gennemfores tiltag for at verificere overholdelsen af
fodevare- og foderlovgivningen eller for at sikre handhavelse af fode-
vare- og foderlovgivningen i den konkrete sag, som oplysningerne
vedrorer.

Artikel 136
Datasikkerhed
Medlemsstaterne og Kommissionen sikrer, at IMSOC overholder de
regler om datasikkerhed, som Kommissionen vedtager i overensstem-

melse med artikel 17 i direktiv 95/46/EF henholdsvis artikel 22 i forord-
ning (EF) nr. 45/2001.

AFSNIT VII

HANDHAVELSESFORANSTALTNINGER

KAPITEL 1

Tiltag fra de kompetente myndigheders side og sanktioner

Artikel 137

De kompetente myndigheders generelle forpligtelser for sa vidt
angar handhzvelsesforanstaltninger

1. De kompetente myndigheder skal, nar de handler i henhold til
dette kapitel, prioritere tiltag, der skal ivarksettes for at eliminere
eller begraense risici for menneskers, dyrs og planters sundhed, dyre-
velfeerden eller for sa vidt angdr GMO'er og plantebeskyttelsesmidler
ogsa for miljoet.

2. I tilfelde af mistanke om manglende overholdelse gennemforer de
kompetente myndigheder en undersegelse for at be- eller afkrafte
mistanken.
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3. De tiltag, der ivaerksettes i henhold til stk. 2, omfatter om nedven-
digt:

a) gennemforelse af skaerpet offentlig kontrol af dyr, varer og opera-
torer i en passende periode

b) officiel tilbageholdelse af dyr og varer og af ikke godkendte stoffer
eller produkter, alt efter omstaendighederne.

Artikel 138

Tiltag i tilfeelde af konstateret manglende overholdelse

1. Hvis der er konstateret manglende overholdelse, skal de kompe-
tente myndigheder:

a) iverksette ethvert nedvendigt tiltag for at fastsld drsagen til og
omfanget af den manglende overholdelse og for at fastlegge den
pageldende operaters ansvarsomrader og

b) treffe passende foranstaltninger med henblik pa at sikre, at den
pageldende operater retter op pa den manglende overholdelse og
forebygger yderligere forekomster af en sddan manglende overhol-
delse.

Nar de kompetente myndigheder beslutter, hvilke foranstaltninger der
skal treeffes, tager de hensyn til den manglende overholdelses art og til
operatorens historik for sa vidt angar overholdelse.

2. Nar de kompetente myndigheder handler i henhold til denne arti-
kels stk. 1, treeffer de enhver foranstaltning, som de anser for hensigts-
maessig til at sikre overholdelse af de regler, der er omhandlet i artikel 1,
stk. 2, herunder, men ikke begrenset til, folgende:

a) pabyde eller foretage behandlinger af dyr

b) pabyde aflaesning, overforsel til et andet transportmiddel, anbringelse
og pasning af dyr, karanteneperioder, udsattelse af slagtning af dyr,
og om nedvendigt pabyde, at der skaffes dyrlegehjelp

¢) pabyde behandling af varer, endring af markesedler eller korrige-
rende oplysninger til forbrugerne

d) begranse eller forbyde markedsforing, flytning, indfersel til Unionen
eller eksport af dyr og varer og forbyde deres tilbagesendelse til
afsendelsesmedlemsstaten eller pabyde deres tilbagesendelse til
afsendelsesmedlemsstaten

e) pébyde, at operateren eger hyppigheden af egenkontrol

f) pabyde, at visse af den pageldende operators aktiviteter skal vere
omfattet af pget eller systematisk offentlig kontrol

g) pébyde tilbagekaldelse, tilbagetraekning, fjernelse og destruktion af
varer og, hvis det er relevant, tillade, at varerne anvendes til andre
formal end dem, hvortil de oprindelig var beregnet

h) pabyde isolation eller lukning i en passende periode af hele eller en
del af den pagaldende operaters forretning eller dennes virksomhe-
der, bedrifter eller andre lokaliteter
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i) pédbyde indstilling i en passende periode af alle eller en del af den
pageldende operators aktiviteter og, hvis det er relevant, af de
netsteder, som denne driver eller anvender

j) pabyde suspension eller inddragelse af registreringen eller godken-
delsen af den pageldende virksomhed eller bedrift eller det pagel-
dende anlaeg eller transportmiddel, af autorisationen af en transporter
eller af en chauffors kompetencebevis

k) pabyde slagtning eller aflivning af dyr, forudsat at dette er den mest
hensigtsmassige foranstaltning til beskyttelse af menneskers sundhed
samt dyrs sundhed og velfaerd.

3. De kompetente myndigheder skal give den pagaldende operator
eller dennes repreesentant:

a) skriftlig meddelelse om deres afgorelse vedrerende det tiltag eller
den foranstaltning, der skal traeffes i henhold til stk. 1 og 2,
sammen med begrundelsen for afgerelsen og

b) oplysninger om en eventuel ret til at klage over sddanne afgorelser
samt om den relevante klageprocedure og tidsfrister med hensyn til
en sadan ret til at klage.

4. Alle udgifter i medfer af denne artikel atholdes af de ansvarlige
operatorer.

5. De kompetente myndigheder treeffer passende foranstaltninger i
tilfeelde af udstedelse af falske eller vildledende officielle certifikater
eller misbrug af officielle certifikater, herunder:

a) midlertidig suspension af den certifikatudstedende embedsmand fra
dennes opgaver

b) inddragelse af bemyndigelsen til at underskrive officielle certifikater

c) enhver anden foranstaltning for at undga gentagelse af de overtrae-
delser, der er omhandlet i artikel 89, stk. 2.

Artikel 139

Sanktioner

1. Medlemsstaterne fastsaetter regler om sanktioner, der skal
anvendes i tilfelde af overtredelse af denne forordning, og traeffer
alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at de gennemfores. Sank-
tionerne skal vere effektive, std i et rimeligt forhold til overtreedelsen og
have afskraekkende virkning. Medlemsstaterne giver senest den
14. december 2019 Kommissionen meddelelse om disse bestemmelser
og underretter den straks om senere @ndringer, der bererer dem.

2. Medlemsstaterne sikrer, at de gkonomiske sanktioner for overtree-
delse af denne forordning og de regler, der er omhandlet i artikel 1,
stk. 2, begdet ved svigagtig eller vildledende adferd i henhold til
national lovgivning som minimum afspejler enten den ekonomiske
fordel for den pédgeldende operater eller efter omstendighederne en
procentdel af operaterens omsatning.
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Artikel 140

Indberetning af overtrzedelser

1. Medlemsstaterne sikrer, at de kompetente myndigheder har effek-
tive mekanismer, der muligger indberetning af faktiske eller mulige
overtredelser af denne forordning.

2. De mekanismer, der er omhandlet i stk. 1, skal som minimum
omfatte:

a) procedurer for modtagelse af indberetninger om overtreedelser og
opfolgning herpa

b) hensigtsmessig beskyttelse af personer, der indberetter en overtra-
delse, mod repressalier, forskelsbehandling eller andre former for
uretfeerdig behandling og

c) beskyttelse af personoplysninger om den person, der indberetter en
overtredelse, i overensstemmelse med EU-retten og national ret.

KAPITEL 11

EU-handhcevelsesforanstaltninger

Artikel 141

Alvorlig forstyrrelse i en medlemsstats kontrolsystem

1. Hvis Kommissionen har dokumentation for en alvorlig forstyrrelse
i en medlemsstats kontrolsystem, og en sadan forstyrrelse kan udgere en
omfattende risiko for menneskers, dyrs eller planters sundhed, dyrevel-
feerden eller for sa vidt angar GMOQO'er og plantebeskyttelsesmidler ogsa
for miljeet eller fore til en omfattende overtreedelse af de regler, der er
omhandlet i artikel 1, stk. 2, vedtager den ved gennemforelsesretsakter
en eller flere af folgende foranstaltninger, som anvendes, indtil der er
rettet op pd denne forstyrrelse:

a) forbud mod at gere visse dyr eller varer, der er berort af forstyrrelsen
i kontrolsystemet, tilgeengelige pa markedet eller transportere, flytte
eller pd anden made handtere dem

b) serlige betingelser for de aktiviteter, dyr eller varer, der er
omhandlet i litra a)

c¢) suspension af gennemforelsen af offentlig kontrol pa graensekontrol-
steder eller andre kontrolsteder, der er berert af forstyrrelsen i det
offentlige kontrolsystem, eller inddragelse af udpegelsen af siadanne
greensekontrolsteder eller andre kontrolsteder

d) andre hensigtsmassige midlertidige foranstaltninger, der er nedven-
dige for at begraense den pagaldende risiko, indtil der er rettet op pa
forstyrrelsen i kontrolsystemet.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i
artikel 145, stk. 2.

2. De foranstaltninger, der er omhandlet i stk. 1, vedtages kun, hvis
den berorte medlemsstat efter anmodning fra Kommissionen og inden
for den passende frist, Kommissionen har fastsat, ikke har rettet op pa
situationen.
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3. I beherigt begrundede serligt hastende tilfaelde vedrerende menne-
skers og dyrs sundhed eller for sa vidt angdr GMO'er og plantebeskyt-
telsesmidler ogsa beskyttelsen af miljeet vedtager Kommissionen efter
proceduren i artikel 145, stk. 3, gennemforelsesretsakter, der finder
anvendelse straks.

AFSNIT VIII
FALLES BESTEMMELSER

KAPITEL 1

Proceduremcessige bestemmelser

Artikel 142

Zndring af bilag og henvisninger til europaiske standarder

1.  Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 144 med henblik pd @ndring af
denne forordning vedrerende @ndringer af bilag II og III for at tage
hensyn til @ndringer af de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2,
tekniske fremskridt og den videnskabelige udvikling.

2. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 144 med henblik pa @ndring af
denne forordning vedrerende henvisningerne til de europeiske standar-
der, der er omhandlet i artikel 29, litra b), nr. iv), artikel 37, stk. 4,
litra e), og artikel 93, stk. 3, litra a), hvis CEN endrer disse standarder.

Artikel 143
Databeskyttelse
1. Medlemsstaterne anvender direktiv 95/46/EF péd behandling af

personoplysninger, som udferes i medlemsstaterne i medfer af denne
forordning.

2. Forordning (EF) nr. 45/2001 finder anvendelse pa Kommissionens
behandling af personoplysninger i medfer af denne forordning.

Artikel 144
Udgvelse af de delegerede befajelser

1.  Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommis-
sionen pa de i denne artikel fastlagte betingelser.

2.  Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 18, stk. 7,
artikel 21, stk. 8, artikel 41, artikel 45, stk. 4, artikel 47, stk. 3,
artikel 48, artikel 50, stk. 4, artikel 51, artikel 53, stk. 1, artikel 62,
stk. 3, artikel 64, stk. 2 og 5, artikel 77, stk. 1 og 2, artikel 92, stk. 4,
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artikel 99, stk. 2, artikel 100, stk. 6, artikel 101, stk. 2, artikel 126,
stk. 1, artikel 142, stk. 1 og 2, artikel 149, stk. 2, artikel 150, stk. 3,
artikel 154, stk. 3, artikel 155, stk. 3, og artikel 165, stk. 3, tillegges
Kommissionen for en periode pa fem ar fra den 28. april 2017.
Kommissionen udarbejder en rapport vedrerende delegationen af befo-
jelser senest ni maneder inden udlebet af femarsperioden. Delegationen
af befojelser forleenges stiltiende for perioder af samme varighed,
medmindre Europa-Parlamentet eller Rédet modsatter sig en sadan
forleengelse senest tre maneder inden udlebet af hver periode.

3.  Den i artikel 18, stk. 7, artikel 21, stk. 8, artikel 41, artikel 45,
stk. 4, artikel 47, stk. 3, artikel 48, artikel 50, stk. 4, artikel 51,
artikel 53, stk. 1, artikel 62, stk. 3, artikel 64, stk. 2 og 5, artikel 77,
stk. 1 og 2, artikel 92, stk. 4, artikel 99, stk. 2, artikel 100, stk. 6,
artikel 101, stk. 2, artikel 126, stk. 1, artikel 142, stk. 1 og 2, artikel 149,
stk. 2, artikel 150, stk. 3, artikel 154, stk. 3, artikel 155, stk. 3, og
artikel 165, stk. 3, omhandlede delegation af befejelser kan til enhver
tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Rédet. En afgerelse om
tilbagekaldelse bringer delegationen af de befojelser, der er angivet i
den pageldende afgerelse, til opher. Den far virkning dagen efter
offentliggorelsen af afgerelsen i Den Europceiske Unions Tidende eller
pa et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den berorer ikke
gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

4. Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt herer Kommissionen
eksperter, som er udpeget af hver enkelt medlemsstat, i overensstem-
melse med principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016
om bedre lovgivning.

5. Sé snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den
samtidigt Europa-Parlamentet og Rédet meddelelse herom.

6. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 18, stk. 7,
artikel 21, stk. 8, artikel 41, artikel 45, stk. 4, artikel 47, stk. 3,
artikel 48, artikel 50, stk. 4, artikel 51, artikel 53, stk. 1, artikel 62,
stk. 3, artikel 64, stk. 2 og 5, artikel 77, stk. 1 og 2, artikel 92, stk. 4,
artikel 99, stk. 2, artikel 100, stk. 6, artikel 101, stk. 2, artikel 126,
stk. 1, artikel 142, stk. 1 og 2, artikel 149, stk. 2, artikel 150, stk. 3,
artikel 154, stk. 3, artikel 155, stk. 3, og artikel 165, stk. 3, treeder kun i
kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Rédet har gjort indsigelse
inden for en frist pd to maneder fra meddelelsen af den pégaldende
retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller hvis Europa-Parlamentet
og Rédet inden udlebet af denne frist begge har underrettet Kommis-
sionen om, at de ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlenges med to
maneder pa Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

Artikel 145

Udvalgsprocedure

1.  Kommissionen bistdas af Den Stiende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder nedsat ved artikel 58, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 178/2002, undtagen for sd vidt angdr narvaerende forordnings
artikel 25 og 26, hvor Kommissionen bistds af de udvalg, som er
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nedsat i henhold til forordning (EF) nr. 834/2007 henholdsvis forord-
ning (EU) nr. 1151/2012. Disse udvalg er udvalg som omhandlet i
forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forordning (EU)
nr. 182/2011 anvendelse.

Afgiver udvalget ikke udtalelse, vedtager Kommissionen ikke udkastet
til gennemforelsesretsakt, og artikel 5, stk. 4, tredje afsnit, i forordning
(EU) nr. 182/2011 finder anvendelse.

3. Nér der henvises til nerverende stykke, finder artikel 8 i forord-
ning (EU) nr. 182/2011 sammenholdt med navnte forordnings artikel 5
anvendelse.

KAPITEL 11

Overgangsbestemmelser og afsluttende bestemmelser

Artikel 146
Ophzevelse

1.  Forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, direktiv
89/608/EQF, 89/662/EQF, 90/425/EQF, 91/496/EQF, 96/23/EF,
96/93/EF og 97/78/EF og beslutning 92/438/EQF ophaeves med virk-
ning fra den 14. december 2019.

2. Henvisninger til de ophavede retsakter galder som henvisninger
til nervaerende forordning og lases efter sammenligningstabellerne i
bilag V.

Artikel 147
Forhold til forordning (EF) nr. 882/2004

Udpegelsen af de enkelte EU-referencelaboratorier, der er omhandlet i
bilag VII til forordning (EF) nr. 882/2004 galder fortsat, indtil der
udpeges et EU-referencelaboratorium i samme omrade i overensstem-
melse med nerverende forordnings artikel 93.

Artikel 148

Forhold til forordning (EF) nr. 852/2004 og (EF) nr. 853/2004
vedrerende godkendelse af fedevarevirksomheder

1.  De kompetente myndigheder fastlegger procedurer, der skal folges
af fedevarevirksomhedsoperatorer, nar de anseger om godkendelse af
deres virksomhed i henhold til forordning (EF) nr. 852/2004 og (EF)
nr. 853/2004.

2. Efter modtagelse af en ansegning om godkendelse fra en fodeva-
revirksomhedsoperator aflegger den kompetente myndighed et besog pa
stedet.

3. Den kompetente myndighed godkender kun en virksomhed for sa
vidt angér de pageldende aktiviteter, safremt fodevarevirksomhedsope-
rateren har demonstreret sin overholdelse af de relevante krav i fede-
varelovgivningen.
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4. Den kompetente myndighed kan give betinget godkendelse, hvis
det konstateres, at virksomheden opfylder alle krav til infrastruktur og
udstyr. Den giver kun fuld godkendelse, hvis det ved fornyet offentlig
kontrol af virksomheden inden for tre méneder efter den betingede
godkendelse konstateres, at virksomheden opfylder de andre relevante
krav i fedevarelovgivningen. Hvis der er gjort klare fremskridt, men
virksomheden stadig ikke opfylder alle de relevante krav, kan den
kompetente myndighed forlenge den betingede godkendelse. En
betinget godkendelse kan dog ikke vare gyldig i mere end seks
méneder 1 alt, undtagen 1 tilfeelde af fabriks- og frysefartojer, der forer
en medlemsstats flag, for hvilke en sddan betinget godkendelse ikke kan
vaere gyldig i mere end 12 maneder i alt.

5. Den kompetente myndighed tager virksomhedsgodkendelsen op til
revision, nar den foretager offentlig kontrol.

Artikel 149

Overgangsforanstaltninger i forbindelse med ophaevelse af direktiv
91/496/EQF og 97/78/EF

1. De relevante bestemmelser i direktiv 91/496/EQF og 97/78/EF, der
regulerer de sporgsmal, som er omhandlet i artikel 47, stk. 2, artikel 48,
artikel 51, stk. 1, litra b), c¢) og d), artikel 53, stk. 1, litra a), artikel 54,
stk. 1 og 3, og artikel 58, litra a), i denne forordning, finder fortsat
anvendelse i stedet for de tilsvarende bestemmelser i denne forordning
indtil den 14. december 2022 eller en tidligere dato, der fastlaegges i den
delegerede retsakt, som vedtages i henhold til narverende artikels
stk. 2.

2. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 144 med henblik pa @ndring af
denne forordning vedrerende den dato, der er omhandlet i nervarende
artikels stk. 1. Denne dato skal falde sammen med anvendelsesdatoen
for de tilsvarende regler, der skal fastsattes i medfer af de delegerede
retsakter eller gennemforelsesretsakterne, jf. artikel 47, stk. 2, artikel 48,
artikel 51, stk. 1, litra b), c¢) og d), artikel 53, stk. 1, litra a), artikel 54,
stk. 1 og 3, og artikel 58, litra a).

Artikel 150

Overgangsforanstaltninger i forbindelse med ophaevelse af direktiv
96/23/EF

1. De kompetente myndigheder gennemforer fortsat den offentlige
kontrol, der er nedvendig for at pavise forekomsten af de stoffer og
grupper af restkoncentrationer, som er opfert pa listen i bilag I til
direktiv 96/23/EF, i overensstemmelse med neavnte direktivs bilag II,
III og IV 1 stedet for de tilsvarende bestemmelser i denne forordning
indtil den 14. december 2022 eller en tidligere dato, der fastlaegges i den
delegerede retsakt, som vedtages i henhold til nerverende artikels
stk. 3.

2. Artikel 29, stk. 1 og 2, i direktiv 96/23/EF finder fortsat anven-
delse i stedet for de tilsvarende bestemmelser i denne forordning indtil
den 14. december 2022 eller en tidligere dato, der fastsettes i den
delegerede retsakt, som vedtages i henhold til naerverende artikels stk. 3.



02017R0625 — DA — 14.12.2019 — 001.001 — 118

3. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 144 med henblik pa eendring af
denne forordning vedrerende den tidligere dato, der er omhandlet i
nervaerende artikels stk. 1 og 2. Denne dato skal falde sammen med
anvendelsesdatoen for de tilsvarende regler, der skal fastsettes i medfer
af de delegerede retsakter eller gennemforelsesretsakter, der er fore-
skrevet i artikel 19 og 112.

Artikel 151
ZEndring af direktiv 98/58/EF

I direktiv 98/58/EF foretages folgende andringer:
1) Artikel 2, nr. 3), affattes saledes:

»3) »kompetente myndigheder«: kompetente myndigheder som defi-
neret i artikel 3, nr. 3), i Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning P C1 (EU) 2017/625 <« (*)

(*) Europa-Parlamentets og Rédets forordning »C1 (EU) 2017/
625 « af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og andre officielle
aktiviteter med henblik pé at sikre anvendelsen af fodevare- og
foderlovgivningen og reglerne for dyresundhed og dyrevelfeerd,
plantesundhed og plantebeskyttelsesmidler, om @ndring af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 999/2001,
(EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009, (EF) nr. 1107/2009,
(EU) nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og
(EU) 2016/2031, Rédets forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF)
nr. 1099/2009 samt Radets direktiv 98/S8/EF, 1999/74/EF,
2007/43/EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF og om ophevelse
af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 854/2004
og (EF) nr. 882/2004, Radets direktiv 89/608/EQF, 89/662/EQF,
90/425/EQF, 91/496/EQF, 96/23/EF, 96/93/EF og 97/78/EF og
Rédets afgorelse 92/438/EQF (forordningen om offentlig
kontrol) (™ C1 EUT L 95 af 7.4.2017, s. 1 d).«

2) I artikel 6 foretages folgende andringer:
a) Stk. 1 udgar.
b) Stk. 2 affattes saledes:

»2.  Senest den 31. august hvert ar foreleegger medlemsstaterne
Kommissionen en arsrapport for det foregaende ar om de inspek-
tioner, som den kompetente myndighed har foretaget for at sikre,
at kravene i dette direktiv overholdes. Rapporten ledsages af en
analyse af de mest alvorlige tilfalde af manglende overholdelse
og en national handlingsplan for at forebygge eller nedbringe
forekomsten af sddanne tilfelde i de kommende ar. Kommis-
sionen foreleegger medlemsstaterne sammendrag af disse rappor-
ter.«

c) Stk. 3, litra a), udgar.
3) Artikel 7 udgér.

Artikel 152
Andring af direktiv 1999/74/EF

I direktiv 1999/74/EF foretages folgende endringer:
1) I artikel 8 foretages folgende @ndringer:

a) Stk. 1 udgar.
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b) Stk. 2 affattes saledes:

»2.  Senest den 31. august hvert ar foreleegger medlemsstaterne
Kommissionen en éarsrapport for det foregdende ar om de inspek-
tioner, som den kompetente myndighed har foretaget for at sikre,
at kravene i dette direktiv overholdes. Rapporten ledsages af en
analyse af de mest alvorlige tilfelde af manglende overholdelse
og en national handlingsplan for at forebygge eller nedbringe
forekomsten af siddanne tilfelde i de kommende ar. Kommis-
sionen foreleegger medlemsstaterne sammendrag af disse rappor-
ter.«

c) Stk. 3, litra a), udgér.

2) Artikel 9 udgar.

Artikel 153
Andring af forordning (EF) nr. 999/2001

I forordning (EF) nr. 999/2001 foretages folgende @ndringer:
1) Artikel 19 og 21 udgar.

2) Bilag X, kapitel A og B, udgar.

Artikel 154

Zndring af forordning (EF) nr. 1/2005 og de tilherende
overgangsforanstaltninger

1. I forordning (EF) nr. 1/2005 foretages folgende andringer:
1) T artikel 2 foretages folgende @ndringer:
a) Litra d) affattes saledes:

»d) wgrensekontrolsted«: et grensekontrolsted som defineret i
artikel 3, nr. 38), i Europa-Parlamentets og Radets forordning
> C1 (EU) 2017/625 <« (*)

(*) Europa-Parlamentets og Rédets forordning P C1 (EU)
2017/625 « af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og
andre officielle aktiviteter med henblik pa at sikre anven-
delsen af fodevare- og foderlovgivningen og reglerne for
dyresundhed og dyrevelferd, plantesundhed og plantebeskyt-
telsesmidler, om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF)
nr. 1069/2009, (EF) nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2012,
(EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031,
Rédets forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009
samt Raédets direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF, 2007/43/EF,
2008/119/EF og 2008/120/EF og om ophavelse af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF)
nr. 882/2004, Radets direktiv 89/608/EQF, 89/662/EQF,
90/425/EQF, 91/496/EQF, 96/23/EF, 96/93/EF og 97/78/EF
og Rédets afgorelse 92/438/EQF (forordningen om offentlig
kontrol) (™ C1 EUT L 95 af 7.4.2017, s. 1 €).«
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b) Litra f) affattes séledes:

»f) »kompetent myndighed«: kompetente myndigheder som defi-
neret i artikel 3, nr. 3), i forordning »C1 (EU)
2017/625 d«.

¢) Litra i) affattes saledes:

»i) »udgangssted«: et udgangssted som defineret i artikel 3,
nr. 39), i forordning »C1 (EU) 2017/625 d«.

d) Litra p) affattes saledes:

»p) »embedsdyrlege«: en embedsdyrlege som defineret i
artikel 3, nr. 32), i forordning »C1 (EU) 2017/625 ««.

2) Artikel 14, 15, 16 og 21, artikel 22, stk. 2, og artikel 23, 24 og 26
udgar.

3) I artikel 27 foretages folgende a@ndringer:

a) Stk. 1 udgar.

b) Stk. 2 affattes saledes:

»2.  Senest den 31. august hvert ar foreleegger medlemsstaterne
Kommissionen en arsrapport for det foregaende ar om de inspek-
tioner, som den kompetente myndighed har foretaget for at veri-
ficere overholdelse af kravene i denne forordning. Rapporten skal
ledsages af en analyse af de alvorligste paviste mangler samt en
handlingsplan til afhjelpning heraf.«

4) Artikel 28 udgar.

2. Artikel 14, 15, 16 og 21, artikel 22, stk. 2, og artikel 23, 24 og 26
i forordning (EF) nr. 1/2005 finder fortsat anvendelse i stedet for de
tilsvarende bestemmelser 1 nerverende forordning indtil den
14. december 2022 eller en tidligere dato, der fastsattes i den delege-
rede retsakt, som vedtages i henhold til nerverende artikels stk. 3.

3. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 144 med henblik pa eendring af
denne forordning vedrerende den dato, der er omhandlet i nervaerende
artikels stk. 2. Denne dato skal falde sammen med anvendelsesdatoen
for de tilsvarende regler, der skal fastsattes i medfer af de delegerede
retsakter eller gennemforelsesretsakter, der er foreskrevet i artikel 21.

Artikel 155
Zndring af forordning (EF) nr. 396/2005 og de tilherende
overgangsforanstaltninger

1. Artikel 26 og 27, artikel 28, stk. 1 og 2, og artikel 30 i forordning
(EF) nr. 396/2005 udgar.
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2. Artikel 26, artikel 27, stk. 1, og artikel 30 i forordning (EF)
nr. 396/2005 finder fortsat anvendelse i stedet for de tilsvarende bestem-
melser i nerverende forordning indtil den 14. december 2022 eller en
tidligere dato, der fastsaettes i den delegerede retsakt, som vedtages i
henhold til nervaerende artikels stk. 3.

3. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 144 med henblik pa @ndring af
denne forordning vedrerende den dato, der er omhandlet i nervarende
artikels stk. 2. Denne dato skal falde sammen med anvendelsesdatoen
for de tilsvarende regler, der skal fastsattes i medfer af de delegerede
retsakter eller gennemforelsesretsakter, der er foreskrevet i artikel 19.

Artikel 156
ZEndring af direktiv 2007/43/EF

I direktiv 2007/43/EF foretages folgende @ndringer:
1) Artikel 2, stk. 1, litra c) og d), affattes saledes:

»c) »kompetente myndigheder«: kompetente myndigheder som defi-
neret i artikel 3, nr. 3), i Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning P C1 (EU) 2017/625 <« (*)

d) »embedsdyrleege«: en embedsdyrlege som defineret i artikel 3,
nr. 32), i forordning »C1 (EU) 2017/625 <«

(*) Europa-Parlamentets og Rédets forordning P Cl1 (EU)
2017/625 4 af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og andre
officielle aktiviteter med henblik pé at sikre anvendelsen af fode-
vare- og foderlovgivningen og reglerne for dyresundhed og dyre-
velferd, plantesundhed og plantebeskyttelsesmidler, om @ndring
af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 999/2001,
(EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009, (EF) nr. 1107/2009,
(EU) nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og
(EU) 2016/2031, Réadets forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF)
nr. 1099/2009 samt Radets direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF,
2007/43/EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF og om ophavelse
af Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 854/2004
og (EF) nr. 882/2004, Radets direktiv 89/608/EQF, 89/662/EQF,
90/425/EQF, 91/496/EQF, 96/23/EF, 96/93/EF og 97/78/EF og
Rédets afgorelse 92/438/EQF (forordningen om offentlig
kontrol) (™ C1 EUT L 95 af 7.4.2017, s. 1 €).«

2) I artikel 7 foretages folgende @ndringer:
a) Stk. 1 udgér.
b) Stk. 2 affattes saledes:

»2.  Senest den 31. august hvert ar foreleegger medlemsstaterne
Kommissionen en arsrapport for det foregaende ar om de inspek-
tioner, som den kompetente myndighed har foretaget for at sikre,
at kravene i dette direktiv overholdes. Rapporten ledsages af en
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analyse af de mest alvorlige tilfeelde af manglende overholdelse
og en national handlingsplan for at forebygge eller nedbringe
forekomsten af sddanne tilfelde i de kommende ar. Kommis-
sionen foreleegger medlemsstaterne sammendrag af disse rappor-
ter.«

Artikel 157
Andring af direktiv 2008/119/EF

I direktiv 2008/119/EF foretages folgende a@ndringer:

1) Artikel 2, nr. 2), affattes saledes:

»2) »kompetente myndigheder«: kompetente myndigheder som defi-

*)

neret i artikel 3, nr. 3), i Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning P C1 (EU) 2017/625 <« (*)

Europa-Parlamentets og Radets forordning P C1 (EU)

2017/625 « af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og andre
officielle aktiviteter med henblik pa at sikre anvendelsen af fode-
vare- og foderlovgivningen og reglerne for dyresundhed og dyre-
velfzerd, plantesundhed og plantebeskyttelsesmidler, om @ndring
af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 999/2001,
(EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009, (EF) nr. 1107/2009,
(EU) nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og
(EU) 2016/2031, Réadets forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF)
nr. 1099/2009 samt Radets direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF,
2007/43/EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF og om ophavelse
af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 854/2004
og (EF) nr. 882/2004, Radets direktiv 89/608/EQF, 89/662/EQF,
90/425/EQF, 91/496/EQF, 96/23/EF, 96/93/EF og 97/78/EF og
Rédets afgorelse 92/438/EQF (forordningen om offentlig
kontrol) (™ C1 EUT L 95 af 7.4.2017, s. 1 €).«

2) 1 artikel 7 foretages folgende andringer:

a)

b)

Stk. 1 og 2 udgar.

Stk. 3 affattes saledes:

»3.  Senest den 31. august hvert ar forelegger medlemsstaterne
Kommissionen en arsrapport for det foregaende ar om de inspek-
tioner, som den kompetente myndighed har foretaget for at sikre,
at kravene i dette direktiv overholdes. Rapporten ledsages af en
analyse af de mest alvorlige tilfaelde af manglende overholdelse
og en national handlingsplan for at forebygge eller nedbringe
forekomsten af sddanne tilfelde i de kommende ar. Kommis-
sionen foreleegger medlemsstaterne sammendrag af disse rappor-
ter.«

3) Artikel 9 udgar.
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Artikel 158
Andring af direktiv 2008/120/EF

I direktiv 2008/120/EF foretages folgende a@ndringer:
1) Artikel 2, nr. 10), affattes sdledes:

»10) »kompetente myndigheder«: kompetente myndigheder som
defineret i artikel 3, nr. 3), i Europa-Parlamentets og Radets
forordning »C1 (EU) 2017/625 <« (*).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning P C1 (EU)
2017/625 4 af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og andre
officielle aktiviteter med henblik pa at sikre anvendelsen af fode-
vare- og foderlovgivningen og reglerne for dyresundhed og dyre-
velfeerd, plantesundhed og plantebeskyttelsesmidler, om &ndring
af Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EF) nr. 999/2001,
(EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009, (EF) nr. 1107/2009,
(EU) nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og
(EU) 2016/2031, Réadets forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF)
nr. 1099/2009 samt Radets direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF,
2007/43/EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF og om ophavelse
af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 854/2004
og (EF) nr. 882/2004, Radets direktiv 89/608/EQF, 89/662/EQF,
90/425/EQF, 91/496/EQF, 96/23/EF, 96/93/EF og 97/78/EF og
Radets afgerelse 92/438/EQF (forordningen om offentlig
kontrol) (™ C1 EUT L 95 af 7.4.2017, s. 1 €).«

2) I artikel 8 foretages folgende @ndringer:
a) Stk. 1 og 2 udgar.
b) Stk. 3 affattes saledes:

»3.  Senest den 31. august hvert ar foreleegger medlemsstaterne
Kommissionen en érsrapport for det foregdende ar om de inspek-
tioner, som den kompetente myndighed har foretaget for at sikre,
at kravene i dette direktiv overholdes. Rapporten ledsages af en
analyse af de mest alvorlige tilfelde af manglende overholdelse
og en national handlingsplan for at forebygge eller nedbringe
forekomsten af siddanne tilfelde i de kommende ar. Kommis-
sionen foreleegger medlemsstaterne sammendrag af disse rappor-
ter.«

3) Artikel 10 udgar.

Artikel 159
Zndring af forordning (EF) nr. 1099/2009

I forordning (EF) nr. 1099/2009 foretages folgende endringer:

1) Artikel 2, litra q), affattes saledes:
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»q) »kompetente myndigheder«: kompetente myndigheder som
defineret i artikel 3, nr. 3), i Europa-Parlamentets og Radets
forordning »C1 (EU) 2017/625 « (*).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning P C1 (EU)
2017/625 4 af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og andre
officielle aktiviteter med henblik pé at sikre anvendelsen af fode-
vare- og foderlovgivningen og reglerne for dyresundhed og dyre-
velferd, plantesundhed og plantebeskyttelsesmidler, om @ndring
af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 999/2001,
(EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009, (EF) nr. 1107/2009,
(EU) nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og
(EU) 2016/2031, Rédets forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF)
nr. 1099/2009 samt Radets direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF,
2007/43/EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF og om ophavelse
af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 854/2004
og (EF) nr. 882/2004, Radets direktiv 89/608/EQF, 89/662/EQF,
90/425/EQF, 91/496/EQF, 96/23/EF, 96/93/EF og 97/78/EF og
Rédets afgeorelse 92/438/EQF (forordningen om offentlig
kontrol) (™ C1 EUT L 95 af 7.4.2017, s. 1 d).«

2) Artikel 22 udgar.

Artikel 160
Zndring af forordning (EF) nr. 1069/2009

I forordning (EF) nr. 1069/2009 foretages folgende endringer:
1) I artikel 3 foretages folgende @ndringer:
a) Nr. 10) affattes séledes:

»10) »kompetent myndighed«: kompetente myndigheder som
defineret i artikel 3, nr. 3), i Europa-Parlamentets og
Radets forordning »C1 (EU) 2017/625 <« (*).

(*) Europa-Parlamentets og Rddets forordning P C1 (EU)
2017/625 4 af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og
andre officielle aktiviteter med henblik pa at sikre anven-
delsen af fodevare- og foderlovgivningen og reglerne for
dyresundhed og dyrevelferd, plantesundhed og plantebeskyt-
telsesmidler, om @ndring af Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF)
nr. 1069/2009, (EF) nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2012,
(EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031,
Rédets forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009
samt Radets direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF, 2007/43/EF,
2008/119/EF og 2008/120/EF og om ophavelse af Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 854/2004 og
(EF) nr. 882/2004, Rédets direktiv = 89/608/EQF,
89/662/EQF, 90/425/EQF, 91/496/EQF, 96/23/EF, 96/93/EF
og 97/78/EF og Radets afgorelse 92/438/EQF (forordningen
om offentlig kontrol) (»C1 EUT L 95 af 7.4.2017,
s. 1 €).«
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(b) Nr. 15) affattes séledes:

»15) wtransit«: transit som defineret i artikel 3, nr. 44), i forord-
ning »C1 (EU) 2017/625 d«.

2) Artikel 45, 49 og 50 udgar.

Artikel 161
Andring af forordning (EF) nr. 1107/2009

I forordning (EF) nr. 1107/2009 foretages folgende @ndringer:
1) T artikel 68 foretages folgende endringer:
a) Stk. 1 affattes saledes:

»Senest den 31. august hvert ar forelegger medlemsstaterne
Kommissionen en rapport for det foregdende & om omfanget
og resultaterne af den offentlige kontrol, der er gennemfort for
at verificere overholdelsen af denne forordning.«

b) Stk. 2 og 3 udgar.

2) Artikel 78, stk. 1, litra n), udgar.

Artikel 162
ZAndring af forordning (EU) nr. 1151/2012

I forordning (EU) nr. 1151/2012 foretages folgende endringer:

1) I artikel 36 foretages folgende @ndringer:
a) Overskriften affattes séledes: »Indhold af offentlig kontrol«.
b) Stk. 1 og 2 udgar.
c) I stk. 3 affattes indledningen saledes:

»3.  Offentlig kontrol, der gennemfores i overensstemmelse
med Europa-Parlamentets og Réadets forordning P C1 (EU)
2017/625 « (*), omfatter:

(*) Europa-Parlamentets og Rédets forordning P C1 (EU)
2017/625 « af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og
andre officielle aktiviteter med henblik pa at sikre anven-
delsen af fodevare- og foderlovgivningen og reglerne for
dyresundhed og dyrevelferd, plantesundhed og plantebeskyt-
telsesmidler, om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF)
nr. 1069/2009, (EF) nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2012,
(EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031,
Rédets forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009
samt Raédets direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF, 2007/43/EF,
2008/119/EF og 2008/120/EF og om ophavelse af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF)
nr. 882/2004, Radets direktiv 89/608/EQF, 89/662/EQF,
90/425/EQF, 91/496/EQF, 96/23/EF, 96/93/EF og 97/78/EF
og Rédets afgorelse 92/438/EQF (forordningen om offentlig
kontrol) (™ C1 EUT L 95 af 7.4.2017, s. 1 €).«
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2) T artikel 37 foretages folgende andringer:

a) Stk. 1, forste afsnit, affattes séledes:

»l.  For sa vidt angar beskyttede oprindelsesbetegnelser,
beskyttede geografiske betegnelser og garanterede traditionelle
specialiteter, der anvendes til at beskrive produkter med oprin-
delse 1 Unionen, foretages verifikation af overholdelsen af vares-
pecifikationen, for produkterne markedsferes, af:

a) de kompetente myndigheder, der er udpeget i henhold til
artikel 4 i forordning »C1 (EU) 2017/625 4, eller

b) organer med delegerede opgaver som defineret i artikel 3,
nr. 5), i forordning »C1 (EU) 2017/625 4.«

b) Stk. 3, forste afsnit, udgar.

c) I stk. 4 @ndres ordene »stk. 1 og 2« til ordene »stk. 2«.

3) Artikel 38 udgar.

4) Artikel 39 affattes saledes:

»Artikel 39

Organer med delegerede opgaver, som gennemforer kontrol i
tredjelande

De organer med delegerede opgaver, som gennemforer kontrol i de
tredjelande, der er omhandlet i artikel 37, stk. 2, litra b), akkrediteres
i henhold til den relevante harmoniserede standard »Overensstem-
melsesvurdering — krav til organer, der certificerer produkter,
processer og serviceydelser«. Disse organer med delegerede
opgaver kan akkrediteres af enten et nationalt akkrediteringsorgan i
Unionen i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 765/2008 eller
af et akkrediteringsorgan uden for Unionen, der har undertegnet en
multilateral anerkendelsesordning inden for rammerne af det inter-
nationale akkrediteringsforum.«

Artikel 163
Andring af forordning (EU) nr. 652/2014

I forordning (EU) nr. 652/2014 foretages folgende @ndringer:

1) Artikel 30, stk. 1, affattes siledes:

»l.  Til dekning af de udgifter, som de afholder til gennemforelse
af de af Kommissionen godkendte arbejdsprogrammer, kan der ydes
stotte til:
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a) de EU-referencelaboratorier, der er omhandlet i artikel 93 i
Europa-Parlamentets og  Radets forordning P C1 (EU)
2017/625 4 (*), og de EU-referencecentre, der er omhandlet i
artikel 29 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
2016/1012 (*%*)

b) de EU-referencecentre for dyrevelfeerd, der er omhandlet i
artikel 95 i forordning »C1 (EU) 2017/625 <

c) de EU-referencecentre for agrofedevarekadens autenticitet og
integritet, der er omhandlet i artikel 97 i forordning »C1 (EU)
2017/625 .

(*)  Europa-Parlamentets og Radets forordning P C1 (EU)
2017/625 4 af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og
andre officielle aktiviteter med henblik pé at sikre anvendelsen
af fedevare- og foderlovgivningen og reglerne for dyresundhed
og dyrevelferd, plantesundhed og plantebeskyttelsesmidler,
om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009,
(EF) nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014,
(EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031, Réadets forordning (EF)
nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009 samt Radets direktiv
98/58/EF,  1999/74/EF, 2007/43/EF, 2008/119/EF og
2008/120/EF og om ophavelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004,
Radets direktiv  89/608/EQF, 89/662/EQF, 90/425/EQF,
91/496/EQF, 96/23/EF, 96/93/EF og 97/78/EF og Rédets afge-
relse  92/438/E@QF  (forordningen om offentlig kontrol)
(™ C1 EUT L 95 af 7.4.2017, s. 1 ).

(**) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/1012 af
8. juni 2016 om zootekniske og genealogiske betingelser for
avl, handel med og indfersel til Unionen af racerene avlsdyr,
hybridavlssvin og avlsmateriale herfra og om endring af
forordning (EU) nr. 652/2014, Radets direktiv 89/608/EQF
og 90/425/E@QF og opheavelse af visse retsakter pa omradet
for dyreavl (»dyreavlsforordning«) (EUT L 171 af 29.6.2016,
S. 60).«

2) Felgende artikel indsettes:

»Artikel 30a

Akkreditering  af  nationale  referencelaboratorier  for
plantesundhed

1. Der kan ydes tilskud til de nationale referencelaboratorier, der
er omhandlet i artikel 100 i forordning »C1 (EU) 2017/625 < til
udgifter, som aftholdes for at opna akkreditering i henhold til EN
ISO/IEC 17025-standarden om »Generelle krav til prevnings- og
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kalibreringslaboratoriers kompetence« med henblik pa anvendelse af
laboratorieanalyse-, laboratorieundersegelses- og laboratoriediagno-
sticeringsmetoder for at verificere overholdelsen af reglerne om
beskyttelsesforanstaltninger mod planteskadegorere.

2. Der kan ydes tilskud til ét enkelt nationalt referencelaborato-
rium i hver medlemsstat for hvert EU-referencelaboratorium for plan-
tesundhed 1 op til tre ar efter udpegelsen af det pageldende EU-
referencelaboratorium.«

Artikel 164

Andring af forordning (EU) 2016/429 og tilherende
overgangsbestemmelser

1. I forordning (EU) 2016/429 foretages folgende endringer:

1) I artikel 4 foretages folgende @ndringer:

a) Nr. 33) affattes saledes:

»33) »offentlig kontrol«: alle former for kontrol, der foretages i
henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
> C1 (EU) 2017/625 4 (*)

(*) Europa-Parlamentets og Rédets forordning P C1 (EU)
2017/625 « af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og
andre officielle aktiviteter med henblik pa at sikre anven-
delsen af fodevare- og foderlovgivningen og reglerne for
dyresundhed og dyrevelferd, plantesundhed og plantebeskyt-
telsesmidler, om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF)
nr. 1069/2009, (EF) nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2012,
(EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031,
Rédets forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009
samt Radets direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF, 2007/43/EF,
2008/119/EF og 2008/120/EF og om ophavelse af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF)
nr. 882/2004, Radets direktiv 89/608/EQF, 89/662/EQF,
90/425/EQF, 91/496/EQF, 96/23/EF, 96/93/EF og 97/78/EF
og Radets afgorelse 92/438/EQF (forordningen om offentlig
kontrol) (™ C1 EUT L 95 af 7.4.2017, s. 1 €).«

b) Nr. 51) affattes saledes:

»51) »Traces«: en systemkomponent, der er integreret i IMSOC,
jf. artikel 131-136 i forordning »C1 (EU) 2017/625 d«.
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¢) Nr. 53) affattes saledes:

»53) »embedsdyrleege«: en embedsdyrlege som defineret i
artikel 3, nr. 32), i forordning »C1 (EU) 2017/625 d«.

d) Nr. 55) affattes sdledes:

»55) »kompetent myndighed«: en medlemsstats centrale veteri-
nermyndighed, som er ansvarlig for tilretteleeggelse af
offentlig kontrol og eventuelle andre officielle aktiviteter i
overensstemmelse med denne forordning og forordning
»C1 (EU) 2017/625 4, eller enhver anden myndighed,
til hvilken dette ansvar er delegeret«.

2) Artikel 229, stk. 2, affattes séledes:

»2.  De operaterer, der er ansvarlige for den pdgeldende sending,
skal fremvise sendinger af dyr, avlsmateriale og animalske produkter
fra tredjelande eller territorier til offentlig kontrol, jf. artikel 47 i
forordning »C1 (EU) 2017/625 .«

3) Artikel 281 udgar.

2. Folgende bestemmelser finder fortsat anvendelse i forbindelse med
sporgsmal, der er reguleret af forordning (EU) 2016/429, indtil datoen
for anvendelse af den navnte forordning:

a) artikel 9 i direktiv 89/662/EQF

b) artikel 10 i direktiv 90/425/EQF

c) artikel 18, stk. 1, 3, 4, 5, 6, 7 og 8, i direktiv 91/496/EQF

d) artikel 22, stk. 1, 3, 4, 5, 6 og 7, i direktiv 97/78/EF.

3. Under henvisning til artikel 14 i forordning (EU) 2016/429 og
uanset anvendelsesdatoen fastsat i navnte forordning anses med
henblik pd nervaerende forordnings artikel 31, stk. 2, i betingelsen for
anvendelse heraf for at vare opfyldt allerede fra den 14. december
2019.

Artikel 165

Andring af forordning (EU) 2016/2031 og tilherende
overgangsbestemmelser

1. I forordning (EU) 2016/2031 foretages folgende @ndringer:

1) Artikel 2, nr. 6), affattes saledes:
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»6) »kompetent myndighed«: kompetente myndigheder som defi-
neret i artikel 3, nr. 3), i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning »C1 (EU) 2017/625 « (*)

(*) Europa-Parlamentets og Rddets forordning P C1 (EU)
2017/625 4 af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og andre
officielle aktiviteter med henblik pa at sikre anvendelsen af fode-
vare- og foderlovgivningen og reglerne for dyresundhed og dyre-
velfeerd, plantesundhed og plantebeskyttelsesmidler, om e&endring
af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 999/2001,
(EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009, (EF) nr. 1107/2009, (EU)
nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU)
2016/2031, Radets forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF)
nr. 1099/2009 samt Radets direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF,
2007/43/EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF og om ophavelse af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 854/2004 og
(EF) nr. 882/2004, Radets direktiv 89/608/EQF, 89/662/EQF,
90/425/EQF, 91/496/EQF, 96/23/EF, 96/93/EF og 97/78/EF og
Radets afgerelse 92/438/EQF (forordningen om offentlig
kontrol) (™ C1 EUT L 95 af 7.4.2017, s. 1 ).«

2) Artikel 10 affattes saledes:

»Artikel 10

De kompetente myndigheders officielle bekraftelse pa
forekomst af en EU-karantzneskadegorer

Hvis en kompetent myndighed har mistanke om eller har modtaget
dokumentation for forekomst af en EU-karanteneskadegorer eller
en skadegorer, der er omfattet af foranstaltninger vedtaget i henhold
til artikel 30, stk. 1, pad en del af den pdgaldende medlemsstats
omréde, hvor den pageldende skadegerers forekomst ikke tidligere
var kendt, eller i en sending af planter, planteprodukter eller andre
objekter, der er indfert eller skal indferes pé eller flyttes inden for
Unionens omrade, treffer den straks de nedvendige foranstaltninger
for pé grundlag af en diagnosticering fra et officielt laboratorium
som omhandlet i artikel 37 i forordning » C1 (EU) 2017/625 <« at
bekrefte, at den péagzldende skadegerer forekommer eller ikke
forekommer (»officiel bekreftelse«).

Mens der ventes pa officiel bekraftelse af forekomst af skadegere-
ren, skal de bererte medlemsstater, nar det er relevant, treeffe plan-
tesundhedsforanstaltninger for at eliminere risikoen for spredning af
skadegereren.

Den mistanke eller dokumentation, der er omhandlet i denne arti-
kels stk. 1, kan bygge pa enhver oplysning, der modtages i medfer
af artikel 14 og 15, eller fra enhver anden kilde.«

3) Artikel 11, stk. 2, affattes saledes:
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4)

5)

6)

7)

»Anmeldelser efter stk. 1 foretages af den bererte medlemsstats
centrale myndighed, jf. artikel 4, stk. 2, i forordning »C1 (EU)
2017/625 € og via det elektroniske anmeldelsessystem, der er
omhandlet i artikel 103.«

Artikel 25, stk. 2, litra a), affattes saledes:

»a) roller for og ansvarsfordeling mellem de organer, der skal
deltage i planens udforelse i tilfelde af bekreftet forekomst
eller mistanke om forekomst af den pagaldende prioriterede
skadegorer, samt kommandovejen og procedurer for koordine-
ring af de tiltag, der skal ivarksattes af de kompetente
myndigheder, andre offentlige myndigheder som omhandlet i
artikel 4, stk. 2, i forordning »C1 (EU) 2017/625 4, invol-
verede organer med delegerede opgaver eller fysiske personer
som omhandlet i nevnte forordnings artikel 28, stk. 1, labo-
ratorier og professionelle operatorer, herunder koordinering
med nabomedlemsstater og tilgrensende tredjelande, hvis det
er relevant«.

Artikel 41, stk. 4, affattes saledes:

»4. 1 tilfelde af, at planter, planteprodukter eller andre objekter
er blevet indfort pa eller flyttet inden for Unionens omréde i strid
med denne artikels stk. 1, vedtager medlemsstaterne de nedvendige
foranstaltninger, jf. artikel 66, stk. 3, i forordning »C1 (EU)
2017/625 4, og underretter Kommissionen og de evrige medlems-
stater via det elektroniske anmeldelsessystem, der er omhandlet i
artikel 103.

Den navnte underretning skal i givet fald ogsa ske til det tredje-
land, hvorfra de péageldende planter, planteprodukter eller andre
objekter er blevet indfert pa Unionens omrade.«

Artikel 44, stk. 2, affattes saledes:

»2.  Hvis det er relevant, foretager Kommissionen undersegelser i
det pagaldende tredjeland og i overensstemmelse med artikel 120 i
forordning »C1 (EU) 2017/625 <« for at verificere, om betingel-
serne i nervaerende artikels stk. 1, forste afsnit, litra a) og b), er
overholdt.«

Artikel 49, stk. 6, tredje afsnit, affattes séledes:

»Medlemsstaterne underretter via det elektroniske anmeldelses-
system, der er omhandlet i narverende forordnings artikel 103,
Kommissionen og de ovrige medlemsstater om ethvert tilfelde,
hvor indferelse af planter, planteprodukter eller andre objekter pa
Unionens omrade afvises, eller hvor det forbydes at flytte disse
inden for Unionens omrade, fordi der ifelge den péagaeldende
medlemsstat er tale om en overtreedelse af forbuddet i nerverende
artikels stk. 2, andet afsnit, litra c). En sddan underretning skal i givet
fald omfatte de foranstaltninger, der er truffet af medlemsstaten
vedrerende de pagaeldende planter, planteprodukter eller andre
objekter i henhold til artikel 66, stk. 3, i forordning »C1 (EU)
2017/625 d.«
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8)

9)

10)

11)

Artikel 76, stk. 4 og 5, affattes saledes:

»4.  Hvis et tredjeland ikke er kontraherende part i IPPC, ma den
kompetente myndighed kun acceptere plantesundhedscertifikater,
der er udstedt af de myndigheder, som er kompetente i henhold
til de nationale regler i det pageldende tredjeland, og som er
meddelt Kommissionen. Kommissionen underretter medlemssta-
terne og operatorerne om de meddelelser, der er modtaget, via
det elektroniske anmeldelsessystem omhandlet i artikel 103 i over-
ensstemmelse med artikel 132, litra a), i forordning »C1 (EU)
2017/625 «.

Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 105 til supplering af denne
forordning vedrerende betingelserne for accept, jf. dette stykkes
forste afsnit, for at sikre pélideligheden af disse certifikater.

5. Elektroniske plantesundhedscertifikater accepteres kun, nar de
leveres gennem eller i elektronisk udveksling med IMSOC, jf.
artikel 131, stk. 1, i forordning »C1 (EU) 2017/625 .«

Artikel 77, stk. 1, forste afsnit, affattes saledes:

»1.  Hvis et plantesundhedscertifikat er blevet udstedt i overens-
stemmelse med artikel 71, stk. 1, 2 og 3, og den berorte kompe-
tente myndighed finder, at betingelserne i artikel 76 ikke er opfyldt,
erkleerer myndigheden det pagaldende plantesundhedscertifikat for
ugyldigt og sikrer, at det ikke lengere ledsager de pageldende
planter, planteprodukter eller andre objekter. I dette tilfeelde og
for sa vidt angar disse planter, planteprodukter eller andre objekter
treeffer den kompetente myndighed en af de foranstaltninger, som er
fastsat i artikel 66, stk. 3, i forordning P C1 (EU) 2017/625 d.«

Artikel 91, stk. 1, andet afsnit, affattes saledes:

»Godkendte operatorer, der gennemferer en godkendt risikosty-
ringsplan vedrerende skadegerere, kan underkastes mindre
hyppige inspektioner, jf. artikel 22, stk. 3, litra b), i forordning
> C1 (EU) 2017/625 d.«

Artikel 94, stk. 1, forste afsnit, affattes saledes:

»1.  Uanset nervaerende forordnings artikel 87 skal, nar der for
planter, planteprodukter eller andre objekter, som indferes pa Unio-
nens omrade fra et tredjeland, ved flytning inden for Unionens
omrade kreves et plantepas i henhold til nerverende forordnings
artikel 79, stk. 1, og artikel 80, stk. 1, et sadant pas udstedes, hvis
kontrolforanstaltningerne efter artikel 49, stk. 1, i forordning
» C1 (EU) 2017/625 <« vedrerende indferelse af disse er gennem-
fort pa tilfredsstillende vis og har fort til den konklusion, at de
pageldende planter, planteprodukter eller andre objekter opfylder
de indholdsmassige krav til udstedelse af et plantepas i overens-
stemmelse med narvarende forordnings artikel 85 og, hvis det er
relevant, nervarende forordnings artikel 86.«



02017R0625 — DA — 14.12.2019 — 001.001 — 133

12) Artikel 100, stk. 5, affattes saledes:

»5.  Elektroniske plantesundhedscertifikater til brug ved eksport
skal leveres gennem eller i elektronisk udveksling med IMSOC.«

13) Artikel 101, stk. 6, affattes saledes:

»6.  Elektroniske plantesundhedscertifikater til brug ved reeksport
skal leveres gennem eller i elektronisk udveksling med IMSOC.«

14) Artikel 102, stk. 4, affattes saledes:

»4.  Praeksportcertifikatet skal ledsage de pageldende planter,
planteprodukter og andre objekter under deres flytning inden for
Unionens omrade, medmindre oplysningerne heri udveksles mellem
de pageldende medlemsstater gennem eller i elektronisk udveksling
med IMSOC.«

15) Artikel 103 affattes séledes:

»Artikel 103
Oprettelse af et elektronisk anmeldelsessystem

Kommissionen opretter et elektronisk system for medlemsstaternes
indgivelse af anmeldelser.

Systemet skal vere tilsluttet og foreneligt med IMSOC.«

16) Artikel 109, stk. 1, affattes saledes:

»Direktiv 2000/29/EF ophaves, uden at dette bererer artikel 165,
stk. 2, 3 og 4, i forordning »C1 (EU) 2017/625 4.«

2. De relevante artikler i direktiv 2000/29/EF finder fortsat anven-
delse i forbindelse med de spergsmal, der er reguleret af artikel 47,
stk. 2, artikel 48, artikel 51, stk. 1, litra b), ¢) og d), artikel 53,
stk. 1, litra a), artikel 54, stk. 1 og 3, og artikel 58, litra a), i denne
forordning i stedet for navnte bestemmelser indtil den 14. december
2022 eller en tidligere dato efter denne forordnings anvendelsesdato, der
fastsaettes i en delegeret retsakt vedtaget i henhold til narvarende arti-
kels stk. 3.

3. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 144 med henblik pa endring af
denne forordning vedrerende den dato, der er omhandlet i nervaerende
artikels stk. 2.

4.  Med forbehold af nzrvarende artikels stk. 2 og 3 og den i
artikel 167, stk. 1, foreskrevne anvendelsesdato vedtager Kommissionen
de delegerede retsakter, der er omhandlet i artikel 53, stk. 1, litra a) og
e), for sa vidt angar de varer, som er omhandlet i artikel 47, stk. 1,
litra c), senest 12 maneder inden, de finder anvendelse.
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Artikel 166

Overgangsforanstaltninger vedrerende vedtagelse af delegerede
retsakter og gennemforelsesretsakter

Med forbehold af de anvendelsesdatoer, der er omhandlet i artikel 167,
og overgangsbestemmelserne efter dette kapitel tillegges Kommissionen
befojelse til at vedtage delegerede retsakter og gennemforelsesretsakter i
henhold til denne forordning fra den 28. april 2017. Séddanne retsakter
finder anvendelse fra den anvendelsesdato, der er fastsat i overensstem-
melse med artikel 167, uden at det bererer overgangsbestemmelserne i
dette kapitel.

Artikel 167

Ikrafttreeden og anvendelse

1. Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europceeiske Unions Tidende.

Medmindre andet er fastsat i stk. 2-4, finder den anvendelse fra den
14. december 2019.

2. Pa det omrade, der er reguleret af reglerne omhandlet i artikel 1,
stk. 2, litra g), finder artikel 34, stk. 1, 2 og 3, artikel 37, stk. 4, litra e),
og artikel 37, stk. 5, anvendelse fra den 29. april 2022.

3. Denne forordnings artikel 92-101 finder anvendelse fra den
29. april 2018 i stedet for artikel 32 og 33 i forordning (EF)
nr. 882/2004, der ophaves ved narvarende forordning.

4. Artikel 163 finder anvendelse fra den 28. april 2017.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i
hver medlemsstat.
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BILAG 1

OMRADER OMHANDLET I ARTIKEL 3, NR. 40), UNDTAGEN MED
HENBLIK PA ANVENDELSE AF ARTIKEL 1, STK. 2, LITRA G)

1. Kongeriget Belgiens omride

2. Republikken Bulgariens omrade

3. Den Tjekkiske Republiks omrade

4. Kongeriget Danmarks omrade med undtagelse af Faroerne og Grenland
5. Forbundsrepublikken Tysklands omrade

6. Republikken Estlands omrade

7. Irlands omréade

8. Den Hellenske Republiks omrade

9. Kongeriget Spaniens omrade med undtagelse af Ceuta og Melilla
10. Den Franske Republiks omrade

11. Republikken Kroatiens omrade

12. Den Italienske Republiks omrade

13. Republikken Cyperns omrade

14. Republikken Letlands omrade

15. Republikken Litauens omréde

16. Storhertugdemmet Luxembourgs omrade
17. Ungarns omrade

18. Republikken Maltas omrade

19. Kongeriget Nederlandenes omrade i Europa
20. Republikken Ostrigs omrade

21. Republikken Polens omrade

22. Den Portugisiske Republiks omrade

23. Rumeniens omrade

24. Republikken Sloveniens omrade

25. Den Slovakiske Republiks omrade

26. Republikken Finlands omrade

27. Kongeriget Sveriges omrade

28. Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirlands omrade.
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BILAG 1

UDDANNELSE AF DE KOMPETENTE MYNDIGHEDERS PERSONALE
KAPITEL 1

Emner i uddannelsen af personale, der gennemforer offentlig kontrol og andre
officielle aktiviteter

1. Forskellige kontrolmetoder og —teknikker sasom inspektion, verifikation,
screening, malrettet screening, preveudtagning og laboratorieanalyse, -under-
sogelse og -diagnosticering

2. Kontrolprocedurer
3. De regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2

4. Vurdering af manglende overholdelse af de regler, der er omhandlet i
artikel 1, stk. 2

5. Farer i forbindelse med produktion, forarbejdning og distribution af dyr og
varer

6. De forskellige produktions-, forarbejdnings- og distributionsled samt de
mulige risici for menneskers sundhed og, hvis det er relevant, for dyrs og
planters sundhed, dyrevelfeerden og miljeet

7. Evaluering af anvendelsen af HACCP-procedurerne og god landbrugspraksis

8. Styringssystemer sdsom kvalitetssikringsprogrammer, som operatererne
administrerer, og vurdering af dem, i det omfang de er relevante for de
krav, der er fastlagt i de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2

9. Officielle certificeringsordninger

10. Beredskabsplaner med henblik pd nedsituationer, herunder kommunikation
mellem medlemsstaterne og Kommissionen

11. Retslige procedurer og juridiske konsekvenser i forbindelse med offentlig
kontrol

12. Undersogelse af skriftligt dokumentationsmateriale og andre fortegnelser,
herunder oplysninger vedrerende sammenlignende undersegelser laboratorier
imellem, akkreditering og risikovurdering, der kan vare relevante for vurde-
ringen af, om de regler, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, er overholdt;
dette kan omfatte finansielle og handelsmassige aspekter

13. Kontrolprocedurer og krav i forbindelse med indfersel til Unionen af dyr og
varer fra tredjelande

14. Alle andre omrader, der er nedvendige for at sikre, at offentlig kontrol
gennemfores i overensstemmelse med denne forordning.

KAPITEL 11
Emneomrdder i forbindelse med kontrolprocedurer

1. De kompetente myndigheders opbygning og forholdet mellem de centrale
kompetente myndigheder og de myndigheder, som de har overdraget
opgaver med at gennemfore offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter

2. Forholdet mellem kompetente myndigheder og organer med delegerede
opgaver eller fysiske personer, til hvem de har delegeret opgaver i forbin-
delse med offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter

3. En erklering om de mal, der skal nas

4. Personalets opgaver, ansvarsomrader og forpligtelser
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10.

11.

Procedurer for preveudtagning, kontrolmetoder og -teknikker, herunder labo-
ratorieanalyse, -undersegelse og -diagnosticering, fortolkning af resultaterne
og deraf folgende afgerelser

Programmer for screening og malrettet screening

Gensidig bistand, i tilfeelde af at den offentlige kontrol kraever, at mere end
én medlemsstat iverksetter tiltag

Tiltag, der skal iverkszattes efter offentlig kontrol

Samarbejde med andre tjenester og afdelinger, som kan have relevante
ansvarsomrader, eller med operatorer

Verifikation af, om preveudtagnings- samt laboratorieanalyse-, laboratorieun-
dersogelses- og laboratoriediagnosticeringsmetoder er hensigtsmeessige

Alle andre aktiviteter eller oplysninger, som kraves, for at offentlig kontrol
kan fungere effektivt.
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BILAG 111

KARAKTERISERING AF ANALYSEMETODER

1. Analysemetoder og maleresultater ber vere karakteriseret ved folgende krite-
rier:

a) nejagtighed (korrekthed og pracision)

b) anvendelighed (matrix og koncentrationsinterval)
c) detektionsgrense

d) bestemmelsesgrense

e) pracision

f) repeterbarhed

g) reproducerbarhed

h) genfindelse

i) selektivitet

j) felsomhed

k) linearitet

1) maleusikkerhed

m) andre kriterier, der kan fastsattes efter behov.

2. Pracisionsverdierne omhandlet i punkt 1, litra e), fastlegges enten pa
grundlag af en ringtest, der er udfert i overensstemmelse med en internationalt
anerkendt protokol om ringtest (f.eks. ISO 5725 »Ngjagtighed (korrekthed og
precision) i forbindelse med malemetoder og -resultater«), eller, hvis der er
fastlagt ydeevnekriterier for analysemetoder, pa grundlag af undersegelser af
overholdelse af kriterier. Repeterbarheds- og reproducerbarhedsverdierne
udtrykkes i en internationalt anerkendt form (f.eks. 95 % konfidensintervaller
som defineret i ISO 5725 »Negjagtighed (korrekthed og pracision) i forbin-
delse med malemetoder og -resultater«). Resultaterne af ringtesten skal offent-

liggoares eller vare frit tilgeengelige.

3. Analysemetoder, der kan anvendes ensartet pa forskellige varegrupper, ber
foretraekkes frem for metoder, der kun kan anvendes pa individuelle varer.

4. Hvis analysemetoder kun kan valideres i ét enkelt laboratorium, ber de vali-
deres 1 overensstemmelse med internationalt anerkendte videnskabelige
protokoller eller retningslinjer eller, hvis der er fastlagt ydeevnekriterier for
analysemetoder, pa grundlag af undersegelser af overholdelse af kriterier.

5. Analysemetoder, der vedtages i henhold til denne forordning, ber udformes
efter den standard for analysemetoder, som anbefales af ISO.
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BILAG IV

KAPITEL 1

Gebyrer eller afgifter for offentlig kontrol af sendinger af dyr og varer, der

L

11

MI.

Iv.

indfores til Unionen
SENDINGER AF LEVENDE DYR

a) Kvag, hovdyr, svin, far, geder, fjerkree, kaniner og smat fuglevildt eller
harvildt, vildsvin og vildtlevende drevtyggere:

— 55 EUR pr. sending op til 6 ton og
— 9 EUR pr. ton over 6 og op til 46 ton eller
— 420 EUR pr. sending over 46 ton.
b) Dyr af andre arter:
— 55 EUR pr. sending op til 46 ton eller
— 420 EUR pr. sending over 46 ton.

SENDINGER AF K@D
— 55 EUR pr. sending op til 6 ton og

— 9 EUR pr. ton over 6 og op til 46 ton eller
— 420 EUR pr. sending over 46 ton.

SENDINGER AF FISKEVARER

a) Fiskevarer, der ikke forsendes som bulktransport:
i) 55 EUR pr. sending op til 6 ton og
ii) 9 EUR pr. ton over 6 og op til 46 ton eller
iii) 420 EUR pr. sending over 46 ton.
b) Fiskevarer, der forsendes i mindre enkeltpartier:
i) 600 EUR pr. fartej med en last af fiskevarer pa op til 500 ton

ii) 1200 EUR pr. fartej med en last af fiskevarer pa over 500 og op til
1 000 ton

iii) 2400 EUR pr. fartej med en last af fiskevarer pa over 1 000 og op
til 2 000 ton

iv) 3 600 EUR pr. fartej med en last af fiskevarer pa over 2 000 ton.

SENDINGER AF KODPRODUKTER, FJERKRAKOD, K@D AF
VILDTLEVENDE  VILDT, KANINKOD ELLER KOD AF
OPDRATTET VILDT

a) 55 EUR pr. sending op til 6 ton og
b) 9 EUR pr. ton over 6 og op til 46 ton eller

c) 420 EUR pr. sending over 46 ton.
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V. SENDINGER AF ANDRE ANIMALSKE PRODUKTER, SOM IKKE ER
KODPRODUKTER TIL MENNESKELIG KONSUM

a) Andre animalske produkter til menneskelig konsum, der ikke forsendes
som bulktransport:

i) 55 EUR pr. sending op til 6 ton og
ii) 9 EUR pr. ton over 6 og op til 46 ton eller
iii) 420 EUR pr. sending over 46 ton.

b) Andre animalske produkter til menneskelig konsum, der forsendes i
mindre enkeltpartier:

i) 600 EUR pr. fartej med en last af produkter pa over 500 og op til
500 ton

ii) 1200 EUR pr. fartej med en last af produkter pa over 1 000 og op
til 1000 ton

iii) 2 400 EUR pr. fartej med en last af produkter pa op til 2 000 ton
iv) 3 600 EUR pr. fartej med en last af produkter pd over 2 000 ton.

VI. SENDINGER AF ANIMALSKE BIPRODUKTER OG ANIMALSK
FODER

a) Sendinger af animalske biprodukter og animalsk foder, der ikke
forsendes som bulktransport:

i) 55 EUR pr. sending op til 6 ton og
ii) 9 EUR pr. ton over 6 og op til 46 ton eller
iii) 420 EUR pr. sending over 46 ton.

b) Animalske biprodukter og animalsk foder, der forsendes i mindre
enkeltpartier:

i) 600 EUR pr. fartej med en last af produkter pa op til 500 ton

ii) 1200 EUR pr. fartej med en last af produkter pa over 500 og op til
1 000 ton

iii) 2 400 EUR pr. fartej med en last af produkter pa over 1 000 og op
til 2 000 ton

iv) 3 600 EUR pr. fartej med en last af produkter pa over 2 000 ton.

VII. SENDINGER AF DYR OG VARER FRA TREDIJELANDE MED
HENBLIK PA TRANSIT ELLER OMLADNING

30 EUR pr. sending forhgjet med 20 EUR pr. kvarter for hver ansat, der
deltager i kontrollen.

VIII. SENDINGER AF PLANTER, PLANTEPRODUKTER OG ANDRE
PRODUKTER, OBJEKTER OG MATERIALER, MED HVILKE DER
KAN INDSLZABES ELLER SPREDES PLANTESKADEGORERE

a) For dokumentkontrol: 7 EUR pr. sending.
b) For identitetskontrol:

i) 7 EUR pr. sending op til et vognlas, et godsvognleas eller indholdet
af en container af tilsvarende storrelse

ii) 14 EUR pr. sending sterre end ovennavnte.



02017R0625 — DA — 14.12.2019 — 001.001 — 141

¢) For plantesundhedskontrol i overensstemmelse med folgende specifika-
tioner:

i) stiklinger, frobedsplanter (undtagen forstligt formeringsmateriale)
samt unge jordber- eller grontsagsplanter:

— 17,5 EUR pr. sending op til 10 000 stk.
— 0,70 EUR pr. sending for hver yderligere 1 000 stk.
— 140 EUR pr. sending som maksimumsgebyr
ii) buske, treeer (bortset fra faldede juletraer) og andre traeagtige
planteskoleplanter, herunder forstligt formeringsmateriale (bortset
fra fro):
— 17,5 EUR pr. sending op til 10 000 stk.
— 0,44 EUR pr. sending for hver yderligere 1 000 stk.

— 140 EUR pr. sending som maksimumsgebyr

iii) log, jordstengler og rod- og staengelknolde til plantning (bortset
fra kartoffelknolde):

— 17,5 EUR pr. sending op til 200 kg
— 0,16 EUR pr. sending for hver yderligere 10 kg
— 140 EUR pr. sending som maksimumsgebyr
iv) fre og vevskulturer:
— 7,5 EUR pr. sending op til 100 kg
— 0,175 EUR pr. sending for hver yderligere 10 kg

— 140 EUR pr. sending som maksimumsgebyr

<
~

andre udplantningsplanter, som ikke er anfert andetsteds i dette
litra:

— 17,5 EUR pr. sending op til 5 000 stk.
— 0,18 EUR pr. sending for hver yderligere 100 stk.
— 140 EUR pr. sending som maksimumsgebyr
vi) afskarne blomster:
— 17,5 EUR pr. sending op til 20 000 stk.
— 0,14 EUR pr. sending for hver yderligere 1 000 stk.
— 140 EUR pr. sending som maksimumsgebyr
vii) grene med lov og dele af naletraer (bortset fra faeldede juletreeer):
— 17,5 EUR pr. sending op til 100 kg
— 1,75 EUR pr. sending for hver yderligere 100 kg
— 140 EUR pr. sending som maksimumsgebyr
viil) feldede juletreer:
— 17,5 EUR pr. sending op til 1 000 stk.
— 1,75 EUR pr. sending for hver yderligere 100 stk.
— 140 EUR pr. sending som maksimumsgebyr
ix) blade af planter, sdsom urter, krydderurter og bladgrentsager:

— 17,5 EUR pr. sending op til 100 kg



02017R0625 — DA — 14.12.2019 — 001.001 — 142

— 1,75 EUR pr. sending for hver yderligere 10 kg
— 140 EUR pr. sending som maksimumsgebyr
x) frugt og grentsager (bortset fra bladgrentsager):
— 17,5 EUR pr. sending op til 25 000 kg
— 0,7 EUR pr. sending for hver yderligere 1 000 kg
xi) kartoffelknolde:
— 52,5 EUR pr. parti op til 25000 kg
— 52,5 EUR pr. parti for hver yderligere 25 000 kg
xii) trae (bortset fra bark):
— 17,5 EUR pr. sending op til 1 000 m*
— 0,175 EUR pr. sending for hver yderligere 10 m®
xiii) jord og vakstmedium samt bark:
— 17,5 EUR pr. sending op til 25 000 kg
— 0,7 EUR pr. sending for hver yderligere 1 000 kg
— 140 EUR pr. sending som maksimumsgebyr
xiv) korn:
— 17,5 EUR pr. sending op til 25 000 kg
— 0,7 EUR pr. sending for hver yderligere 1 000 kg
— 700 EUR pr. sending som maksimumsgebyr

xv) andre planter eller planteprodukter, som ikke er anfort andetsteds i
dette litra:

— 17,5 EUR pr. sending.
Nar en forsendelse ikke udelukkende bestar af produkter, der svarer til
beskrivelsen i det relevante led, skal de dele af sendingen, som bestar af
produkter, der svarer til beskrivelsen i det relevante led (parti eller partier),

behandles som en serskilt sending.

KAPITEL 11

Gebyrer eller afgifter for offentlig kontrol pd slagterier, i opskeeringsvirksomheder
og vildtforarbejdningsvirksomheder, af meelkeproduktion og af produktion og
markedsforing af fiskevarer og akvakulturprodukter

I. GEBYRER ELLER AFGIFTER FOR OFFENTLIG KONTROL PA SLAG-
TERIER

a) Okseked:
i) voksent kvaeg: 5 EUR pr. dyr
ii) ungkvaeg: 2 EUR pr. dyr.
b) Ked af hovdyr: 3 EUR pr. dyr.
¢) Svineked: dyr med en kropsvagt pa:
i) under 25 kg: 0,5 EUR pr. dyr
ii) 25 kg eller derover: 1 EUR pr. dyr.

d) Fére- og gedekod: dyr med en kropsvaegt pa:
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II.

MI.

Iv.

i) under 12 kg: 0,15 EUR pr. dyr
if) 12 kg eller derover: 0,25 EUR pr. dyr.
e) Fjerkreked:
i) tamhens og perlehens: 0,005 EUR pr. dyr
ii) @nder og gas: 0,01 EUR pr. dyr
iii) kalkuner: 0,025 EUR pr. dyr
iv) ked af tamkaniner: 0,005 EUR pr. dyr
v) vagtler og agerhens: 0,002 EUR pr. dyr.

GEBYRER ELLER AFGIFTER FOR OFFENTLIG KONTROL I OPSKZA-
RINGSVIRKSOMHEDER

Pr. ton ked:

a) okseked, kalveked, svineked, ked af hovdyr samt fare- og gedeked:
2 EUR

b) ked af fjerkree og tamkaniner: 1,5 EUR

c) ked af opdrettet og vildtlevende vildt:
— smat fuglevildt og harvildt: 1,5 EUR
— strudsfugle (struds, emu og nandu): 3 EUR
— vildsvin og drovtyggere: 2 EUR.

GEBYRER ELLER AFGIFTER FOR OFFENTLIG KONTROL I VILDT-
FORARBEJDNINGSVIRKSOMHEDER

a) Smét fuglevildt: 0,005 EUR pr. dyr
b) Smat harvildt: 0,01 EUR pr. dyr
¢) Strudsfugle: 0,5 EUR pr. dyr
d) Landpattedyr:
i) vildsvin: 1,5 EUR pr. dyr
i) drevtyggere: 0,5 EUR pr. dyr.

GEBYRER ELLER AFGIFTER FOR OFFENTLIG KONTROL AF
MALKEPRODUKTION

a) 1 EUR pr. 30 ton
og
b) 0,5 EUR pr. ton herefter.

GEBYRER ELLER AFGIFTER FOR OFFENTLIG KONTROL AF
PRODUKTION OG MARKEDSFORING AF FISKEVARER OG AKVA-
KULTURPRODUKTER

a) Forste markedsforing af fiskevarer og akvakulturprodukter:
i) 1 EUR pr. ton for de forste 50 ton i en maned
ii) 0,5 EUR pr. ton herefter
b) Forste salg pa fiskemarkedet:
i) 0,5 EUR pr. ton for de forste 50 ton i en maned
ii) 0,25 EUR pr. ton herefter

c) Forste salg i tilfelde af manglende eller utilstraekkelig klassificering efter
friskhed og/eller storrelse:

i) 1 EUR pr. ton for de forste 50 ton i en maned

ii) 0,5 EUR pr. ton herefter.
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BILAG V

SAMMENLIGNINGSTABELLER SOM OMHANDLET 1 ARTIKEL 146,

STK. 2

1. Forordning (EF) nr. 882/2004

Forordning (EF) nr. 882/2004 Nervaerende forordning
Artikel 1, stk. 1, forste 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 3
Artikel 3, stk. 1 Artikel 9, stk. 1
Artikel 3, stk. 2 Artikel 9, stk. 4
Artikel 3, stk. 3 Artikel 10
Artikel 3, stk. 4 Artikel 9, stk. 6
Artikel 3, stk. 5 Artikel 9, stk. 6
Artikel 3, stk. 6 Artikel 9, stk. 7
Artikel 3, stk. 7 —
Artikel 4, stk. 1 Artikel 4, stk. 1
Artikel 4, stk. 2 Artikel 5, stk. 1, litra a), c), d), e), f), g) og 1)
Artikel 4, stk. 3 Artikel 4, stk. 2
Artikel 4, stk. 4 Artikel 5, stk. 1, litra b)
Artikel 4, stk. 5 Artikel 5, stk. 5
Artikel 4, stk. 6 Artikel 6, stk. 1
Artikel 4, stk. 7 —
Artikel 5, stk. 1, forste afsnit Artikel 28, stk. 1
Artikel 5, stk. 1, andet afsnit —
Artikel 5, stk. 1, tredje afsnit Artikel 31, stk. 3
Artikel 5, stk. 2, litra a), b), c) og f) Artikel 29
Artikel 5, stk. 2, litra d) —
Artikel 5, stk. 2, litra e) Artikel 32
Artikel 5, stk. 3 Artikel 33
Artikel 5, stk. 4 —
Artikel 6 Artikel 5, stk. 4
Artikel 7, stk. 1, forste afsnit Artikel 11, stk. 1, forste afsnit
Artikel 7, stk. 1, andet afsnit, litra a) Artikel 11, stk. 1, andet afsnit
Artikel 7, stk. 1, andet afsnit, litra b) —
Artikel 7, stk. 2, forste punktum Artikel 8, stk. 1
Artikel 7, stk. 2, andet punktum —
Artikel 7, stk. 2, tredje punktum —
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Forordning (EF) nr. 882/2004 Nervaerende forordning
Artikel 7, stk. 3 Artikel 8, stk. 3
Artikel 8, stk. 1 Artikel 12, stk. 1
Artikel 8, stk. 2 Artikel 5, stk. 1, litra h)
Artikel 8, stk. 3, litra a) Artikel 12, stk. 2
Artikel 8, stk. 3, litra b) Artikel 12, stk. 3

Artikel 8, stk. 4 —

Artikel 9, stk. 1 Artikel 13, stk. 1, forste afsnit
Artikel 9, stk. 2 Artikel 13, stk. 1, andet afsnit
Artikel 9, stk. 3 Artikel 13, stk. 2

Artikel 10 Artikel 14

Artikel 11, stk. 1 Artikel 34, stk. 1 og 2

Artikel 11, stk. 2 —

Artikel 11, stk. 3 Artikel 34, stk. 4

Artikel 11, stk. 4 Artikel 34, stk. 6

Artikel 11, stk. 5 Artikel 35, stk. 1

Artikel 11, stk. 6 Artikel 35, stk. 2

Artikel 11, stk. 7 Artikel 34, stk. 5

Artikel 12, stk. 1 Artikel 37, stk. 1

Artikel 12, stk. 2 Artikel 37, stk. 4, litra e)
Artikel 12, stk. 3 Artikel 37, stk. 5, litra ¢)
Artikel 12, stk. 4 Artikel 39, stk. 2

Artikel 13 Artikel 115

Artikel 14, stk. 1 —
Artikel 14, stk. 2 Artikel 45, stk. 3

Artikel 14, stk. 3 —

Artikel 15, stk. 1 Artikel 44, stk. 1, forste punktum
Artikel 15, stk. 2 Artikel 44, stk. 3 og 5
Artikel 15, stk. 3 Artikel 44, stk. 3 og 5

Artikel 15, stk. 4 —

Artikel 15, stk. 5 Artikel 47, stk. 1, litra d), og stk. 2, litra b), og
artikel 54, stk. 4, forste punktum

Artikel 16, stk. 1 Artikel 45, stk. 1

Artikel 16, stk. 2 Artikel 44, stk. 2

Artikel 16, stk. 3, forste punktum Artikel 45, stk. 2

Artikel 16, stk. 3, andet punktum Artikel 34, stk. 5

Artikel 17, stk. 1, forste led Artikel 59, stk. 1

Artikel 17, stk. 1, andet led Artikel 56, stk. 1, stk. 3, litra a), og stk. 4, og
artikel 58

Artikel 17, stk. 2 —
Artikel 18 Artikel 65, stk. 1, 2 og 3

Artikel 19, stk. 1 Artikel 66, stk. 1 og 3
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Artikel 19, stk. 2, litra a) Artikel 67
Artikel 19, stk. 2, litra b) Artikel 66, stk. 6
Artikel 19, stk. 3 Artikel 66, stk. 5
Artikel 19, stk. 4 Artikel 7
Artikel 20 Artikel 71
Artikel 21, stk. 1 Artikel 72, stk. 1
Artikel 21, stk. 2 Artikel 69
Artikel 21, stk. 3 Artikel 66, stk. 1
Artikel 21, stk. 4 Artikel 66, stk. 5
Artikel 22 Artikel 66, stk. 7, artikel 67, sidste punktum,
og artikel 69, stk. 4
Artikel 23, stk. 1 Artikel 73, stk. 1
Artikel 23, stk. 2 Artikel 73, stk. 2, og artikel 74
Artikel 23, stk. 3 Artikel 73, stk. 3
Artikel 23, stk. 4 Artikel 73, stk. 2
Artikel 23, stk. 5 Artikel 73, stk. 4, litra a)
Artikel 23, stk. 6 Artikel 73, stk. 2, litra c), og stk. 4, litra b)
Artikel 23, stk. 7 Artikel 74
Artikel 23, stk. 8 Artikel 74
Artikel 24, stk. 1 Artikel 75, stk. 1
Artikel 24, stk. 2 Artikel 57
Artikel 24, stk. 3 Artikel 46
Artikel 24, stk. 4 Artikel 76

Artikel 25, stk. 1 —

Artikel 25, stk. 2, litra a) —

Artikel 25, stk. 2, litra b) Artikel 77, stk. 1, litra ¢)
Artikel 25, stk. 2, litra c¢) Artikel 77, stk. 1, litra f)
Artikel 25, stk. 2, litra d) Artikel 48, litra c¢) og d), og artikel 77, stk. 1,

litra e) og k)
Artikel 25, stk. 2, litra e) —

Artikel 25, stk. 2, litra f) Artikel 70

Artikel 25, stk. 2, litra g) Artikel 77, stk. 1, litra h)
Artikel 25, stk. 2, litra h) Artikel 46, stk. 2, litra b)
Artikel 26 Artikel 78, stk. 1

Artikel 27, stk. 1 Artikel 80

Artikel 27, stk. 2 Artikel 79

Artikel 27, stk. 3 —
Artikel 27, stk. 4 Artikel 79, stk. 1
Artikel 27, stk. 5 —
Artikel 27, stk. 6 —

Artikel 27, stk. 7 —

=
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Artikel 27, stk.

Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel

Artikel

27,
27,
27,
27,
27,
28

29
30,
30,
30,
30,
30,
30,
30,
30,
30,
30,
31

32,
32,
32,
32,
32,
32,
32,
32,
32,
32,
32,
32,
32,
32,
32,
32,
32,
32,
32,

32,

stk.
stk.
stk.
stk.

stk.

stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.

stk.

stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.

stk.

8

9

10

11

12, forste punktum

12, andet punktum

1, litra a)
1, litra b)
1, litra c)
1, litra d)
1, litra e)
1, litra f)
1, litra g)
2, litra a)
2, litra b)

3

1, litra a)
1, litra b)
1, litra c)
1, litra d)
1, litra e)
1, litra f)
2, litra a)
2, litra b)
2, litra c)
2, litra d)
2, litra e)
3

4, litra a)
4, litra b)
4, litra ¢)
4, litra d)
4, litra e)
4, litra f)
4, litra g)

4, litra h)

Artikel 84,
Artikel 83,
Artikel 84,

Artikel 85

Artikel 87
Artikel 90,
Artikel 88,

Artikel 90,

stk

stk

stk.

litr:

stk

.2

.2

a a)

.2

litra b) og f)

Artikel 90, litra ¢)

Artikel 90,
Artikel 90,
Artikel 89,

Artikel 89,

Artikel 94,
Artikel 94,
Artikel 94,
Artikel 94,
Artikel 94,
Artikel 94,
Artikel 94,
Artikel 94,
Artikel 94,
Artikel 94,
Artikel 94,
Artikel 93,
Artikel 93,
Artikel 93,
Artikel 93,
Artikel 8

Artikel 93,
Artikel 94,
Artikel 93,

Artikel 93,

litr

a d)

litra e)

stk

stk

stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.

stk.
stk.
stk.

stk.

.1, litra

. 1, litra

2, litra
2, litra
2, litra
2, litra
2, litra
2, litra
2, litra
2, litra
2, litra
2, litra
2, litra
3, litra
3, litra
3, litra

3, litra

3, litra
2, litra

3, litra

[95)

litra

s

f)
d)

a)
©)
d)
e)
f)
h)
a), ¢) og d)
)
e)
h)
e)
a)
<)
d)
d)

e)
k), nr. i)
e)
f)
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Artikel 32, stk. 5 Artikel 99, stk. 1
Artikel 32, stk. 6 Artikel 99, stk. 2

Artikel 32, stk. 7 —
Artikel 32, stk. 8, forste punktum Artikel 99, stk. 3
Artikel 32, stk. 8, andet punktum Artikel 99, stk. 4

Artikel 32, stk. 9 —

Artikel 33, stk. 1 Artikel 100, stk. 1
Artikel 33, stk. 2 Artikel 101, stk. 1
Artikel 33, stk. 3 Artikel 100, stk. 2
Artikel 33, stk. 4 Artikel 100, stk. 4
Artikel 33, stk. 5 Artikel 100, stk. 5
Artikel 33, stk. 6 Artikel 101, stk. 2

Artikel 33, stk. 7 —

Artikel 34, stk. 1 Artikel 102, stk. 1
Artikel 34, stk. 2 Artikel 102, stk. 1 og 2
Artikel 34, stk. 3 Artikel 102, stk. 3
Artikel 35, stk. 1 Artikel 103, stk. 1
Artikel 35, stk. 2 Artikel 103, stk. 3
Artikel 35, stk. 3 Artikel 103, stk. 2

Artikel 35, stk. 4 —

Artikel 36, stk. 1 Artikel 104, stk. 1, litra c)

Artikel 36, stk. 2, forste punktum —

Artikel 36, stk. 2, andet punktum Artikel 104, stk. 2

Artikel 36, stk. 3, forste afsnit Artikel 104, stk. 3, forste punktum
Artikel 36, stk. 3, andet afsnit —

Artikel 36, stk. 3, tredje afsnit, forste punktum | Artikel 104, stk. 3, litra c)

Artikel 36, stk. 3, tredje afsnit, andet punktum | Artikel 104, stk. 3, litra b)

Artikel 36, stk. 4 Artikel 104, stk. 3, litra a)
Artikel 37, stk. 1 Artikel 105, stk. 1
Artikel 37, stk. 2 Artikel 105, stk. 2
Artikel 38, stk. 1 Artikel 106, stk. 1
Artikel 38, stk. 2 Artikel 106, stk. 2, litra c)
Artikel 38, stk. 3 Artikel 106, stk. 3
Artikel 39, stk. 1 Artikel 107, stk. 1
Artikel 39, stk. 2 Artikel 107, stk. 2
Artikel 40, stk. 1 Artikel 108, stk. 1

Artikel 40, stk. 2 —
Artikel 40, stk. 3 Artikel 108, stk. 2

Artikel 40, stk. 4 —
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Artikel 41
Artikel 42,
Artikel 42,
Artikel 42,
Artikel 42,
Artikel 42,
Artikel 43,
Artikel 43,
Artikel 43,
Artikel 43,
Artikel 43,
Artikel 43,
Artikel 43,
Artikel 43,
Artikel 44,
Artikel 44,
Artikel 44,
Artikel 44,
Artikel 44,
Artikel 44,
Artikel 44,
Artikel 45,
Artikel 45,
Artikel 45,
Artikel 45,
Artikel 45,
Artikel 45,
Artikel 46,
Artikel 46,
Artikel 46,
Artikel 46,
Artikel 46,
Artikel 46,
Artikel 46,
Artikel 46,
Artikel 46,
Artikel 47,
Artikel 47,

Artikel 47,

stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.

stk.

1, litra a)

1, litra b)

1, litra c)

2

3

1, forste punktum

1, andet punktum

1, litra a)

1, litra b)

1, litra c)

1, litra d)-j)

1, litra k)

2

1

2

3

4, forste afsnit, forste punktum
4, forste afsnit, andet punktum
5

6

5
6
1, forste punktum
1, andet punktum
1, tredje punktum
2

3

Artikel
Artikel
Artikel
Artikel

Artikel

Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel

Artikel

Artikel
Artikel
Artikel
Artikel

Artikel

109, stk. 1

111, stk. 2
stk. 3
110, stk. 2

111, stk. 2

113, stk. 1

113, stk. 1
114, stk. 1
114, stk. 2

114, stk. 1
116, stk. 1, 2 og 4

116, stk. 3

118
119

120, stk. 1
120, stk. 4
120, stk. 2
120, stk. 3

121

122

123

125, stk. 1, litra a)-e)
125, stk. 2

125, stk. 1, litra f) og g)
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Artikel 47, stk. 4 —

Artikel 47, stk. 5 —

Artikel 48, stk. 1 Artikel 126, stk. 1

Artikel 48, stk. 2 Artikel 126, stk. 2
Artikel 48, stk. 3 Artikel 127, stk. 1 og 2
Artikel 48, stk. 4 Artikel 127, stk. 3

Artikel 48, stk. 5, forste punktum Artikel 127, stk. 3, litra f)

Artikel 48, stk. 5, andet og tredje punktum —

Artikel 49 Artikel 129

Artikel 50 —

Artikel 51, stk. 1 Artikel 130, stk. 1 og 2
Artikel 51, stk. 2 Artikel 130, stk. 3

Artikel 51, stk. 3 —

Artikel 52 Artikel 124

Artikel 53 Artikel 112

Artikel 54, stk. 1 Artikel 138, stk. 1
Artikel 54, stk. 2 Artikel 138, stk. 2
Artikel 54, stk. 3 Artikel 138, stk. 3
Artikel 54, stk. 4 Artikel 105, stk. 1
Artikel 54, stk. 5 Artikel 138, stk. 4
Artikel 55, stk. 1 Artikel 139, stk. 1
Artikel 55, stk. 2 Artikel 139, stk. 1
Artikel 56, stk. 1 Artikel 141, stk. 1

Artikel 56, stk. 2, litra a) —

Artikel 56, stk. 2, litra b) Artikel 141, stk. 2
Artikel 57-61 —

Artikel 62 Artikel 145

Artikel 63, stk. 1 —

Artikel 63, stk. 2 Artikel 25

Artikel 64, indledningen Artikel 142, stk. 1
Artikel 64, nr. 1) Artikel 142, stk. 1
Artikel 64, nr. 2) Artikel 142, stk. 2
Artikel 65 —

Artikel 66 —

Artikel 67 —

Bilag 1 Bilag 1

Bilag II Bilag 11

Bilag III Bilag III

Bilag IV —
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Bilag V

Bilag VI

Bilag VII

Bilag VIII

Artikel 81 og artikel 82, stk. 2

2. Direktiv 96/23/EF

Direktiv 96/23/EF

Nervaerende forordning

Artikel 1

Artikel 2, litra a)

Artikel 2, litra b)

Artikel 2, litra c)

Artikel 2, litra d)

Artikel 2, litra e)

Artikel 2, litra f)

Artikel 2, litra g)

Artikel 2, litra h)

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel

Artikel

Artikel
Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

2,

3

4,

4,

4,

5

litra 1)

stk.
stk.

stk.

stk.
stk.

stk

1

2

.3,40g5

9, litra A)

9, litra B)

10

stk.
stk.

stk.

stk.

stk.

stk.

1 og 2
3

Artikel 19
Artikel 19
Artikel 3, nr. 3)
Artikel 19
Artikel 37, stk. 1

Artikel 19

Artikel 9, stk. 1 og 2, artikel 19, artikel 109,
stk. 1, og artikel 112

Artikel 4, stk. 1

Artikel 4, stk. 2, litra a), artikel 109, stk. 2, og
artikel 113

Artikel 111, stk. 2 og 3, artikel 113, stk. 1,
litra a), og artikel 110, stk. 2

Artikel 19, stk. 2, litra a) og b)

Artikel 110, stk. 2

Artikel 11, 113 og 114

Artikel 15
Artikel 9 og 10

Artikel 19, stk. 2, litra ¢), og artikel 137 og
138

Artikel 9, stk. 4
Artikel 15

Artikel 19, stk. 2, litra c¢), og artikel 137 og
138

Artikel 100 og 101

Artikel 93



02017R0625 — DA — 14.12.2019 — 001.001 — 152

Direktiv 96/23/EF

Nervaerende forordning

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

15, stk.
15, stk.
15, stk.
15, stk.
15, stk.
15, stk.

15, stk.

1, forste afsnit
1, andet afsnit
1, tredje afsnit
2, forste afsnit
2, andet afsnit
3 forste, andet og tredje afsnit

3, fjerde afsnit

16, nr. 1)

16, nr. 2) og 3)

20

s

20, stk.
20, stk.
20, stk.

20, stk.

21

22

23

24

24

25

26

27

28

29, stk.
29, stk.
29, stk.
30, stk.

30, stk.

31

33

34

35

36

stk.

1

2, forste afsnit

2, andet afsnit

2, tredje og fjerde afsnit

2, femte og sjette afsnit

, nr. 1) og 2)

, nr. 3)

1 og2

1 og?2

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

19, stk. 2, litra a) og b)

34, stk. 6

34, stk. 6

35, stk. 3

19, stk. 2, litra c), og artikel 138
65-72

105, stk. 1, artikel 108, stk. 1, og

artikel 138

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

litra c),

Artikel

litra c),

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

19, stk. 2, litra c), og artikel 138
19, stk. 2, litra c), og artikel 138
19, stk. 2, litra c), og artikel 138
138, stk. 4

102-108

106, stk. 1 og 2

106, stk. 3

108, stk. 1

108, stk. 2

116, 117 og 119

137

19, stk. 2, litra c), og artikel 138

18, stk. 2, litra d), og artikel 19, stk. 2,
og artikel 137 og 138

18, stk. 2, litra d), og artikel 19, stk. 2,
og artikel 138

19, stk. 2, litra c), og artikel 138, stk. 2
7

139

139

125, 126, 127 og 129

Artikel 47-64

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

113, stk. 1
65-72

129, stk. 3
78-85

145

19, stk. 2, litra a) og b)
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Artikel 37 —
Artikel 38 —
Artikel 39 —
Bilag 1 Artikel 19, stk. 2, litra a) og b)
Bilag 1II Artikel 19, stk. 2, litra a) og b)
Bilag 11T Artikel 19, stk. 2, litra a) og b)
Bilag IV Artikel 19, stk. 2, litra a) og b)

3. Direktiv 89/662/EQF og 90/425/EQF

Direktiv 89/662/EQF Nervaerende forordning

Artikel 1 —

Artikel 2, nr. 1), 2) og 3) —

Artikel 2, nr. 4) Artikel 3, nr. 3)

Artikel 2, nr. 5) Artikel 3, nr. 32)
Artikel 3, stk. 1, forste og andet afsnit —

Artikel 3, stk. 1, tredje afsnit Artikel 9, stk. 1

Artikel 3, stk.

—_

, fjerde afsnit Artikel 137, stk. 2 og 3, og artikel 138
Artikel 3, stk. 2 —

Artikel 3, stk. 3 —

Artikel 4, stk. 1, forste punktum Artikel 9, stk. 1, og artikel 10, 137 og 138
Artikel 4, stk. 1, forste led Artikel 9, stk. 6, litra a)

Artikel 4, stk. 1, andet led —

Artikel 4, stk. 2 Artikel 139

Artikel 5, stk. 1, litra a), forste afsnit Artikel 9

Artikel 5, stk. 1, litra a), andet afsnit Artikel 137, stk. 2 og 3

Artikel 5, stk. 1, litra b) —
Artikel 5, stk. 2 —
Artikel 5, stk. 3, litra a), b) og d) —
Artikel 5, stk. 3, litra c) Artikel 9, stk. 7

Artikel 5, stk. 4 og 5 —

Artikel 6, stk. 1 Artikel 49

Artikel 6, stk. 2 —

Artikel 7, stk. 1 Artikel 102-108 og artikel 138

Artikel 7, stk. 2 —

Artikel 8, stk. 1 Artikel 102-108

Artikel 8, stk. 2 Artikel 7 og artikel 138, stk. 3
Artikel 8, stk. 3 Artikel 138, stk. 4

Artikel 9 —

Artikel 10 Artikel 4, stk. 1
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Nervaerende forordning

Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel

Artikel

16, stk. 1
16, stk. 2

16, stk. 3

20
22

23

Bilag A

Bilag B

Artikel 10, 14 og 15

Artikel 113, stk. 1
Artikel 113, stk. 2
Artikel 145

Artikel 145

Direktiv 90/425/EQF

Nervaerende forordning

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

1

2, or. 1)-5)
2, nr. 6)

2, nr. 7)

3, stk. 1 og2

3, stk. 3

3, stk. 4

4, stk. 1

4, stk. 2

, stk. 3

5, stk. 1, litra a), forste afsnit

5, stk. 1, litra a), andet afsnit

S5, stk. 1, litra b), nr. i), forste afsnit
5, stk. 1, litra b), nr. i), andet afsnit
S, stk. 1, litra b), nr. ii), iii) og iv)

5, stk. 2, litra a), forste afsnit

5, stk. 2, litra a), andet og tredje afsnit

5, stk. 2, litra b)

5, stk. 3

6

Artikel 3, nr. 3)
Artikel 3, nr. 32)

Artikel 9,
artikel 138

artikel 137, stk. 2 og

Artikel 9

Artikel 139

Artikel 9

Artikel 137, stk. 2 og 3

Artikel 9

Artikel 9, stk. 7

0g
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Nervaerende forordning

Artikel 7, stk. 1
Artikel 7, stk. 2
Artikel 8, stk. 1
Artikel 8, stk. 2
Artikel 9, stk. 1
Artikel 9, stk. 2
Artikel 9, stk. 3
Artikel 9, stk. 4
Artikel 10
Artikel 11
Artikel 12
Artikel 13
Artikel 14
Artikel 15
Artikel 16
Artikel 17
Artikel 18
Artikel 19
Artikel 20
Artikel 21
Artikel 22, stk. 1
Artikel 22, stk. 2
Artikel 22, stk. 3
Artikel 23
Artikel 24
Artikel 26
Artikel 27

Bilag A

Bilag B

Bilag C

Artikel 49

Artikel 102-108 og artikel 138
Artikel 102-108
Artikel 7 og artikel 138, stk. 3

Artikel 138, stk. 4

Artikel 4, stk. 1

Artikel 10, 14 og 15

Artikel 145
Artikel 145
Artikel 145

Artikel 131, 132, 133 og 134

Artikel 113, stk. 1

Artikel 113, stk. 2

4. Direktiv 97/78/EF og 91/496/EQF

Direktiv 97/78/EF

Nervaerende forordning

Artikel 1
Artikel 2
Artikel 2, stk. 2, litra a)
Artikel 2, stk. 2, litra b)
Artikel 2, stk. 2, litra c)

Artikel 2, stk. 2, litra d)

Artikel 3

Artikel 3, nr. 19)
Artikel 3, nr. 41)
Artikel 3, nr. 42)

Artikel 3, nr. 43)
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Direktiv 97/78/EF

Nervaerende forordning

Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel

Artikel

Artikel
Artikel
Artikel

Artikel

Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel

Artikel

2, stk.
2, stk.
2, stk.
2, stk.
2, stk.
2, stk.

2, stk.

3, stk.
3, stk.
3, stk.
4, stk.

4, stk.

5, stk.
5, stk.
5, stk.
5, stk.
6, stk.
6, stk.
6, stk.
6, stk.
6, stk.
6, stk.
6, stk.
6, stk.

7, stk.
7, stk.
7, stk.
7, stk.

7, stk.
7, stk.
8, stk.
8, stk.
8, stk.

stk.

stk.
, stk.

2, litra e)
2, litra f)
2, litra g)
2, litra h)
2, litra 1)
2, litra j)
2, litra k)
1 og2

3

4

4

1, litra a), forste afsnit
1, litra a), andet afsnit
1, litra b)

2

3

3,4,5,60g7

10, stk. 1, 2 og 4

10, stk. 3

Artikel 3, nr. 37)
Artikel 3, nr. 38)

Artikel 3, nr. 3)

Artikel 47, stk. 1

Artikel 15 og artikel 56, stk. 1 og 3
Artikel 57

Artikel 47, stk. 2 og 3, og artikel 58
Artikel 49, stk. 2

Artikel 49, stk. 1, 2 og 3, og artikel 52
Artikel 52

Artikel 56, stk. 3, litra b), og stk. 4
Artikel 50, stk. 4

Artikel 50, stk. 2 og 3

Artikel 58

Artikel 64, stk. 1

Artikel 64, stk. 2

Artikel 59 og 62

Artikel 63

Artikel 60, stk. 1, og artikel 63, stk. 3

Artikel 60, stk. 2, artikel 62, stk. 3, artikel 63,
stk. 5, og artikel 64, stk. 2 og 4

Artikel 50, stk. 1
Artikel 49, stk. 1, 2 og 3, og artikel 52
Artikel 57

Artikel 50, stk. 2, artikel 55 og artikel 56,
stk. 4

Artikel 52 og 58

Artikel 77, stk. 1, litra b)
Artikel 77, stk. 2

Artikel 51, stk. 1, litra b) og ¢)

Artikel 54, stk. 2
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Direktiv 97/78/EF

Nervaerende forordning

Artikel 11
Artikel 12
Artikel 13
Artikel 14
Artikel 15
Artikel 16,
Artikel 16,
Artikel 16,
Artikel 16,
Artikel 16,
Artikel 16,
Artikel 16,
Artikel 16,
Artikel 16,
Artikel 17,
Artikel 17,
Artikel 17,
Artikel 17,
Artikel 17,
Artikel 17,
Artikel 17,
Artikel 17,
Artikel 17,
Artikel 17,

Artikel 17,

Artikel 18
Artikel 19,
Artikel 19
Artikel 19,
Artikel 20,
Artikel 20,
Artikel 22,
Artikel 22,
Artikel 22,
Artikel 22,
Artikel 22,
Artikel 22,

Artikel 22,

stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.

stk.

stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.

stk.

1, litra a)

1, litra b)

1, litra c)

1, litra d)

1, litra e)

1, litra f)

2

3

4

1

2

2, litra a)

2, litra a), forste led
2, litra a), andet led
2, litra b)

3

4

Artikel 51, stk. 1, litra d)

Artikel 48, litra h), og artikel 77, stk. 1, litra k)

Artikel 77, stk. 1, litra c)

Artikel 77, stk. 1, litra h)

Artikel 48, litra d)

Artikel 48, litra e)

Artikel 48, litra ¢)

Artikel 48, litra g)

Artikel 48, litra a)

Artikel 48, litra b)

Artikel 77,
Artikel 66,
Artikel 66,
Artikel 66,
Artikel 68,
Artikel 69
Artikel 65,

Artikel 66,

Artikel 65,
stk. 3

Artikel 64,
Artikel 77,
Artikel 77,
Artikel 64,

Artikel 65

Artikel 67

stk.
stk.
stk.

stk.

stk.

stk.

stk

1, litra c) og f)

3

1,2 0g3

1, litra a)

4,5 og 6

. 7, og artikel 69, stk. 4

stk. 6, artikel 70 og artikel

.2
. 1, litra g)
. 1, litra a)

. 3, litra a), og stk. 4

3, litra b), og artikel 69 og 72

71,
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Direktiv 97/78/EF

Nervaerende forordning

Artikel 24

Artikel 24, stk. 3

Artikel 25, stk. 1

Artikel 25, stk. 2

Artikel 25, stk. 3

Artikel 26
Artikel 27
Artikel 28
Artikel 29
Artikel 30
Artikel 31
Artikel 32
Artikel 33
Artikel 34
Artikel 35
Artikel 36
Bilag 1

Bilag 1II

Bilag III

Artikel 65, stk. 4, 5 og 6
Artikel 73 og 129
Artikel 102-108

Artikel 7

Artikel 130, stk. 5 og 6

Artikel 5, stk. 4, og artikel 130, stk. 1 og 6

Bilag 1
Artikel 64

Artikel 52

Direktiv 91/496/EQF

Nervaerende forordning

Artikel 1

Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk.

Artikel 3, stk.

Artikel 3, stk.

Artikel 3, stk.

Artikel 3, stk.
Artikel 3, stk.
Artikel 3, stk.
Artikel 4, stk.
Artikel 4, stk.
Artikel 4, stk.

Artikel 4, stk.

1

2, litra a)
2, litra b)
2, litra ¢)
2, litra d)
2, litra e)
2, litra f)

1, litra a)

1, litra b)

1, litra c), nr. 1)

1, litra c), nr. ii)
1, litra d)
2

1

Artikel 3, nr. 41)
Artikel 3, nr. 42)
Artikel 3, nr. 43)
Artikel 3, nr. 37)
Artikel 3, nr. 38)

Artikel 56, stk. 1, og stk. 3, litra a), og
artikel 58, litra b)

Artikel 47, stk. 1, og artikel 66, stk. 2

Artikel 56, stk. 3, litra b), og stk. 5, og
artikel 57

Artikel 79, stk. 1

Artikel 57

Artikel 49, stk. 1, og artikel 52

Artikel 49, stk. 1, 2 og 3, og artikel 52
Artikel 51, stk. 1, litra ¢)

Artikel 79, stk. 1
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Direktiv 91/496/EQF

Nervaerende forordning

Artikel 4, stk. 5 Artikel 51, stk. 4, og artikel 51, stk. 1, litra c),

og artikel 52

Artikel 5 Artikel 55, artikel 56, stk. 3, litra b), og stk. 5,
artikel 57, artikel 58, litra a), og artikel 66,

stk. 1
Artikel 6, stk. 1 —

Artikel 6, stk. 2, litra a) Artikel 64, stk. 1 og 2
Artikel 6, stk. 2, litra b) Artikel 64, stk. 1

Artikel 6, stk. 2, litra c) Artikel 59

Artikel 6, stk. 2, litra d) Artikel 64, stk. 3, litra a), og stk. 4
Artikel 6, stk. 3 Artikel 60

Artikel 6, stk. 3, litra a) Artikel 60, stk. 1, litra c)

Artikel 6, stk. 3, litra b) Artikel 60, stk. 1, litra c¢)

Artikel 6, stk. 3, litra c) Artikel 59, stk. 2, og artikel 64, stk. 3
Artikel 6, stk. 3, litra d) —

Artikel 6, stk. 3, litra e) Artikel 59, stk. 2, og artikel 64, stk. 3

Artikel 6, stk. 3, litra f) Artikel 59, stk. 2, og artikel 64, stk. 3
Artikel 6, stk. 3, litra g) —

Artikel 6, stk. 4 Artikel 59 og artikel 60, stk. 1
Artikel 6, stk. 5 Artikel 60, stk. 2
Artikel 7, stk. 1, forste led Artikel 50, stk. 2

Artikel 7, stk. 1, andet led Artikel 56, stk. 3, litra b), og stk. 5, og

artikel 58
Artikel 7, stk. 1, tredje led Artikel 50, stk. 1
Artikel 7, stk. 2 Artikel 58

Artikel 7, stk. 3 —

Artikel 8 Artikel 53, stk. 1, litra b)
Artikel 9 Artikel 51, stk. 1, litra d)
Artikel 10 Artikel 66, stk. 2

Artikel 11, stk. 1 Artikel 65
Artikel 11, stk. 2 —
Artikel 12

stk. 1 Artikel 66, 68 og 69

Artikel 12, stk. 2 Artikel 66, stk. 3, og artikel 9

Artikel 12, stk. 3 Artikel 70 og artikel 71, stk. 3, og artikel 72,

stk. 3
Artikel 12, stk. 4 —
Artikel 12, stk. 5 —

Artikel 13 Artikel 64, stk. 2
Artikel 14 —

Artikel 15 Artikel 79, stk. 1
Artikel 16 Artikel 54
Artikel 17 Artikel 7

Artikel 17a -
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Direktiv 91/496/EQF

Nervaerende forordning

Artikel 18, stk. 1
Artikel 18, stk. 2
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 20
Artikel 21
Artikel 22
Artikel 23
Artikel 24
Artikel 25
Artikel 26
Artikel 27
Artikel 28
Artikel 29
Artikel 30
Artikel 31

Bilag A

Bilag B

Artikel 67

Artikel 116 og 117
Artikel 102-108

Artikel 130, stk. 5 og 6

Artikel 64

Artikel 66, stk. 2

5. Direktiv 96/93/EF

Direktiv 96/93/EF

Nearvaerende forordning

Artikel 1

Artikel 2, stk. 1, forste afsnit
Artikel 2, stk. 1, andet afsnit
Artikel 2, stk. 2

Artikel 3, stk. 1

Artikel 3, stk. 2

Artikel 3, stk. 3

Artikel 3, stk. 4

Artikel 3, stk. 5

Artikel 4, stk. 1

Artikel 3, nr. 26)

Artikel 3

Artikel 88, stk. 2, litra b)
Artikel 88, stk. 3, litra a) og b)
Artikel 89, stk. 1, litra b)
Artikel 88, stk. 3, litra b)
Artikel 90

Artikel 88, stk. 2, litra a), og artikel 89, stk.
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Direktiv 96/93/EF

Nervaerende forordning

Artikel 4, stk. 2
Artikel 4, stk. 3
Artikel 5
Artikel 6
Artikel 7
Artikel 8
Artikel 9

Artikel 10

Artikel 89, stk. 1, litra ¢)
Artikel 89, stk. 1, litra e)
Artikel 89, stk. 2

Artikel 129

Artikel 145

6. Direktiv 89/608/EQF

Direktiv 89/608/EQF

Narvaerende forordning

Artikel 1

Artikel 2

Artikel 3

Artikel 4

Artikel 5

Artikel 6

Artikel 7

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10

Artikel 11

Artikel 12

Artikel 13

Artikel 14

Artikel 15

Artikel 16

Artikel 17

Artikel 18

Artikel 19

Artikel 20

Artikel 102-108
Artikel 102-108
Artikel 102-108
Artikel 102-108
Artikel 102-108
Artikel 102-108
Artikel 102-108

Artikel 8 og artikel 102-108

Artikel 102-108

Artikel 8 og 102-108

7. Beslutning 92/438/EQF

Beslutning 92/438/EQF

Nervaerende forordning

Artikel 1

Artikel 2

Artikel 3

Artikel 4

Artikel 131-136

Artikel 131-136

Artikel 131-136
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Beslutning 92/438/EQF

Nervaerende forordning

Artikel 5
Artikel 6
Artikel 7
Artikel 8
Artikel 9
Artikel 10
Artikel 11
Artikel 12
Artikel 13
Artikel 14
Artikel 15
Bilag 1

Bilag 1II

Bilag 11T

Artikel 131-136

Artikel 64, stk. 3, litra f)

Artikel 131-136
Artikel 131-136
Artikel 131-136

8. Forordning (EF) nr. 854/2004

Forordning (EF) nr. 854/2004

Neaervaerende forordning

Artikel 1,
Artikel 1,
Artikel 1,
Artikel 1,
Artikel 2,
Artikel 2,
Artikel 2,
Artikel 2,
Artikel 2,
Artikel 2,
Artikel 3
Artikel 4,
Artikel 4,
Artikel 4,
Artikel 4,
Artikel 4,
Artikel 4,

Artikel 4,

Artikel 4,
Artikel 4,

Artikel 5,

Artikel 5,

stk. 1

stk. la

stk. 2

stk. 3

stk. 1, litra ¢)
stk. 1, litra f)
stk. 1, litra @)
stk. 1, litra h)
stk. 1, litra i)

stk. 2

stk. 1
stk. 2
stk. 3
stk. 4
stk. 5
stk. 6

stk. 7

stk. 8
stk. 9

nr. 1)

nr. 2)

Artikel 1, stk. 2, litra a)

Artikel 3, nr. 3)
Artikel 3, nr. 32)

Artikel 3, nr. 49)

Artikel 148

Artikel 15, stk. 1 og 2

Artikel 18, stk. 1

Artikel 18

Artikel 18, stk. 2, litra d), og stk. 8, litra a)
Artikel 18, stk. 2, litra d), og stk. 8, litra a)

Artikel 17, litra a) og b), og artikel 18, stk. 2
litra d), og stk. 5

Artikel 9, stk. 1, og artikel 18, stk. 8, litra a)
Artikel 9, stk. 1, og artikel 18, stk. 8, litra a)

Artikel 17, artikel 18, stk. 1 og 2, stk. 7, litra a)
og b), og stk. 8, litra a) og d)

Artikel 17, litra a) og b), artikel 18, stk. 4 og 5,
og stk. 8, litra e)
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Forordning (EF) nr. 854/2004

Nervaerende forordning

Artikel

wn

nr. 3)
Artikel 5, nr. 4)

Artikel 5, nr. 5)

5
Artikel 5, nr. 6)
Artikel 5, nr. 7)

6

Artikel

Artikel 7
Artikel 8
Artikel 10
Artikel 11
Artikel 12
Artikel 13
Artikel 14
Artikel stk. 1
Artikel stk. 2
Artikel stk. 3
Artikel stk. 4
Artikel stk. 1
Artikel stk. 2
Artikel stk. 1
Artikel stk. 2

Artikel 17, stk. 3-7, med undtagelse af tilfelde,
der er omhandlet i stk. 4, litra a), nr. iii)

Artikel 17, stk. 3-8, der finder anvendelse pa
tilfeelde omhandlet i stk. 4, litra a), nr. iii)

Artikel 18
Artikel 19
Artikel 20
Artikel 21, stk. 1
Artikel 22

Bilag 1

Bilag 1II

Bilag III
Bilag IV
Bilag V
Bilag VI

Artikel 18, stk. 8, litra c), og artikel 138

Artikel 17, litra a) og b), artikel 18, stk. 5,
stk. 7, litra a), b), e) og j), og stk. 8, litra a)

og d)

Artikel 5, stk. 1, litra e), g) og h)

Artikel
Artikel

Artikel
litra b)

Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel

Artikel

Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel

18,
18,
18,

18,
18,

126
126
126
126
18,
126
18,
18,
18,
18,
18,
18,

18,
145

114
167

stk.
stk.

stk.

stk.
stk.

0g

og

stk.

stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.

stk.

stk.

3 og 4, og stk. 7, litra k)
7, litra j)
6, stk. 7, litra g), og stk. 8,

8, litra a)

8, litra a)

127

127

1, og stk. 8, litra a)

8, litra a)

8, litra a)

7

8
7 og 8

7 og 8

17, artikel 18, stk. 1, 2, 3 og 4, stk. 7,
litra a), b), c), d), f), k) og j), og stk. 8, litra a),
¢), d) og ¢)

Artikel 18, stk. 1 og 6, stk. 7, litra g), og
stk. 8, litra a) og b)

Artikel 18, stk. 1, og stk. 8, litra a)

Artikel 18, stk. 1, og stk. 8, litra a) og f)

Artikel
Artikel

126
126
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