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II

(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2022/2292
af 6. september 2022

om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625 for si vidt angir
krav vedrorende indforsel til Unionen af sendinger af dyr bestemt til fodevareproduktion og visse
varer til konsum

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017625 af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og
andre officielle aktiviteter med henblik pd at sikre anvendelsen af fedevare- og foderlovgivningen og reglerne for
dyresundhed og dyrevelferd, 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, Radets forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009 samt Rédets
direktiv 98/58EF, 1999/74EF, 2007/43EF, 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/EGF, 90/425/EQF,
91/496/EQF, 96/23[EF, 96/93EF og 97/78EF og Radets afgarelse 92/438/EQF (forordningen om offentlig kontrol) ('),
serlig artikel 126, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Ved forordning (EU) 2017/625 er der fastsat regler for medlemsstaternes kompetente myndigheders gennemforelse
af offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter, navnlig for at sikre, at sendinger af dyr og varer fra tredjelande eller
regioner heri til konsum ved indfersel til Unionen overholder EU-lovgivningen om fodevare- og fodersikkerhed.

(2)  Ved forordning (EU) 2017/625 tilleegges Kommissionen befgjelser til at vedtage delegerede retsakter med henblik pa
at supplere de betingelser for indfersel til Unionen af dyr bestemt til fadevareproduktion og visse varer, der er fastsat
ved navnte forordning. Disse betingelser kan omfatte yderligere krav, nemlig muligheden for kun at tillade indfersel
af dyr og varer fra tredjelande, der er opfert pd lister udarbejdet af Kommissionen med henblik herpd. Disse
supplerende krav omfatter garantier vedrgrende overholdelse af:

— foranstaltninger til overvagning af stoffer og grupper af restkoncentrationer i dyr og varer til konsum, jf. Radets
direktiv 96/23/EF () og 96/22[EF ()

() EUTL 95 af 7.4.2017,s. 1.

() Radets direktiv 96/23/EF af 29. april 1996 om de kontrolforanstaltninger, der skal ivaerksattes for visse stoffer og restkoncentrationer
heraf i levende dyr og produkter heraf og om ophavelse af direktiv 85/358/EQF og 86/469/EQF og beslutning 89/187/EQF
0g 91/664/EGF (EFT L 125 af 23.5.1996, 5. 10).

(*) Rédets direktiv 96/22/EF af 29. april 1996 om forbud mod anvendelse af visse stoffer med hormonal og thyreostatisk virkning og af
beta-agonister i husdyrbrug og om ophzavelse af direktiv 81/602/EQF, 88/146/EQF og 88/299/EQF (EFT L 125 af 23.5.1996, s. 3).
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— reglerne for forebyggelse af, kontrol med og udryddelse af transmissible spongiforme encephalopatier i levende
dyr og animalske produkter i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 999/2001 (%)

— de generelle principper og krav, der finder anvendelse pd fedevarer generelt og fedevaresikkerhed i serdeleshed
pd EU-niveau og pa nationalt plan, i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 ()

— de generelle regler for ledere af fodevarevirksomheder vedrerende fodevarehygiejne i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 852/2004 (°)

— de sexrlige regler for ledere af fodevarevirksomheder vedregrende fodevarehygiejne i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 853/2004 (')

— de serlige regler for offentlig kontrol og for de foranstaltninger, de kompetente myndigheder gennemforer i
relation til produktion af visse dyr og animalske produkter til konsum, i henhold til Kommissionens delegerede
forordning (EU) 2019/624 (*) og Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) 2019/627 (°).

Ved Kommissionens delegerede forordning (EU) 2019/625 (") er der fastsat sddanne supplerende krav, og den har
fundet anvendelse siden den 14. december 2019. Den dekker ikke de krav, der allerede er fastsat i direktiv 96/23EF.

Pd nuvaerende tidspunkt er tredjelande, hvorfra det er tilladt at indfere dyr og animalske produkter til Unionen for s&
vidt angdr EU-reglerne om folkesundhed, opfert pa lister, der er udarbejdet pa grundlag af forskellige krav, herunder
eksistensen af en kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, der giver
garantier for overvigning af visse grupper af stoffer samt restkoncentrationer og forurenende stoffer heraf, i
overensstemmelse med kravene i direktiv 96/23EF.

Forordning (EU) 2017/625 ophavede direktiv 96/23/EF med virkning fra den 14. december 2019 og indeholdt
bestemmelser om midlertidig anvendelse indtil den 14. december 2022 af visse bestemmelser i naevnte direktiv.

Indferelsen af supplerende krav for at sikre overholdelse af de foranstaltninger til overvigning af stoffer og grupper
af restkoncentrationer i dyr og varer til konsum, der er fastsat i direktiv 96/23/EF, ber kombineres med de
supplerende krav, der allerede er fastsat i delegeret forordning (EU) 2019/625.

Alle disse supplerende krav ber derfor fastsattes i én enkelt delegeret forordning for derved at forenkle fortolkningen
og anvendelsen heraf og ege gennemsigtigheden for tredjelande.

Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 999/2001 af 22. maj 2001 om fastszttelse af regler for forebyggelse af, kontrol med
og udryddelse af visse transmissible spongiforme encephalopatier (EFT L 147 af 31.5.2001, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarelov-
givningen, om oprettelse af Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrorende fodevaresikkerhed (EFT L 31
af 1.2.2002, s. 1).

Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 852/2004 af 29. april 2004 om fedevarehygiejne (EUT L 139 af 30.4.2004, s. 1).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 853/2004 af 29. april 2004 om sarlige hygiejnebestemmelser for animalske
fodevarer (EUT L 139 af 30.4.2004, s. 55).

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2019/624 af 8. februar 2019 om sarlige regler for gennemforelse af offentlig kontrol af
kedproduktion og for produktions- og genudleegningsomrader for levende toskallede bleddyr, jf. Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) 2017/625 (EUTL 131 af 17.5.2019, s. 1).

Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2019/627 af 15. marts 2019 om ensartede praktiske ordninger for gennemforelse af
offentlig kontrol af animalske produkter til konsum, jf. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/625, og om andring af
Kommissionens forordning (EF) nr. 2074/2005 for sa vidt angdr offentlig kontrol (EUT L 131 af 17.5.2019, 5. 51).

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2019/625 af 4. marts 2019 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Ridets
forordning (EU) 2017/625 for sd vidt angdr krav vedrerende indfersel til Unionen af sendinger af visse dyr og varer til konsum
(EUTL 131 af 17.5.2019, s. 18).
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(8)  Ved forordning (EF) nr. 853/2004 er der fastsat krav til ledere af fodevarevirksomheder, der indferer animalske
produkter til Unionen. De supplerende krav vedrerende offentlig kontrol, der fastsettes ved narvarende
forordning, ber derfor stemme overens med dem, der allerede er fastsat ved forordning (EF) nr. 853/2004.

(9)  Ved fastseettelsen af krav vedrerende indfersel til Unionen af sendinger af visse dyr og varer til konsum ber der
henvises til koderne i den kombinerede nomenklatur, jf. Radets forordning (EGF) nr. 2658/87 ('), med henblik pa
entydigt at identificere disse varer og dyr.

(10)  Sendinger af visse dyr og varer til konsum ber kun, pd grundlag af en risikoanalyse, kunne indferes til Unionen, hvis
de tredjelande eller regioner heri, som de pdgzldende dyr og varer har oprindelse i, kan sikre, at kravene til
sikkerheden ved disse dyr og varer er opfyldt, og disse tredjelande og regioner heri er opfert pa listerne i
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/405 (') i overensstemmelse med artikel 127, stk. 2, i
forordning (EU) 2017/625.

(11) Der ber, i tilleg til kravene i artikel 127, stk. 3, i forordning (EU) 2017/625, fastsattes serlige krav vedrerende visse
dyr og varer til konsum med henblik pa tilvejebringelse af garantier for sd vidt angdr effektiviteten af den offentlige
kontrol af fedevaresikkerheden ved disse dyr og varer. Tredjelande eller regioner heri ber forst opferes pé de lister,
der er fastsat i gennemforelsesforordning (EU) 2021/405, efter at have fremlagt dokumentation og garantier for, at
dyrene og varerne med oprindelse i dem opfylder Unionens krav til fodevaresikkerhed i forordning (EF)
nr. 999/2001, (EF) nr. 1782002, (EF) nr. 852/2004, (EF) nr. 853/2004, (EU) 2017/625, delegeret forordning (EU)
2019/624 og gennemforelsesforordning (EU) 2019/627 eller krav, der er anerkendt som ligestillede hermed.

(12) 1 henhold til artikel 127, stk. 3, i forordning (EU) 2017/625 kan Kommissionen gore afggrelsen om at opfere
tredjelande pd de lister, der er fastsat i gennemforelsesforordning (EU) 2021/405, betinget af, at de pagaldende
tredjelande fremlagger passende dokumentation og garantier for overholdelse af Unionens krav vedrerende
anvendelse af farmakologisk virksomme stoffer i dyr bestemt til fodevareproduktion og for, at sendinger af
animalske produkter og sammensatte produkter, der er bestemt til indfersel til Unionen, overholder de
maksimalgransevardier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer, maksimalgreenseveerdier for
pesticidrester og maksimalgraenseveerdier for forurenende stoffer, der er fastsat i EU-lovgivningen. Dette sikrer, at de
pagaldende dyr bestemt til fedevareproduktion, produkter af animalsk oprindelse og sammensatte produkter giver
samme sundhedsbeskyttelsesniveau som det, der er fastsat i EU-lovgivningen om fadevarer og fedevaresikkerhed.

(13) For at sikre samme sundhedsbeskyttelsesniveau ber der fremlegges dokumentation og garantier ved at foreleegge en
kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, der opfylder visse krav, der er
fastsat denne forordning. For at sikre lobende overholdelse af disse krav ber der hvert &r foreleegges ajourforte
kontrolplaner for Kommissionen.

(14) Tredjelande kan ogsé optages pa listen i bilag -I til gennemforelsesforordning (EU) 2021/405, hvis de fremlagger
passende dokumentation og garantier for, at de dyr bestemt til fedevareproduktion og animalske produkter,
herunder dem, der anvendes i sammensatte produkter, som indferes til Unionen, har oprindelse i en medlemsstat
eller et tredjeland, der er opfert pd en liste over tredjelande med godkendt kontrolplan for farmakologisk
virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer til de pagaldende dyr bestemt til fedevareproduktion og
animalske produkter, herunder dem, der anvendes i sammensatte produkter. Der bar gives oplysninger om de
procedurer, der er indfert for at sikre sporbarheden af de pdgaldende dyr bestemt til fedevareproduktion og
animalske produkter og for at garantere disse dyrs og produkters oprindelse, for at kunne drage fordel af denne liste.

(") Rédets forordning (EQF) nr. 2658/87 af 23. juli 1987 om told- og statistiknomenklaturen og den falles toldtarif (EFT L 256 af
7.9.1987,s.1).

(") Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/405 af 24. marts 2021 om fastlaggelse af lister over tredjelande og regioner
heri, hvorfra det er tilladt at indfere visse dyr og varer til konsum til Den Europziske Union, jf. Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/625 (EUTL 114 af 31.3.2021, s. 118).
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(15) IEU-lovgivningen er der fastsat bestemmelser om anvendelse af farmakologisk virksomme stoffer og greenseveerdier
for restkoncentrationer heraf i animalske produkter som folge af en sddan anvendelse. Dyr bestemt til
fodevareproduktion og animalske produkter, herunder dyr, der anvendes i ssmmensatte produkter, ber kun indferes
til Unionen fra tredjelande, der sikrer, at kontrollen med anvendelsen af farmakologisk virksomme stoffer og
restkoncentrationer heraf i animalske produkter mindst svarer til kontrollen med EU-kontrolplanerne i de flerdrige
nationale kontrolplaner, der er omhandlet i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/1644 () og
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2022/1646 (). Reglerne i Kommissionens gennemforelses-
forordning (EU) 2021/808 () ber finde anvendelse pa den offentlige kontrol vedrerende disse stoffer og restkoncen-
trationer.

(16) Thenhold til direktiv 96/22/EF er det forbudt at anvende beta-agonister og stoffer med hormonal eller thyreostatisk
virkning pd dyr bestemt til fedevareproduktion i Unionen. Ligeledes indeholder Kommissionens forordning (EU)
nr. 37/2010 (') i tabel 2 i bilaget til naevnte forordning en liste over farmakologisk virksomme stoffer, som det er
forbudt at anvende i Unionen. Kun tredjelande, der garanterer, at dyr bestemt til fedevareproduktion og animalske
produkter, herunder dem, der anvendes i sammensatte produkter, opfylder disse bestemmelser eller krav, der er
anerkendt som ligestillede hermed, ber kunne indfere sddanne dyr og sddanne produkter til Unionen.

(17) Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 (V) er der fastlagt et koordineret
EU-kontrolprogram for maksimalgranseveardierne for pesticidrester i eller pd vegetabilske og animalske fodevarer
og foderstoffer med henblik péd at vurdere forbrugernes eksponering og anvendelsen af lovgivningen i EU. Dette
EU-kontrolprogram udger en integreret del af de flerdrige nationale kontrolprogrammer vedrerende pesticidrester,
som medlemsstaterne skal udarbejde. Dyr bestemt til fedevareproduktion og animalske produkter, herunder dem,
der anvendes i sammensatte produkter, bor kun indferes til Unionen fra tredjelande, som sikrer, at kontrollen med
pesticidrester udferes efter de samme strenge kriterier som dem, der pileegges medlemsstaterne gennem de flerdrige
nationale kontrolprogrammer vedrerende pesticidrester, der er fastsat i Kommissionens gennemforelsesforordning
(EU) 2021/1355 (*¥). Det ber derfor sikres, at det ved hjelp af statistisk reprasentativ preveudtagning
dokumenteres, at de produkter, der er bestemt til indfersel til Unionen, er i overensstemmelse med EU-lovgivningen
om pesticidrester.

(") Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/1644 af 7. juli 2022 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/625 med sarlige krav til offentlig kontrol af anvendelsen af farmakologisk virksomme stoffer, der er godkendt
som veterinarlegemidler eller som fodertilsaetningsstoffer, og restkoncentrationer heraf og af forbudte eller ikke-godkendte
farmakologisk virksomme stoffer og restkoncentrationer heraf (EUT L 248 af 26.9.2022, s. 3).

(*y Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2022/1646 af 23. september 2022 om ensartede praktiske ordninger for
gennemforelsen af offentlig kontrol af anvendelsen af farmakologisk virksomme stoffer, der er godkendt som veterinearleegemidler
eller som fodertilseetningsstoffer, og af forbudte eller ikke-godkendte farmakologisk virksomme stoffer og restkoncentrationer heraf,
om specifikt indhold af flerdrige nationale kontrolplaner og sarlige ordninger for udarbejdelse heraf (EUT L 248 af 26.9.2022, s. 32).

(") Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/808 af 22. marts 2021 om analysemetoders ydeevne med hensyn til
restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer, der anvendes i dyr bestemt til foedevareproduktion, om fortolkningen af
resultater, om de metoder, der skal anvendes til preveudtagning, og om ophavelse af beslutning 2002/657EF og 98/179/EF
(EUT L 180 af 21.5.2021, 5. 84).

(*) Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 af 22. december 2009 om farmakologisk virksomme stoffer og disses klassifikation med
hensyn til maksimalgransevaerdier for restkoncentrationer i animalske fadevarer (EUT L 15 af 20.1.2010, s. 1).

(") Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgranseveardier for pesticidrester i eller
pé vegetabilske og animalske fodevarer og foderstoffer og om endring af Ridets direktiv 91/414/E@F (EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1).

(**) Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 20211355 af 12. august 2021 om flerdrige nationale kontrolprogrammer for
pesticidrester, der skal fastlagges af medlemsstaterne (EUT L 291 af 13.8.2021, s. 120).
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(18) Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/931 (**) og Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
2022/932 (*) indeholder bestemmelser om udarbejdelse og indhold af risikobaserede kontrolplaner for
forurenende stoffer i fedevarer. Animalske produkter og sammensatte produkter ber kun indferes til Unionen fra
tredjelande, som sikrer, at der foretages kontrol vedrgrende forurenende stoffer for at dokumentere, at animalske
produkter og sammensatte produkter bestemt til indfersel til Unionen overholder EU-lovgivningen om forurenende
stoffer.

(19) Ved Kommissionens afgorelse 2011/163/EU (*) er der i overensstemmelse med direktiv 96/23EF opstillet en liste
over tredjelande, hvorfra det er tilladt at indfere visse dyrearter eller animalske produkter til Unionen.

(20)  Efter ophavelsen af direktiv 96/23/EF afleste Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2022/2293 (¥)
afgerelse 2011/163/EU i sin helhed.

(21)  Sendinger af visse varer til konsum ber kun kunne indferes til Unionen, hvis de pagaldende varer er afsendt fra samt
erhvervet eller tilberedt i virksomheder, der er opfert pa listen udarbejdet og ajourfert i henhold til artikel 127,
stk. 3, litra e), nr. ii), i forordning (EU) 2017/625. Desuden ber det, for at sikre overholdelse af EU-reglerne om
fedevarehygiejne eller regler, der er anerkendt som vaerende mindst ligestillede hermed, fastsettes, at et tredjeland i
forbindelse med udarbejdelsen og ajourfering af denne liste skal give supplerende garantier i tillaeg til dem, der er
foreskrevet i artikel 127, stk. 3, litra e), nr. i) og iv), i forordning (EU) 2017/625.

(22) De lister over virksomheder, der er omhandlet i artikel 127, stk. 3, litra €), nr. i), i forordning (EU) 2017/625, ber
gares tilgengelige for offentligheden for at sikre gennemsigtighed for ledere af fodevarevirksomheder og forbrugere.
For at styrke denne gennemsigtighed ber medlemsstaterne kun tillade indfersel af sendinger af dyr og varer, hvis de
officielle certifikater, der kraves for sddanne sendinger i henhold til de relevante EU-regler, udstedes af tredjelandets
kompetente myndigheder efter offentliggerelsen af disse lister.

(23) Det er ikke nedvendigt at fastsette sddanne listekrav for s& vidt angdr varer bestemt til transit, da sddanne varer
udger en lav risiko ud fra et fodevaresikkerhedsperspektiv og ikke markedsferes i Unionen. Sddanne krav ber heller
ikke gaelde for virksomheder, der kun beskeeftiger sig med primarproduktion, transport, opbevaring af animalske
produkter, der ikke kraever temperaturregulerede oplagringsforhold, eller produktion af hejt forarbejdede produkter
som ombhandlet i afsnit XVI i bilag III til forordning (EF) nr. 853/2004.

(24) Thenhold til Kommissionens forordning (EU) nr. 210/2013 (¥) skal virksomheder, der fremstiller spirer, autoriseres
af de kompetente myndigheder, jf. artikel 6 i forordning (EF) nr. 852/2004. For at sikre overholdelse af EU-reglerne
om fedevarehygiejne eller regler, der er anerkendt som varende mindst ligestillede hermed, ber spirer kun kunne
indferes til Unionen, hvis de er produceret i virksomheder, der er opfert pé lister udarbejdet og ajourfert i henhold
til denne forordning.

(*) Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/931 af 23. marts 2022 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017625 ved at fastsatte regler om gennemferelsen af offentlig kontrol for sd vidt angdr forurenende stoffer i
fodevarer (EUT L 162 af 17.6.2022, s. 7).

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2022/932 af 9. juni 2022 om ensartede praktiske ordninger for gennemforelse af
offentlig kontrol for sa vidt angér forurenende stoffer i fedevarer, om specifikt supplerende indhold i flerdrige nationale kontrolplaner
og sarlige supplerende ordninger for udarbejdelse heraf (EUT L 162 af 17.6.2022, s. 13).

(*') Kommissionens afgerelse 2011/163/EU af 16. marts 2011 om godkendelse af tredjelandes planer forelagt i henhold til artikel 29 i
Rédets direktiv 96/23/EF (EUT L 70 af 17.3.2011, s. 40).

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2022/2293 af 18. november 2022 om @ndring af gennemforelsesforordning (EU)
2021/405 for sa vidt angér listen over tredjelande med en godkendt kontrolplan for anvendelsen af farmakologisk virksomme stoffer,
maksimalgrensevardierne for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer og pesticider og grenseverdierne for
forurenende stoffer (Se side 31 i denne EUT).

(*¥) Kommissionens forordning (EU) nr. 210/2013 af 11. marts 2013 om autorisation af virksomheder, der producerer spirer, i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 852/2004 (EUT L 68 af 12.3.2013, s. 24).
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(25) For at sikre overholdelse af EU-reglerne om fodevarchygiejne eller regler, der er anerkendt som varende mindst
ligestillede hermed, ber produkter fra virksomheder, der fremstiller fersk ked, hakket ked, tilberedt ked,
kedprodukter, maskinsepareret kad og ravarer til fremstilling af gelatine og kollagen, kun kunne indferes til
Unionen, hvis de pdgaldende virksomheder er opfert pé lister, der er udarbejdet og ajourfert i henhold til
artikel 127, stk. 3, litra e), nr. ii), i forordning (EU) 2017/625. Desuden ber de rdvarer, som disse produkter er
fremstillet af, komme fra virksomheder (slagterier, vildthndteringsvirksomheder, opskaringsvirksomheder eller
virksomheder, der handterer fiskevarer), som er opfert pa lister, der er udarbejdet og ajourfert i henhold til
artikel 127, stk. 3, litra e), nr. i), i forordning (EU) 2017/625.

(26) Sendinger af levende toskallede bladdyr, pighuder, sekdyr og havsnegle ber kun kunne indferes til Unionen fra
produktionsomrader i tredjelande eller regioner heri, som er opfert pé lister, der er udarbejdet og ajourfert i
henhold til artikel 127, stk. 3, litra e), nr. ii), i forordning (EU) 2017/625, med henblik pé at sikre overholdelse af
galdende srlige krav til disse produkter som fastsat ved forordning (EF) nr. 853/2004 og gennemforelsesforordning
(EU) 2019/627 eller regler, der er anerkendt som varende mindst ligestillede hermed. Offentliggerelsen af disse lister
bor sikre gennemsigtighed for fedevarevirksomhedsledere og forbrugere med hensyn til, fra hvilke
produktionsomréder det er tilladt at indfere levende toskallede bleddyr, pighuder, seekdyr og havsnegle til Unionen.

(27)  Sendinger af fiskevarer ber kun kunne indferes til Unionen, hvis de pdgzldende sendinger er afsendt fra, erhvervet
pa eller tilberedt pa en virksomhed pa land, kele-/frysetransportskibe, fabriksfartgjer eller frysefartojer, der forer
flaget fra et tredjeland, som er opfert pa lister, der er udarbejdet og ajourfert i henhold til artikel 127, stk. 3, litra e),
nr. ii), i forordning (EU) 2017/625, med henblik pd at sikre overholdelse af gaeldende EU-krav, navnlig de saerlige krav
til fiskevarer som fastsat ved forordning (EF) nr. 853/2004 og gennemforelsesforordning (EU) 2019/627, eller regler,
der er anerkendt som varende mindst ligestillede hermed. Offentliggerelsen af disse lister ber sikre gennemsigtighed
for fedevarevirksomhedsledere og forbrugere med hensyn til, fra hvilke fartgjer det er tilladt at indfere fiskevarer til
Unionen.

(28) Den risiko, der er forbundet med sammensatte produkter, athenger af, hvilken type ingredienser der er tale om, og af
betingelserne for opbevaring af disse ingredienser. Der ber derfor fastsettes krav til sendinger af sammensatte
produkter for at sikre, at de sammensatte produkter, der udger en risiko, indferes til Unionen fra tredjelande,
hvorfra indfersel til Unionen er tilladt i henhold til gennemforelsesforordning (EU) 2021/405. Sammensatte
produkter, der udger en risiko, er produkter, der indeholder forarbejdede animalske produkter, for hvilke der er
fastsat specifikke krav i bilag III til forordning (EF) nr. 8532004, eller for hvilke der kraeves en overvigningsplan for
restkoncentrationer.

(29) Sendinger af visse dyr og varer, der markedsferes til konsum, udger — ifelge antallet af modtagne meddelelser i det
hurtige varslingssystem for fedevarer og foder, som blev indfert ved forordning (EF) nr. 178/2002 — en storre risiko
for manglende overholdelse af EU-kravene vedrerende fadevaresikkerhed. Sendingerne af sddanne dyr og varer ber
derfor veere omfattet af individuelle certifikater for hver sending forud for indferslen til Unionen. En sddan certifika-
tudstedelse bidrager ogs4 til at minde fedevarevirksomhedslederne og de kompetente myndigheder i tredjelande eller
regioner heri om de relevante krav i Unionen. Ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/2235 (*) er
der fastsat standarddyresundhedscertifikater eller officielle standardcertifikater eller kombinerede standarddyresund-
hedscertifikater/officielle standardcertifikater til dette formal. Sendinger af dyr og varer, for hvilke Unionen ikke er
det endelige bestemmelsessted, ber ledsages af dyresundhedscertifikater eller officielle certifikater med
dyresundhedserkleering, mens folkesundhedserklering for de pagaldende dyr og varer ikke er pakravet, da de ikke
vil blive markedsfert i Unionen. For s& vidt angdr visse sammensatte produkter, der udger en lav risiko, ber den
private erklering fra den fodevarevirksomhedsleder, der indferer varer til Unionen, traede i stedet for certificeringen
for at sikre en forholdsmaessig og risikobaseret tilgang.

(* Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/2235 af 16. december 2020 om regler for anvendelsen af Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) 2016/429 og (EU) 2017/625 for sa vidt angar standarddyresundhedscertifikater, officielle standardcer-
tifikater og kombinerede standarddyresundhedscertifikater/officielle standardcertifikater til brug ved indfersel til Unionen og flytning
inden for Unionen af sendinger af visse kategorier af dyr og varer samt officiel certificering vedrerende sddanne certifikater og om
ophavelse af forordning (EF) nr. 599/2004, gennemferelsesforordning (EU) nr. 636/2014 og (EU) 2019/628, direktiv 98/68/EF samt
beslutning 2000/572/EF, 2003/779/EF og 2007/240/EF (EUT L 442 af 30.12.2020, . 1).
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(30) Langtidsholdbare sammensatte produkter, der udger en ubetydelig risiko, f.eks. produkter, hvor det eneste animalske
produkt i det feerdige sammensatte produkt er fadevareforbedringsmidler, nermere bestemt vitamin D3, fadevaretil-
saetningsstoffer, fadevareenzymer eller fodevarearomaer, bar undtages fra kontrol ved grenserne og fra krav om
privat erkleering.

(31) Bestemmelserne i denne forordning har til formal fuldt ud at erstatte bestemmelserne i delegeret forordning (EU)
2019/625. Delegeret forordning (EU) 2019/625 ber derfor ophaeves.

(32) Da bilag I, II, Il og IV til direktiv 96/23/EF opherer med at finde anvendelse den 14. december 2022, ber
naerverende forordning anvendes fra den 15. december 2022 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL I

ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER

Artikel 1

Genstand og anvendelsesomride

1. Denne forordning supplerer forordning (EU) 2017/625 for sa vidt angdr kravene vedrerende indfersel til Unionen af
sendinger af dyr bestemt til fodevareproduktion og visse varer til konsum fra tredjelande eller regioner heri med henblik pa
sikre, at de opfylder geldende krav som fastsat ved de i artikel 1, stk. 2, litra a), i forordning (EU) 2017/625 omhandlede
regler eller krav, der er anerkendt som vaerende mindst ligestillede hermed.

2. Deistk. 1 omhandlede krav omfatter folgende:

a) identifikation af dyr bestemt til fodevareproduktion og visse varer til konsum, der er omfattet af folgende krav
vedrerende indfersel til Unionen:

i) krav om, at de pdgaldende dyr bestemt til fodevareproduktion og visse varer til konsum skal komme fra et
tredjeland eller en region heri, der er listeopfert i henhold til artikel 126, stk. 2, litra a), i forordning (EU) 2017/625

ii) krav om, at de pagaeldende dyr bestemt til fodevareproduktion og visse varer til konsum skal vaere afsendt fra samt
erhvervet eller tilberedt i virksomheder, der opfylder galdende krav som omhandlet i artikel 126, stk. 1, i
forordning (EU) 2017/625 eller krav, der er anerkendt som vearende mindst ligestillede hermed, og er opfert pa
lister udarbejdet og ajourfert i henhold til artikel 127, stk. 3, litra e), nr. ii) og iii), i forordning (EU) 2017625

iii) krav om, at hver sending af dyr bestemt til fadevareproduktion og visse varer til konsum skal ledsages af et officielt
certifikat, en officiel attestering eller enhver anden dokumentation for, at de i artikel 1, stk. 2, litra a), i forordning
(EU) 2017/625 omhandlede regler er overholdt, sdsom en privat erklering, jf. artikel 126, stk. 2, litra ¢), i
forordning (EU) 2017/625

b) krav vedregrende indfersel til Unionen af visse dyr bestemt til fedevareproduktion og visse varer til konsum fra et
tredjeland eller en region heri, der er listeopfert i henhold til artikel 127, stk. 2, i forordning (EU) 2017625

¢) krav om, at sendinger af dyr bestemt til fedevareproduktion og visse varer til konsum fra tredjelande skal veere afsendt
fra samt erhvervet eller tilberedt i virksomheder, der opfylder geldende krav som omhandlet i artikel 126, stk. 1, i
forordning (EU) 2017/625 eller krav, der er anerkendt som varende mindst ligestillede hermed, og er opfert pa lister
udarbejdet og ajourfart i henhold til artikel 127, stk. 3, litra €), nr. ii) og iii), i forordning (EU) 2017/625
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d) krav vedrerende indfersel til Unionen med henblik pd markedsforing af folgende varer i tillaeg til de i henhold til

artikel 126 i forordning (EU) 2017/625 fastsatte krav:

i) fersk ked, hakket kad, tilberedt kad, kedprodukter, maskinsepareret ked og révarer til fremstilling af gelatine og
kollagen

ii) levende toskallede bleddyr, pighuder, seekdyr og havsnegle
iii) fiskevarer
iv) sammensatte produkter

supplerende krav til de officielle certifikater, officielle attesteringer og private erkleeringer, der skal ledsage dyr bestemt til
fedevareproduktion og visse varer til konsum ved indfersel til Unionen

krav vedrerende anvendelse af farmakologisk virksomme stoffer i dyr bestemt til fedevareproduktion og restkoncen-
trationer heraf og vedrerende indholdet af forurenende stoffer og pesticidrester i animalske produkter og sammensatte
produkter, hvis disse dyr bestemt til fedevareproduktion, animalske produkter og sammensatte produkter indferes til
Unionen fra tredjelande og pétenkes markedsfort i Unionen, og disse krav er nedvendige for at sikre, at sddanne dyr
bestemt til fedevareproduktion, animalske produkter og sammensatte produkter giver et beskyttelsesniveau for
menneskers sundhed, der er ligestillet med det, der er fastsat i de relevante EU-bestemmelser om fodevaresikkerhed

kravet om, at dyr bestemt til fadevareproduktion, animalske produkter og sammensatte produkter kun ma indferes til
Unionen fra tredjelande, der ved fremlaggelse af en kontrolplan dokumenterer og garanterer, at kravene i denne
forordning er opfyldt.

Denne forordning finder ikke anvendelse pa:

dyr og varer, der ikke er bestemt til konsum; forordningen finder dog anvendelse, hvis de pdgzldende dyrs|varers
bestemmelsessted ikke er afgjort ved indferslen til Unionen og det ikke kan udelukkes, at de er til konsum

dyr og varer til konsum, som blot skal feres i transit gennem Unionen uden at blive markedsfort

varer bestemt til konsum, ndr der er tale om prover til produktanalyse og kvalitetskontrol, som ikke bliver markedsfort.

Artikel 2

Definitioner

I denne forordning forstds ved:

1)

»indfores til Unionen« eller »indfersel til Unionen« indferes til Unionen eller indfersel til Unionen som defineret i
artikel 3, nr. 40), i forordning (EU) 2017/625

»sending« sending som defineret i artikel 3, nr. 37), i forordning (EU) 2017/625

»dyr« dyr som defineret i artikel 3, nr. 9), i forordning (EU) 2017/625

»vare«: vare som defineret i artikel 3, nr. 11), i forordning (EU) 2017/625

sligestillet«: ligestillet som defineret i artikel 2, stk. 1, litra e), i forordning (EF) nr. 852/2004
»virksomhed«: en virksomhed som defineret i artikel 2, stk. 1, litra ¢), i forordning (EF) nr. 852/2004
»officielt certifikat«: officielt certifikat som defineret i artikel 3, nr. 27), i forordning (EU) 2017/625

»officiel attestering«: officiel attestering som defineret i artikel 3, nr. 28), i forordning (EU) 2017/625
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

*)

»privat erkleering« en erklering underskrevet af den fodevarevirksomhedsleder, der indferer varer til Unionen

»markedsforing« markedsfering som defineret i artikel 3, nr. 8), i forordning (EF) nr. 178/2002

»fersk kad«: fersk kad som defineret i punkt 1.10 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004

»hakket ked« hakket ked som defineret i punkt 1.13 i bilag I il forordning (EF) nr. 853/2004

stilberedt kad«: tilberedt kad som defineret i punkt 1.15 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004

»kedprodukter« kedprodukter som defineret i punkt 7.1 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004

»maskinsepareret kad« maskinsepareret kad som defineret i punkt 1.14 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004

»gelatine«: gelatine som defineret i punkt 7.7 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004

»kollagen«: kollagen som defineret i punkt 7.8 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004

»hejt forarbejdede animalske produkter«: hejt forarbejdede produkter som omhandlet i afsnit XVI, punkt 1, i bilag III til
forordning (EF) nr. 853/2004

stoskallede bleddyr« toskallede bleddyr som defineret i punkt 2.1 i bilag I il forordning (EF) nr. 853/2004

»fiskevarer« fiskevarer som defineret i punkt 3.1 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004

»sammensat produkt« en fadevare, der indeholder bade vegetabilske produkter og forarbejdede animalske produkter

»farmakologisk virksomt stof«: farmakologisk virksomt stof som defineret i artikel 2, litra a), i Kommissionens
delegerede forordning (EU) 2019/2090 (*)

»forurenende stof« forurenende stof som defineret i artikel 1, stk. 1, andet afsnit, i Radets forordning (EQF)
nr. 315/93 (*)

»pesticidrester«: pesticidrester som defineret i artikel 3, stk. 2, litra c), i forordning (EF) nr. 396/2005

»animalske produkter«: animalske produkter, som defineret i punkt 8.1 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004

»kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer«: en kontrolplan for anvendelsen
af farmakologisk virksomme stoffer, maksimalgraeenseveerdierne for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme
stoffer, maksimalgrensevardierne for pesticidrester og maksimalgrenseverdierne for forurenende stoffer i dyr
bestemt til fedevareproduktion, animalske produkter, herunder dem, der anvendes i sammensatte produkter

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2019/2090 af 19. juni 2019 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/625 for s vidt angdr tilfelde af mistanke om eller konstateret manglende overholdelse af EU’s regler
vedrerende anvendelse eller restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer, der er tilladt i veterinarlegemidler eller som
fodertilsaetningsstoffer, eller af EU’s regler vedrorende anvendelse eller restkoncentrationer af forbudte eller ikkegodkendte
farmakologisk virksomme stoffer (EUT L 317 af 9.12.2019, s. 28).

Radets forordning (EQF) nr. 315/93 af 8. februar 1993 om fzllesskabsprocedurer for forurenende stoffer i levnedsmidler (EFT L 37 af
13.2.1993,s. 1).
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27) »insekter«: fodevarer, der bestdr af, er isoleret fra eller er fremstillet af insekter eller dele heraf, herunder alle livsstadier
af insekter, bestemt til konsum, som — hvis det er relevant — er godkendt i henhold til Europa-Parlamentets og Réddets
forordning (EU) 2015/2283 () og opfert pd EU-listen over nye fodevarer, der er fastlagt i Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 20172470 (%) (-EU-listen over nye fodevarer<)

28) »transite: transit som defineret i artikel 3, nr. 44), i forordning (EU) 2017/625

29) »krybdyrked«: de spiselige dele, uforarbejdede eller forarbejdede, af opdrattede krybdyr, der tilherer arterne Alligator
mississippiensis, Crocodylus johnstoni, Crocodylus niloticus, Crocodylus porosus, Timon lepidus, Python reticulatus, Python
molurus bivittatus eller Pelodiscus sinensis, som, hvis det er relevant, er godkendt i overensstemmelse med forordning
(EU) 2015/2283 og opfert pd EU-listen over nye fadevarer

30) »snegle«: snegle som defineret i punkt 6.2 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004 og andre arter af snegle, som
tilherer familien Helicidae, Hygromiidae eller Sphincterochilidae, til konsum

31) »fedevarer« fadevarer som defineret i artikel 2 i forordning (EF) nr. 178/2002

32) »foder« eller »foderstoffer«: foder eller foderstoffer, som defineret i artikel 3, nr. 4), i forordning (EF) nr. 178/2002
33) »audit« audit som defineret i artikel 3, nr. 30), i forordning (EU) 2017/625

34) »kompetente myndigheder«: kompetente myndigheder som defineret i artikel 3, nr. 3), i forordning (EU) 2017/625
35) »spirer: spirer som defineret i artikel 2, litra a), i Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) nr. 208/2013 (¥)
36) »primarproduktion« primearproduktion som defineret i artikel 3, nr. 17), i forordning (EF) nr. 178/2002

37) »sslagteric: slagteri som defineret i punkt 1.16 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004

38) »vildthdndteringsvirksomhede«: vildthdndteringsvirksomhed som defineret i punkt 1.18 i bilag I til forordning (EF)
nr. 853/2004

39) »opskeringsvirksomhed« opskaringsvirksomhed som defineret i punkt 1.17 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004
40) »produktionsomrdde« produktionsomrade som defineret i punkt 2.5 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004

41) »fabriksfartej fabriksfartej som defineret i punkt 3.2 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004

42) »frysefartgj frysefartej som defineret i punkt 3.3 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004

43) »kele-/frysetransportskib (reefer vessel)«: et fartgj, der er udstyret til opbevaring og transport af gods pé paller eller lost
indladet gods (bulk) i temperaturregulerede lastrum eller kamre

44) »>mejeriprodukter« mejeriprodukter som defineret i punkt 7.2 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004

45) »agprodukter« eegprodukter som defineret i punkt 7.3 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004

(*) Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye fodevarer, om @ndring af Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1169/2011 og om ophavelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 258/97 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 (EUT L 327 af 11.12.2015, s. 1).

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 af 20. december 2017 om EU-listen over nye fodevarer i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2015/2283 om nye fedevarer (EUT L 351 af 30.12.2017,
s.72).

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 208/2013 af 11. marts 2013 om sporbarhedskrav for spirer og fre beregnet til
produktion af spirer (EUT L 68 af 12.3.2013, s. 16).
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46) »leder af en fodevarevirksomhed«: en leder af en fedevarevirksomhed som defineret i artikel 3, nr. 3), i forordning (EF)
nr. 178/2002

47) »operater« operater som defineret i artikel 3, nr. 29), i forordning (EU) 2017/625

48) »gransekontrolsted«: en greensekontrolpost som defineret i artikel 3, nr. 38), i forordning (EU) 2017/625.

KAPITEL II

BETINGELSER FOR INDF@RSEL TIL UNIONEN FOR SA VIDT ANGAR OPRINDELSESTREDJELANDE ELLER REGIONER
HERI

Artikel 3

Dyr bestemt til fodevareproduktion og varer, som skal komme fra tredjelande eller regioner heri, der er opfort pd
den i artikel 126, stk. 2, litra a), i forordning (EU) 2017/625 omhandlede liste

Sendinger af folgende dyr bestemt til fodevareproduktion og varer til konsum mé kun indferes til Unionen fra et tredjeland
eller en region heri, der er opfert pa listen for de pagaldende dyr og varer som fastlagt i gennemforelsesforordning (EU)
2021/405:

a) levende dyr, for hvilke der er fastsat koder i den kombinerede nomenklatur (»KN-koder«) i del II, kapitel 1, i bilag I til
forordning (E@F) nr. 2658/87, hvis de pigzldende levende dyr er dyr bestemt til fedevareproduktion

b) animalske produkter, herunder krybdyrked og dede hele insekter, dele af insekter eller forarbejdede insekter til konsum,
for hvilke der er fastlagt folgende koder i del IT i bilag I til forordning (EQF) nr. 2658/87:

i) KN-koder i kapitel 2-5, 15, 16 eller 29 eller

ii) positioner i det harmoniserede system (»HS-positioner«<) 0901, 1702, 2105, 2106, 2301, 3001, 3002, 3302, 3501,
3502, 3503, 3504, 3507, 3913, 3926, 4101, 4102, 4103 eller 9602

¢) levende snegle, undtagen havsnegle, med KN-koden 0307 60 00 i del I i bilag I il forordning (EQF) nr. 2658/87

d) »pollenmel« henhgrende under KN-kode ex 1212 99 95 i del I i bilag I til forordning (E@F) nr. 2658/87.

Artikel 4

Supplerende krav vedrerende indfersel til Unionen af dyr bestemt til fodevareproduktion og varer fra et
tredjeland eller en region heri

Kommissionen treffer kun beslutning om optagelse af tredjelande eller regioner heri pd den lise, der omhandles i
artikel 126, stk. 2, litra a), i forordning (EU) 2017/625, hvis felgende krav — i tillaeg til kravene i samme forordnings
artikel 127, stk. 3 — anerkendes af Kommissionen som varende mindst ligestillede med de relevante EU-krav vedrerende
dyr bestemt til fodevareproduktion og varer omhandlet i naervarende forordnings artikel 3:

a) tredjelandets lovgivning om:
i) produktion af animalske produkter

ii) anvendelse af veterinaerleegemidler, herunder regler om forbud eller godkendelse, distribution og markedsfering af
sddanne leegemidler samt regler om indgivelse og inspektion

iii) tilberedning og anvendelse af foder, herunder procedurerne for anvendelse af tilsaetningsstoffer og tilberedning og
anvendelse af foderleegemidler, samt hygiejnekvaliteten af de rdvarer, der anvendes til tilberedning af foderstoffer, og
feerdigvarens hygiejnekvalitet
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b) galdende hygiejnebetingelser for produktion, fremstilling, héndtering, opbevaring og forsendelse af animalske
produkter til Unionen

c) erfaring med markedsforing af de animalske produkter fra tredjelandet og resultaterne af eventuel offentlig kontrol ved
indferslen til Unionen

d) hvis de foreligger, resultaterne af audit foretaget af Kommissionen i tredjelandet i relation til andre dyr bestemt til
fedevareproduktion og varer, som tredjelandet allerede er listeopfert for i henhold til artikel 127, stk. 2, i forordning
(EU) 2017/625, navnlig resultaterne af vurderingen af de kompetente myndigheder i det auditerede tredjeland og
foranstaltninger truffet af de kompetente myndigheder pd baggrund af eventuelle henstillinger, der er rettet til dem efter
sddanne auditbesog foretaget af Kommissionen

e) eksistensen, iveerksattelsen og meddelelsen af et af Kommissionen godkendt program for bekempelse af zoonoser, hvis
et sddant er pakrevet

f) tredjelandets krav med hensyn til farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, jf. artikel 6.

Artikel 5

Dyr og produkter, som artikel 6-12 finder anvendelse pa

1. Kravene i artikel 6-12 finder anvendelse pa folgende dyr og produkter:

a) levende dyr, for hvilke der er fastsat KN-koder i del II, afsnit I, kapitel 1, i bilag I til forordning (E@F) nr. 2658/87, hvis de
pagaldende dyr er dyr bestemt til fadevareproduktion

b) animalske produkter, for hvilke der er fastsat KN-koder i del II, kapitel 2-5, 15 og 16 i bilag I til forordning (EQF)
nr. 265887, og for hvilke der er fastsat underpositioner i det harmoniserede system (»HS-underpositioner«) under
HS-pos. 0901, 2105, 3501, 3502 og 3504

¢) sammensatte produkter, for hvilke der er fastsat KN-koder i del I1, afsnit III, kapitel 15, og afsnit IV, kapitel 16-22, i bilag
I til forordning (EQF) nr. 2658/87.
2. Kravene i artikel 6-12 finder ikke anvendelse pa:

— gelatine og ravarer til fremstilling af gelatine, jf. afsnit XIV, kapitel I, punkt 1, i bilag III til forordning (EF) nr. 853/2004,
0g

— kollagen og révarer til fremstilling af kollagen, jf. afsnit XV, kapitel I, punkt 1, i bilag III til naevnte forordning, og
— hoijt forarbejdede animalske produkter og

— insekter, froer, froldr, snegle, krybdyr og krybdyrked.

Artikel 6

Supplerende krav vedrerende indfersel til Unionen af dyr bestemt til fedevareproduktion, animalske produkter
og sammensatte produkter for si vidt angir farmakologisk virksomme stoffer og restkoncentrationer heraf,
forurenende stoffer og pesticidrester

1.  Som supplement til de krav, der er fastsat i forordning (EU) 2017/625, méd sendinger af dyr bestemt til
fedevareproduktion, animalske produkter og sammensatte produkter kun indferes til Unionen fra et tredjeland, der har
indfert en kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, der fastsatter garantier med

hensyn til overholdelse af:

a) EU-kravene vedrgrende anvendelse af farmakologisk virksomme stoffer, maksimalgreenseveerdierne for restkoncen-
trationer af farmakologisk virksomme stoffer, maksimalgrensevardierne for pesticidrester og maksimalgranse-
vardierne for forurenende stoffer og

b) de supplerende krav i artikel 9-12 i naerverende forordning.
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2. Som supplement til de krav, der er fastsat i artikel 127, stk. 3, i forordning (EU) 2017/625, beslutter Kommissionen
kun at opfere et tredjeland pd den liste, der er omhandlet i artikel 126, stk. 2, litra a), i naevnte forordning, hvis det
pageldende tredjeland fremlagger dokumentation og garantier for overholdelse af kravene i narverende artikels stk. 1
sammen med de oplysninger, der er opfert i del Il i bilag I til nerverende forordning, i den anmodning om optagelse pa
listen over tredjelande, som det pdgeldende tredjeland skal indgive i henhold til artikel 127, stk. 2, i forordning (EU)
2017/625.

3. Efter at have godkendt optagelsen af tredjelandet pé listen over godkendte tredjelande sikrer Kommissionen sig i
overensstemmelse med artikel 127, stk. 3, i forordning (EU) 2017/625, at tredjelandet fortsat opfylder kravene i
naerverende artikels stk. 1.

4. Med henblik pa stk. 3 tager Kommissionen hensyn til de(n) ajourferte dokumentation og garantier for overholdelse af
kravene i stk. 1, herunder de kravede oplysninger om tredjelandets kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer,
pesticider og forurenende stoffer i overensstemmelse med bilag I, del II, som det pagaldende tredjeland skal foreleegge
senest den 31. marts hvert ar.

Artikel 7

Opforelse af et tredjeland pa en liste over tredjelande, der opfylder EU-kravene vedrerende farmakologisk
virksomme stoffer og restkoncentrationer heraf, forurenende stoffer og pesticidrester

Som supplement til de betingelser, der er fastsat i forordning (EU) 2017/625, md sendinger af dyr bestemt til
fedevareproduktion, animalske produkter og sammensatte produkter, kun indferes til Unionen fra et tredjeland, der
opfylder kravene i artikel 6, stk. 1, og er opfert pd listen over tredjelande, der er godkendt med hensyn til indfersel til
Unionen af de pdgaldende dyr bestemt til fedevareproduktion eller animalske produkter, jf. bilag -I til gennemforelses-
forordning (EU) 2021/405.

Artikel 8

Undtagelse fra kravene vedrerende indfersel til Unionen af dyr bestemt til fedevareproduktion, animalske
produkter og sammensatte produkter

1. Uanset artikel 7 kan sendinger af dyr bestemt til fedevareproduktion, animalske produkter og sammensatte produkter
indferes til Unionen fra tredjelande, der ikke har en godkendt kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider
og forurenende stoffer, men som sikrer, at dyr bestemt til fodevareproduktion og animalske produkter, herunder dem, der
anvendes i sammensatte produkter, har oprindelse i en medlemsstat eller et tredjeland, der er opfert pé listen i bilag I til
gennemforelsesforordning (EU) 2021/405, for sd vidt angdr de pdgaldende dyr bestemt til fedevareproduktion eller
animalske produkter.

2. Som supplement til de krav, der er fastsat i artikel 127, stk. 3, i forordning (EU) 2017/625, beslutter Kommissionen
kun at opfere et tredjeland pd den liste, der er omhandlet i navnte forordnings artikel 126, stk. 2, litra a), hvis den
kompetente myndighed i det pagaldende tredjeland forelaegger Kommissionen dokumentation og garantier for, at kravene
i nervaerende artikels stk. 1 er opfyldt. Sddan(ne) dokumentation og garantier skal bestd af oplysninger om de procedurer,
der er indfert i det pdgaldende tredjeland for at garantere sporbarhed og oprindelse for de pagaldende dyr bestemt til
fedevareproduktion og de pagaldende animalske produkter.

3. Hvis et tredjeland i henhold til stk. 1 og 2 er opfort pa listen over tredjelande, der er godkendt med hensyn til
bestemte dyr bestemt til fedevareproduktion eller animalske produkter, skal angivelsen for det pagzldende tredjeland
ledsages af folgende bemarkning:
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»Tredjeland, hvorfra der til Unionen udelukkende indferes bestemte dyr bestemt til fodevareproduktion eller animalske
produkter — som sddan eller som ingredienser i sammensatte produkter — med oprindelse a) i andre tredjelande, hvorfra
det er tilladt at indfere sddanne dyr bestemt til fedevareproduktion eller animalske produkter, eller b) i medlemsstater, jf.
artikel 8 i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/2292.«

For tredjelande, hvorfra der pd grund af dyresundhedsmassige krav ikke md indferes bestemte dyr bestemt til
fedevareproduktion eller animalske produkter som sddan til Unionen, skal angivelsen for det pdgaldende tredjeland
ledsages af folgende bemerkning:

»Tredjeland, hvorfra der til Unionen udelukkende indfares sammensatte produkter, der indeholder forarbejdede animalske
produkter med oprindelse a) i andre tredjelande, hvorfra det er tilladt at indfere sddanne animalske produkter, eller b) i
medlemsstater, jf. artikel 8 i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/2292.«

4. Til fremstilling af naturtarme bestemt til indfersel til Unionen kan tredjelande anvende animalske révarer, der hidrerer
fra medlemsstater eller fra andre tredjelande eller regioner heri, hvorfra det er tilladt at indfere fersk kad eller visse
kedprodukter og behandlede maver, blaerer og tarme til Unionen, og som er opfort pa de relevante lister over sddant fersk
ked og sddanne kedprodukter i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/404 (*) eller gennemforelses-
forordning (EU) 2021/405. Tredjelande, hvorfra der indferes naturtarme til Unionen, opferes i bilag -I til gennemforelses-
forordning (EU) 2021/405 for naturtarme. Desuden skal virksomheder, hvorfra naturtarme skal indferes til Unionen, vare
opfert pd lister i henhold til naerverende forordnings artikel 13, stk. 1.

5. Efter at have godkendt optagelsen af tredjelandet pd listerne over godkendte tredjelande som omhandlet i nerverende
artikel sikrer Kommissionen sig i overensstemmelse med artikel 127, stk. 4, i forordning (EU) 2017/625, at tredjelandet
fortsat opfylder kravene i nervarende artikels stk. 1.

KAPITEL III

BETINGELSER FOR INDF@RSEL TIL UNIONEN MED HENSYN TIL ANVENDELSE AF FARMAKOLOGISK VIRKSOMME
STOFFER OG RESTKONCENTRATIONER HERAF, FORURENENDE STOFFER OG PESTICIDRESTER

Artikel 9

Krav vedrerende anvendelse af farmakologisk virksomme stoffer i dyr bestemt til fodevareproduktion og
restkoncentrationer heraf i animalske produkter og sammensatte produkter

1. Dyr bestemt til fedevareproduktion, animalske produkter og sammensatte produkter ma kun indferes til Unionen fra
tredjelande, der giver garantier for, at kontrollen med anvendelsen af farmakologisk virksomme stoffer som omhandlet i
bilag I til delegeret forordning (EU) 2022/1644 og med restkoncentrationer heraf mindst er ligestillet dem, der kraves i
forbindelse med medlemsstaternes flerdrige nationale kontrolplaner, jf. artikel 4 i gennemforelsesforordning (EU)
2022/1646.

2. Hyis et tredjeland tillader anvendelse i dyr bestemt til fodevareproduktion af farmakologisk virksomme stoffer, der
ikke er godkendst til sddanne dyr i Unionen, mé dyr bestemt til fedevareproduktion, animalske produkter og sammensatte
produkter kun indferes til Unionen, hvis det pdgaldende tredjeland giver garantier for, at der ikke forekommer restkoncen-
trationer heraf i de pagaldende dyr og produkter. De analysemetoder, der anvendes til at pavise fravaer af sddanne
restkoncentrationer, skal opfylde kravene i bilag I til gennemforelsesforordning (EU) 2021/808 eller ligestillede krav.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/404 af 24. marts 2021 om fastlaeggelse af lister over tredjelande, territorier
eller zoner deri, hvorfra det er tilladt at indfere dyr, avlsmateriale og animalske produkter til Unionen, jf. Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) 2016429 (EUT L 114 af 31.3.2021, s. 1).
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Artikel 10
Krav vedrerende forbud mod visse stoffer

1. Dyr bestemt til fedevareproduktion, animalske produkter og sammensatte produkter ma kun indferes til Unionen fra
tredjelande, der giver garantier for overholdelse af forbuddet mod anvendelse af beta-agonister og stilbener, thyreostatiske,
gstrogene, androgene og gestagene stoffer i husdyr, jf. direktiv 96/22/EF, og forbuddet mod anvendelse af de stoffer, der er
opfort i tabel 2 i bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010.

2. Dyr bestemt til fodevareproduktion, animalske produkter og sammensatte produkter fra tredjelande, der tillader
anvendelse af de stoffer, der er omhandlet i stk. 1, i dyr bestemt til fedevareproduktion eller ikke har regler for anvendelsen
af disse stoffer, ma kun indferes til Unionen, hvis de pdgzldende tredjelande giver garantier for, at:

a) de har indfert et seerskilt produktionssystem for at sikre, at dyr bestemt til fedevareproduktion, animalske produkter og
sammensatte produkter bestemt til indfersel til Unionen ikke behandles med de stoffer, der er omhandlet i stk. 1, og

b) de har indfert et passende system til identifikation og sporbarhed af dyr samt et system til kontrol af distributionen af de
stoffer, der er omhandlet i stk. 1, og til registrering af indgivelse af veterinaerleegemidler.

Artikel 11
Krav vedrorende pesticidrester i animalske produkter og sammensatte produkter

Animalske produkter og sammensatte produkter mad kun indfares til Unionen fra tredjelande, der giver garantier for, at der
gennemfores reprasentativ kontrol vedrerende pesticidrester for at pavise, at de pagaldende produkter overholder
maksimalgranseveardierne i forordning (EF) nr. 396/2005. Disse garantier skal mindst vare ligestillede med dem, der er
fastsat i de flerdrige nationale kontrolprogrammer vedrerende pesticidrester, der er omhandlet i gennemforelsesforordning
(EU) 2021/1355.

Artikel 12
Krav vedrorende forurenende stoffer i animalske produkter og sammensatte produkter

Animalske produkter og sammensatte produkter mé kun indferes til Unionen fra tredjelande, der giver garantier for, at de
pagaldende produkter overholder de maksimumstolerancer for forurenende stoffer, der er fastsat pd grundlag af
forordning (EQF) nr. 315/93. Disse garantier skal mindst veere ligestillede med dem, der er fastsat i de flerrige nationale
kontrolplaner, der er fastlagt i overensstemmelse med delegeret forordning (EU) 2022/931 og gennemforelsesforordning
(EU) 2022/932.

KAPITEL IV

BETINGELSER FOR INDF@RSEL TIL UNIONEN FOR SA VIDT ANGAR VIRKSOMHEDER

Artikel 13

Krav vedrerende virksomheder

1. Sendinger af folgende varer mé kun indferes til Unionen, hvis de pageldende sendinger er afsendt fra samt erhvervet
eller tilberedt i virksomheder, der er opfert pa lister udarbejdet og ajourfert i henhold til artikel 127, stk. 3, litra e), nr. ii) og
iii), i forordning (EU) 2017/625:
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a) animalske produkter, for hvilke der er fastsat krav i bilag III til forordning (EF) nr. 853/2004, og for hvilke der er fastlagt
folgende KN-koder i del I i bilag I til forordning (EQF) nr. 2658/87:

i) KN-koder i kapitel 2-5, 15 eller 16 eller

ii) HS—underpOSitioner under pos. 1702, 2105, 2106, 2301, 2932, 3001, 3002, 3501, 3502, 3503, 3504, 4101,
4102 eller 4103

b) spirer henherende under folgende HS-underpositioner: 0704 90, 0706 90, 0708 10, 0708 20, 0708 90 eller 1214 90 i
del 11 i bilag I til forordning (E@F) nr. 2658/87.

2. Virksomheder som omhandlet i stk. 1 i denne artikel kan kun optages pé de i artikel 127, stk. 3, litra e), i forordning
(EU) 2017/625 omhandlede lister, hvis det tredjeland, hvor virksomhederne er beliggende, i tilleeg til de i artikel 127, stk. 3,
litra e), nr. ii) og iv), i forordning (EU) 2017/625 fastsatte garantier, giver folgende garantier:

a) Virksomhederne opfylder, ligesom alle virksomheder, der hindterer animalske ravarer, som anvendes til fremstilling af
de animalske produkter, der er omhandlet i stk. 1, litra a), gaeldende krav som omhandlet i artikel 126, stk. 1, i
forordning (EU) 2017/625, navnlig kravene i forordning (EF) nr. 853/2004, eller krav, der er anerkendt som vearende
mindst ligestillede hermed.

b) Sddanne virksomheder hindterer, hvis det er relevant, kun animalske ravarer, der hidrerer fra tredjelande med en
godkendst plan for overvigning af restkoncentrationer for den pdgaldende produktkategori, jf. delegeret forordning (EU)
20221644 og gennemforelsesforordning (EU) 2022/1646, eller fra medlemsstater.

¢) Deter reelt i stand til at forhindre sddanne virksomheder i at indfere animalske produkter til Unionen, i tilfeelde af at de
ikke opfylder de relevante EU-krav eller krav, der er anerkendt som varende mindst ligestillede hermed.

3. Kommissionen meddeler medlemsstaterne alle nye og ajourferte lister, som den modtager fra tredjelandets
kompetente myndigheder i henhold til artikel 127, stk. 3, litra ), nr. iii), i forordning (EU) 2017/625, og offentligger
listerne p4 sit websted.

4. Medlemsstaterne ma kun tillade indfersel til Unionen af sendinger som omhandlet i stk. 1, hvis tredjelandets
kompetente myndigheder har udstedt de officielle certifikater, der skal ledsage sddanne sendinger i henhold til galdende
EU-regler, fra og med datoen for Kommissionens offentliggerelse af de i stk. 1 omhandlede lister over virksomheder.

Artikel 14

Virksomheder, der ikke er omfattet af kravene i artikel 13, stk. 1

Kravene i artikel 13, stk. 1, gaelder ikke for virksomheder, der udelukkende beskzftiger sig med folgende aktiviteter:
a) primarproduktion

b) transport

c¢) opbevaring af animalske produkter, der ikke kraver temperaturregulerede oplagringsforhold

d) produktion af hejt forarbejdet/hajt forarbejdede animalske produkter med HS-positionerne 2930, 2932, 3503, 3507
eller 3913 i del I bilag I il forordning (EQF) nr. 2658/87

e) produktion af gelatinekapsler med HS-positionerne 3913, 3926 eller 9602 i del II i bilag I til forordning (EQF)
nr. 2658/87.
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KAPITELV

SUPPLERENDE KRAV VEDRGRENDE INDFGRSEL TIL UNIONEN AF VISSE VARER TIL KONSUM

Artikel 15

Krav vedrerende sendinger af fersk kad, hakket kad, tilberedt ked, maskinsepareret ked og kedprodukter og
ravarer til fremstilling af gelatine og kollagen

Sendinger af folgende animalske produkter ma kun indferes til Unionen, hvis de er fremstillet af ravarer erhvervet pd
slagterier, vildthandteringsvirksomheder, opskeeringsvirksomheder eller virksomheder, der handterer fiskevarer, opfert pa
lister, der er udarbejdet og ajourfert i henhold til artikel 127, stk. 3, litra e), i forordning (EU) 2017/625:

a) fersk ked
b) hakket kad
¢) tilberedt kad

d) maskinsepareret ked og kedprodukter, undtagen naturtarme som defineret i artikel 2, nr. 45), i Kommissionens
delegerede forordning (EU) 2020/692 (*)

e) ravarer til fremstilling af gelatine og kollagen som omhandlet i henholdsvis afsnit XIV, kapitel I, punkt 4, litra a), og
afsnit XV, kapitel [, punkt 4, litra a), i bilag III til forordning (EF) nr. 853/2004.

Artikel 16

Krav vedrerende sendinger af levende toskallede bleddyr, pighuder, sekdyr og havsnegle

1. Uanset nervaerende forordnings artikel 14 mé sendinger af levende toskallede blgddyr, pighuder, sekdyr og
havsnegle, for hvilke der er fastlagt KN-koder under pos. 0307 i del II i bilag I til forordning (EQF) nr. 2658/87, kun
indferes til Unionen fra produktionsomréder i tredjelande, som er opfert pd lister, der er udarbejdet af tredjelandets
kompetente myndigheder i henhold til artikel 127, stk. 3, litra e), i forordning (EU) 2017/625 og er offentliggjort af
Kommissionen.

2. Folgende produkter kan indferes til Unionen, selv hvis de er hestet i omrader, der ikke er klassificeret af produktions-
tredjelandets kompetente myndigheder i henhold til artikel 18, stk. 6, i forordning (EU) 2017/625:

a) kammuslinger, undtagen hvis data fra overvagningsprogrammer som fastlagt i henhold til artikel 57 i gennemforelses-
forordning (EU) 2019/627 ger det muligt for de kompetente myndigheder at klassificere hastomraderne, jf. afsnit VII,
kapitel IX, punkt 2, i bilag III til forordning (EF) nr. 853/2004

b) ikke-filtrerende havsnegle og ikke-filtrerende pighuder.

Artikel 17

Listeopforelse af produktionsomrader

1. Inden tredjelandets kompetente myndigheder udarbejder de i naervaerende forordnings artikel 16, stk. 1, omhandlede
lister, tages der serligt hensyn til de garantier, som tredjelandets kompetente myndigheder kan give for opfyldelse af kravene
i artikel 52 i gennemforelsesforordning (EU) 2019/627 vedrerende klassificering af og kontrol med produktionsomréder.

(") Kommissionens delegerede forordning (EU) 2020/692 af 30. januar 2020 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2016429 for sa vidt angér regler vedrerende indfersel til Unionen og flytning og héndtering efter indfersel af
sendinger af visse dyr, visse typer avlsmateriale og visse animalske produkter (EUT L 174 af 3.6.2020, s. 379).
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2. Kommissionen gennemforer et kontrolbesog pé stedet, inden de i artikel 16, stk. 1, omhandlede lister udarbejdes.

3. Nér de i artikel 16, stk. 1, omhandlede lister er udarbejdet, og tredjelandets kompetente myndigheder giver
tilstraekkelige garantier vedrerende klassificeringen af og kontrollen med produktionsomrdder under deres ansvarsomréade,
er det ikke pdkraevet, at Kommissionen gennemfarer kontrolbesoget pa stedet, inden et nyt produktionsomrade tilfajes pa
en eksisterende liste, der er udarbejdet i overensstemmelse med artikel 13.

Artikel 18

Serlige krav vedrerende fiskevarer

Sendinger af fiskevarer, for hvilke der fastlagt KN-koder under pos. 0301, 0302, 0303, 0304, 0305, 0306, 0307, 0308,
0309, 1504, 1516, 1517, 1603, 1604, 1605 eller 2106 i del IT i bilag I til forordning (EQF) nr. 265887, ma kun indferes
til Unionen med henblik pd markedsfering, hvis de — i alle produktionsled — er erhvervet eller tilberedt i en virksomhed
pa land, pd et fabriksfartej eller pa et frysefartej eller er opbevaret i et kele-/frysehus eller pa et kole-/frysetransportskib,
som er opfert pd en liste, der er udarbejdet og ajourfert i henhold til artikel 127, stk. 3, litra €), i forordning (EU)
2017/625 og er offentliggjort af Kommissionen.

Artikel 19

Serlige krav vedrorende listeopforelse af fartojer

1. Et fartgj kan optages pa de i artikel 127, stk. 3, litra e), nr. ii), i forordning (EU) 2017/625 omhandlede lister over
virksomheder, hvis de kompetente myndigheder i det tredjeland, hvis flag det pdgzldende fartej forer, og de kompetente
myndigheder i et andet tredjeland, som forstnavnte kompetente myndigheder har overdraget ansvaret for inspektionen af
det pdgaldende fartgj til, foreleegger Kommissionen en faelles meddelelse om, at felgende krav alle er opfyldt:

a) De to tredjelande er begge opfert pa den i henhold til artikel 127, stk. 3, i forordning (EU) 2017/625 udarbejdede liste
over tredjelande eller regioner heri, hvorfra indfersel af fiskevarer til Unionen er tilladt.

b) Alle fiskevarer fra det pagaldende fartgj, som er bestemt til markedsfering i Unionen, landes direkte i det tredjeland,
som det tredjeland, hvis flag fartejet forer, har overdraget ansvaret for inspektion af det pagzldende fartgj til.

¢) De delegerede kompetente myndigheder har inspiceret fartejet og erkleret, at det opfylder geldende EU-krav.

d) De delegerede kompetente myndigheder har erklaret, at de regelmessigt vil inspicere fartgjet for at sikre, at det fortsat
opfylder geeldende EU-krav.

2. Et fartej kan optages pa de i artikel 127, stk. 3, litra e), nr. ii), i forordning (EU) 2017/625 omhandlede lister over
virksomheder pd grundlag af en falles erkleering fra de kompetente myndigheder i det tredjeland, hvis flag det pdgaldende
fartej forer, og de kompetente myndigheder i en medlemsstat, som ferstnevnte kompetente myndigheder har overdraget
ansvaret for inspektionen af det pdgaldende fartgj til, hvis folgende krav alle er opfyldt:

a) Alle fiskevarer fra det pigaldende fartej, som er bestemt til markedsfering i Unionen, landes direkte i den medlemsstat,
som det tredjeland, hvis flag fartejet forer, har overdraget ansvaret for inspektion af det pagaldende fartgj til.

b) De delegerede kompetente myndigheder har inspiceret fartgjet og erkleret, at det opfylder galdende EU-krav.

¢) De delegerede kompetente myndigheder har erkleret, at de regelmessigt vil inspicere fartgjet for at sikre, at det fortsat
opfylder geeldende EU-krav.
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Artikel 20

Krav vedrerende sendinger af ssmmensatte produkter

1. Sendinger af sammensatte produkter med HS-koderne under pos. 1517, 1518, 1601 00, 1602, 1603 00, 1604,
1605, 1702, 1704, 1806, 1901, 1902, 1904, 1905, 2001, 2004, 2005, 2008, 2101, 2103, 2104, 2105 00, 2106, 2202
eller 2208 i del 11 i bilag I til forordning (E@F) nr. 2658/87 ma kun indferes til Unionen med henblik pa markedsfering,
hvis hvert forarbejdet animalsk produkt i det pdgzldende sammensatte produkt enten er produceret i virksomheder, der er
beliggende i tredjelande eller regioner heri og godkendt med hensyn til indfersel af de pageldende forarbejdede animalske
produkter, jf. naerverende forordnings artikel 13, eller i virksomheder i medlemsstaterne.

2. Indtil Kommissionen har fastlagt en liste over tredjelande eller regioner heri, der er godkendt med hensyn til indfersel
til Unionen af sammensatte produkter til Unionen, kan sendinger af sammensatte produkter fra tredjelande eller regioner
heri indferes til Unionen, hvis felgende regler er overholdt:

a) Sammensatte produkter som omhandlet i stk. 1, som det er nedvendigt at transportere eller opbevare under
kontrollerede temperaturforhold, skal have oprindelse i tredjelande eller regioner heri, der i henhold til artikel 3 er
godkendt med hensyn til indfersel til Unionen af hvert forarbejdet animalsk produkt, der indgér i de sammensatte
produkter.

b) Sammensatte produkter som omhandlet i stk. 1, som det ikke er nedvendigt at transportere eller opbevare under
kontrollerede temperaturforhold, og som indeholder colostrumbaserede produkter eller kadprodukter, uanset i hvilken
mangde, skal have oprindelse i tredjelande eller regioner heri, der i henhold til artikel 3 er godkendt med hensyn til
indfersel til Unionen af de colostrumbaserede produkter eller kadprodukterne, der indgér i de sammensatte produkter.

¢) Sammensatte produkter som omhandlet i stk. 1, som det ikke er nedvendigt at transportere eller opbevare under
kontrollerede temperaturforhold, og som indeholder forarbejdede animalske produkter, bortset fra colostrumbaserede
produkter eller kedprodukter, for hvilke der er fastsat krav i bilag III til forordning (EF) nr. 853/2004, skal have
oprindelse i tredjelande eller regioner heri, der pé grundlag af Unionens dyre- og folkesundhedsmassige krav i henhold
til artikel 3 er godkendt med hensyn til indfersel til Unionen af kedprodukter, mejeriprodukter, fiskevarer eller
agprodukter, og som er listeopfert for mindst ét af disse animalske produkter.

3. De tredjelande eller regioner heri, hvorfra der indfores sammensatte produkter til Unionen, skal opferes i bilag -I til
gennemforelsesforordning (EU) 2021/405 som havende en godkendt kontrolplan, jf. nervaerende forordnings artikel 6,
for de arter eller varer, som de forarbejdede animalske produkter, der er indeholdt i de sammensatte produkter, er afledt af,
med undtagelse af kollagen, gelatine og hejt forarbejdede animalske produkter.

4. Stk. 2 og 3 finder ikke anvendelse pd langtidsholdbare sammensatte produkter, der udelukkende indeholder
forarbejdede animalske produkter eller sammensatte produkter, der er omfattet af anvendelsesomradet for Europa-
Parlamentets og Réidets forordning (EF) nr. 1332/2008 (*?), (EF) nr. 13332008 (*’) eller (EF) nr. 1334/2008 (*), eller som
udelukkende indeholder vitamin D3.

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1332/2008 af 16. december 2008 om fedevareenzymer og om andring af Radets
direktiv 83/417 [EQF, Réidets forordning (EF) nr. 1493/1999, direktiv 2000/13/EF, Rddets direktiv 2001/112/EF og forordning (EF)
nr. 258/97 (EUT L 354 af 31.12.2008, s. 7).

(**) Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om fedevaretilsetningsstoffer (EUT L 354 af
31.12.2008, s. 16).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1334/2008 af 16. december 2008 om aromaer og visse fedevareingredienser med
aromagivende egenskaber til anvendelse i og pa fedevarer og om a@ndring af Radets forordning (E@F) nr. 1601/91, forordning (EF)
nr. 2232/96, forordning (EF) nr. 110/2008 og direktiv 2000/13/EF (EUT L 354 af 31.12.2008, s. 34).
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KAPITEL VI

BETINGELSER FOR INDF@RSEL TIL UNIONEN FOR SA VIDT ANGAR CERTIFICERING OG ATTESTERING

Artikel 21

Officielle certifikater

1. Hver sending af felgende produkter mé kun indferes til Unionen, hvis sendingen ledsages af et officielt certifikat,
undtagen i tilfelde af sendinger, hvor Unionen ikke er det endelige bestemmelsessted:

a) levende dyr, for hvilke der er fastsat KN-koder i del II, afsnit I, kapitel 1, i bilag I til forordning (E@F) nr. 2658/87, hvis de
pageldende dyr er dyr bestemt til fedevareproduktion

b) animalske produkter til konsum, for hvilke der er fastlagt folgende koder i del II i bilag I til forordning (EQF)
nr. 2658/87:

i) KN-koder i kapitel 2-5, 15, 16 eller 29 eller

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

c) spirer og fro bestemt til produktion af spirer og med folgende HS-underpositioner: 0704 90, 0706 90, 0708 10,
0708 20,0708 90,0712 34,0712 35,0712 50,0712 60,0713 10,0713 33,0712 34,0713 39,0713 40,0713 90,
091099, 120110, 120190, 1207 50, 1207 99, 120910, 1209 21, 1209 91 eller 1214 90 i del II i bilag I til
forordning (EQF) nr. 2658/87

d) »pollenmel« med KN-koden 1212 99 95 i del I1 i bilag I til forordning (E@F) nr. 2658/87
e) levende snegle, undtagen havsnegle, med KN-koden 0307 60 00 i del I i bilag I til forordning (EQF) nr. 2658/87
f) sammensatte produkter som omhandlet i nervarende forordnings artikel 20, stk. 2, litra a) og b), bortset fra

langtidsholdbare sammensatte produkter, der ikke indeholder colostrumbaserede produkter eller andet forarbejdet kad
end gelatine, kollagen eller hojt forarbejdede animalske produkter.

2. Indferes sendinger af fiskevarer til Unionen direkte fra et kole-/frysetransportskib, et fabriksfartgj eller et frysefartej,
der forer et tredjelands flag, kan det i artikel 14, stk. 3, i gennemforelsesforordning (EU) 2020/2235 omhandlede officielle
certifikat underskrives af skibsfereren.

3. Det er ikke nedvendigt med et officielt certifikat ved indfersel til Unionen af gelatinekapsler henhgrende under
HS-position 3913, 3926 eller 9602 i del I i bilag I til forordning (E@F) nr. 2658/87, hvis de pdgzldende kapsler ikke er
fremstillet af knogler fra drevtyggere.

4. Deistk. 1 omhandlede officielle certifikater skal attestere, at produkterne opfylder:

a) kravene i forordning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr. 852/2004 og (EF) nr. 853/2004 eller bestemmelser, der er anerkendt
som vearende ligestillede med disse krav

b) alle serlige krav vedrerende indfersel til Unionen fastsat ved denne forordning.

5. Deistk. 1 omhandlede officielle certifikater kan indeholde naermere oplysninger som pakravet i henhold til anden
EU-lovgivning om folke- og dyresundhedsaspekter.

6.  Det officielle certifikat for spirer og fra bestemt til produktion af spirer som omhandlet i stk. 1, litra c), skal ledsage
sendingen, indtil den ndr frem til sit bestemmelsessted som angivet i det officielle certifikat. I tilfeelde af opdeling af
sendingen skal en kopi af det officielle certifikat ledsage hver del af sendingen.
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7. De kompetente myndigheder i afsendelsestredjelandet kan udstede certifikat for sendinger af animalske produkter, der
kun kraever en folkesundhedserkleering, eller for sendinger af spirer, der kommer fra et andet tredjeland, hvis de kompetente
myndigheder i afsendelsestredjelandet kan sikre, at sendingerne opfylder de krav vedrerende indfarsel til Unionen, der er
fastsat i denne forordning.

Artikel 22

Privat erklaering

1. En privat erklering, der bekrafter, at sendingerne opfylder de galdende krav omhandlet i artikel 126, stk. 2, i

forordning (EU) 2017/625, udferdiget og underskrevet af den fodevarevirksomhedsleder, der indferer varer til Unionen,

skal ledsage:

a) sendingerne af sammensatte produkter som omhandlet i nervaerende forordnings artikel 20, stk. 2, litra b), hvis de
sammensatte produkter ikke indeholder colostrumbaserede produkter eller andet forarbejdet ked end gelatine, kollagen
eller hojt forarbejdede animalske produkter, og

b) sendingerne af de sammensatte produkter, der er omhandlet i naervarende forordnings artikel 20, stk. 2, litra c).

2. Uanset stk. 1 geelder det for produkter, der er undtaget fra offentlig kontrol pé gransekontrolsteder, jf. artikel 48, litra
h), i forordning (EU) 2017/625, at den private erklering skal ledsage de sammensatte produkter pa tidspunktet for
markedsferingen.

3. Denistk. 1 omhandlede private erklering skal sikre sendingernes sporbarhed og skal indeholde

a) oplysninger om afsenderen og modtageren af de varer, der indferes til Unionen

b) listen over de vegetabilske produkter og forarbejdede animalske produkter, der indgdr i de sammensatte produkter,
angivet i reekkefolge efter faldende vaegt henfort til tidspunktet for deres anvendelse i fremstillingen af de sammensatte
produkter

¢) godkendelsesnummeret, som de(n) virksomhed(er), der fremstiller de forarbejdede animalske produkter, som indgér i de

sammensatte produkter, blev tildelt efter godkendelse i henhold til artikel 4, stk. 3, i forordning (EF) nr. 853/2004, som
angivet af den fedevarevirksomhedsleder, der indferer varer til Unionen.

4. Denistk. 1 omhandlede private erkleering skal attestere, at:

a) tredjelandet eller regionen heri, som fremstiller de sammensatte produkter, er listeopfert for mindst én af felgende
kategorier af animalske produkter:

i) kedprodukter

ii) mejeriprodukter eller colostrumbaserede produkter
iii) fiskevarer

iv) agprodukter

b) den virksomhed, der fremstiller de sammensatte produkter, opfylder hygiejnestandarder, der er anerkendt som varende
ligestillede med dem, der er foreskrevet ved forordning (EF) nr. 852/2004

¢) det ikke er nedvendigt at opbevare eller transportere de ssammensatte produkter under kontrollerede temperaturforhold

d) de forarbejdede animalske produkter, der indgér i de sammensatte produkter, har oprindelse i tredjelande eller regioner
heri, der er godkendt med hensyn til indfersel til Unionen, eller fra medlemsstaterne, af hvert enkelt forarbejdet
animalsk produkt, og hidrarer fra listeopferte virksomheder

e) de forarbejdede animalske produkter, der indgér i de sammensatte produkter, som minimum er blevet underkastet en af
de behandlinger, der er omhandlet i artikel 163, stk. 1, i delegeret forordning (EU) 2020/692, med en kort beskrivelse af
alle processer og temperaturer, som det sammensatte produkt er blevet underkastet.
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KAPITEL VII

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 23
Henvisninger

Henvisninger til artikel 29 i direktiv 96/23/EF gaelder som henvisninger til denne forordning.

Artikel 24
Ophevelse

Delegeret forordning (EU) 2019/625 ophaves.
Henvisninger til den ophavede delegerede forordning gelder som henvisninger til nervarende forordning og lases efter
sammenligningstabellen i bilag IL

Artikel 25

Ikrafttraeden og anvendelse

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 15. december 2022.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 6. september 2022.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG 1

Dette bilag indeholder de oplysninger om kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende
stoffer og den ajourferte kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, som et
tredjeland skal forelaegge med henblik pé at blive optaget og forblive pa listen omhandlet i artikel 7.

DELI

Generelle krav vedrorende foreleeggelse af kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende
stoffer og den ajourforte kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer

1. Den kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, som et tredjeland skal indgive
sammen med anmodningen om optagelse pd listen omhandlet i artikel 7 over bestemte dyr bestemt til
fedevareproduktion eller animalske produkter, skal indeholde de oplysninger, der er anfert i del I i dette bilag.

2. Nar et tredjeland er optaget pd den liste, der er omhandlet i punkt 1, forelaegger det med henblik pa at blive opfert pa
denne liste en arlig ajourfert kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer med
de oplysninger, der er anfert i del III.

3. Der kan til enhver tid fremlagges yderligere oplysninger som supplement til kontrolplanen for farmakologisk
virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer og en ajourfert kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer,
pesticider og forurenende stoffer, jf. punkt 1 og 2.

4. De relevante vejledninger vedrerende forbudte stoffer, restkoncentrationer af veterinarleegemidler, pesticidrester og
forurenende stoffer, som Kommissionen har offentliggjort, skal tages i betragtning ved forelaeeggelsen af kontrolplanen
for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer og den ajourferte kontrolplan for
farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer.

5. Kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer sendes elektronisk til
Kommissionen i det format, der er beskrevet i de vejledninger, der er omhandlet i punkt 4, eller i et andet format,
forudsat at planen omfatter alle de oplysninger, der er anfort i del II og 111, hvis det er relevant.

DELII
Tredjelandskontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer — kreevede oplysninger

A. Anvendelsesomridet for kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende
stoffer

1) Liste over kategorier af dyr bestemt til fedevareproduktion, animalske produkter, herunder dem, der anvendes som
ingredienser i sammensatte produkter, der er omfattet af kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer,
pesticider og forurenende stoffer, herunder oplysninger om dyrenes arter og underarter.

2) Oplysninger om oprindelsen af de dyr bestemt til fedevareproduktion og de animalske produkter, der er omfattet
af kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, navnlig om de i
tredjelandet udelukkende er fremstillet af dyr eller animalske produkter med oprindelse i det pagaldende land,
eller om de omfatter dyr eller animalske produkter med oprindelse i andre tredjelande eller medlemsstater. Hvis
dyrene bestemt til fodevareproduktion og de animalske produkter ikke er fremstillet i det tredjeland, der har
forelagt kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, skal der gives
oplysninger om disse dyrs og animalske produkters oprindelsesland og anvendelsesformal, navnlig ved at
redegore for, om de animalske produkter er bestemt til indfersel til Unionen som sddan eller som ingredienser i
sammensatte produkter.
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3)

Nationale produktionsdata fra det foregdende &r for de dyrearter og animalske produkter, der er omfattet af
kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer.

En redegprelse for, hvorvidt kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer
for de pagezldende dyr og animalske produkter dakker den samlede nationale produktion eller en del af den
nationale produktion (f.eks. visse bedrifters/producenters produktion og kapaciteten pé visse virksomheder, der er
bestemt til indfersel til Unionen). Hvis kun en del af den nationale produktion er omfattet, en beskrivelse af det
system, der er indfert for at sikre, at kun de dyr og animalske produkter fra den sarskilte population, der er
omfattet af kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, kan indferes til
Unionen.

B. Ansvarlige kompetente myndigheder og deres retlige befojelser

1)

De kompetente myndigheders kontaktoplysninger: navn og adresse pd den eller de centrale kompetente
myndigheder og kontaktoplysninger for korrespondance om kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer,
pesticider og forurenende stoffer (f.cks. e-mailadresser, telefonnumre).

En beskrivelse af de kompetente myndigheders struktur, herunder, hvor det er relevant, de forskellige organisati-
onsniveauer (f.eks. centrale, regionale og lokale), de involverede afdelinger og organisationsplaner.

En beskrivelse af den rolle, som de kompetente myndigheder, der er involveret i gennemfarelsen af kontrolplanen
for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, varetager, herunder om aspekter i
forbindelse med udarbejdelsen af kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende
stoffer, koordineringen og overvigningen af gennemferelsen af kontrolplanen for farmakologisk virksomme
stoffer, pesticider og forurenende stoffer, indsamling af prever, sammenstilling og evaluering af resultater,
anvendelse af eventuelle korrigerende foranstaltninger, der er effektive, stér i et rimeligt forhold til overtraedelsen
og har afskrakkende virkning for at standse genforekomst af manglende overholdelse, samt foreleeggelse af en
ajourfert kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer for Kommissionen.

Retsgrundlaget for kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, herunder
henvisninger til de sarlige bestemmelser, der giver de kompetente myndigheder ret til at fd adgang til de relevante
steder, til at indsamle prover, til at foretage opfelgende undersggelser, hvis der konstateres manglende
overholdelse, og til at paleegge korrigerende foranstaltninger i sddanne tilfaelde, f.eks. restriktioner for flytning af
dyr, destruktion af dyr eller paleggelse af bader.

C. Farmakologisk virksomme stoffer

1)

De krav, der er opfyldt i kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer,
navnlig om sddanne krav er dem, der er omhandlet i artikel 4 i gennemferelsesforordning (EU) 20221646, eller
ligestillede krav. I sidstnaevnte tilfeelde skal der gives yderligere oplysninger om, hvordan disse krav adresserer alle
de punkter, der er anfert i del II, punkt C-K, i dette bilag.

Listen over grupper af stoffer, der er omfattet af kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og
forurenende stoffer, for hver dyreart og hvert produkt som angivet i:

a) punkt A.1 i bilag II til delegeret forordning (EU) 2022/1646 for stoffer i gruppe A omhandlet i bilag I til
delegeret forordning (EU) 2022/1644

b) punkt B.1 i bilag II til delegeret forordning (EU) 2022/1644 for stoffer i gruppe B omhandlet i bilag I til
delegeret forordning (EU) 2022/1644. For stoffer i gruppe B skal der ved udvelgelsen af grupper, der er
omfattet af kontrolplanen, tages hensyn til godkendelsen og anvendelsen af sidanne stoffer og risiciene for
restkoncentrationer i dyr og animalske produkter, der er bestemt til indfersel til Unionen.
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3) Inden for de grupper af stoffer, der er omfattet af kontrolplanen, listen over stoffer og restmarkerer herfor, der skal
analyseres for de specifikke dyrearter og -produkter i de specifikke matricer, herunder en begrundelse for deres
udvelgelse pa grundlag af de risikokriterier, der er fastsat i bilag II til delegeret forordning (EU) 2022/1644.

4) Antallet af prover pr. dyreart og produkt for hver af de grupper af stoffer, der er omfattet af kontrolplanen, baseret
pa den kontrolhyppighed, der er fastsat i bilag I til gennemforelsesforordning (EU) 2022/1646, eller ligestillede
garantier. En beskrivelse af kriterierne for udvelgelse af proveudtagningssteder og dyr eller animalske produkter,
der skal udtages prover af, baseret pa kriterierne i bilag II til delegeret forordning (EU) 2022/1644.

5) En beskrivelse af proveudtagningsstrategien med en redegerelse for, hvordan den adresserer bestemmelserne i bilag
111 til delegeret forordning (EU) 2022/1644.

D. Pesticider

1) Listen over stoffer, der testes for efter kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og
forurenende stoffer, og det tilsvarende antal prever pr. kategori af dyr bestemt til fedevareproduktion og
animalske produkter, der er omfattet af kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og
forurenende stoffer, i overensstemmelse med kravene i gennemforelsesforordning (EU) 2021/1355.

2) En begrundelse for udvalgelsen af stoffer, der er omfattet af kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer,
pesticider og forurenende stoffer, navnlig for, at rackken af stoffer, der testes for, er reprasentativ for de anvendte
pesticider.

3) Kontrollen skal give garantier for, at animalske fodevarer bestemt til indfersel til Unionen overholder de
maksimalgrenseveerdier for restkoncentrationer, der er omhandlet i forordning (EF) nr. 396/2005. Disse garantier
skal gives for alle pesticider, der er godkendt i tredjelandet, navnlig pesticider, der er godkendt i tredjelandet, men
som ikke er godkendt i Unionen.

4) En begrundelse for udvzlgelsen af de pesticider, der er omfattet af planen, under hensyntagen til de risici, der er
forbundet med foder og miljeet, og de pesticider, for hvilke der er fastsat maksimalgreensevzardier i Unionen, samt
en begrundelse for det planlagte antal prover baseret pd det konfidensniveau, der er opndet med hensyn til at
identificere en vis procentdel af de maksimalgrenseverdier for restkoncentrationer, der er fastsat i
EU-lovgivningen for dyr og animalske produkter bestemt til indfersel til Unionen.

E. Forurenende stoffer

1) Listen over forurenende stoffer, der testes for efter kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider
og forurenende stoffer, og det tilsvarende antal prever pr. kategori af dyr bestemt til fedevareproduktion og
animalske produkter, der er omfattet af kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og
forurenende stoffer, i overensstemmelse med kravene i delegeret forordning (EU) 2022/931 og gennemforelses-
forordning (EU) 2022/932.

2) En begrundelse for udvelgelsen af forurenende stoffer, der er omfattet af kontrolplanen for farmakologisk
virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, under hensyntagen til de risici, der er forbundet med foder
og miljget, og de forurenende stoffer, for hvilke der er fastsat greensevaerdier i Unionen i animalske produkter, der
er omfattet af kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer.

F. Analysemetoder og laboratorier

1) En liste over officielle laboratorier ogfeller laboratorier, som der er indgdet kontrakt med, eller begge, der er
involveret i gennemforelsen af analyser i forbindelse med kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer,
pesticider og forurenende stoffer.
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Akkrediteringsstatus, herunder omfanget af akkrediteringen, for hvert af de officielle laboratorier, der udferer
analyser i forbindelse med kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer.

For hvert af laboratorierne en liste over alle de metoder, der anvendes i kontrolplanen for farmakologisk
virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, med angivelse af, om de er omfattet af akkrediteringen med
hensyn til de specifikke matricer, der er omfattet af kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider
og forurenende stoffer.

For hvert af laboratorierne en liste over de metoder, der anvendes i kontrolplanen for farmakologisk virksomme
stoffer, pesticider og forurenende stoffer, med angivelse af, om de er valideret i overensstemmelse med de
relevante EU-bestemmelser eller ligestillede bestemmelser eller ikke er valideret, med hensyn til de specifikke
matricer, der er omfattet af kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer,
med angivelse af de standarder, der anvendes til validering.

For hvert af de stoffer, der testes for i kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og

forurenende stoffer, en liste over de analysemetoder og forskriftsmassige standarder, der er anvendt til fortolkning

af analyseresultater og kravene til analysemetodernes ydeevne, herunder oplysninger om:

a) det analyserede stof og restmarkarer

b) de analyserede matricer

¢) identifikation af analysemetoden (f.cks. ELISA, LC-MS/MS, AAS)

d) typen af analysemetode (screening eller verifikation)

¢) de anvendte screenings- og verifikationsmetoder, detektionsgranser og bestemmelsesgranser eller, hvis det er
relevant, beslutningsgraensen for bekraftelse (CCa) og detektionsevnen ved screening (CCR) som defineret i
artikel 2, stk. 2, nr. 14) og 15), i gennemforelsesforordning (EU) 2021/808

f) den koncentration, over hvilken et resultat anses for ikke at vaere i overensstemmelse med kontrolplanen for

farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer. Der skal navnlig angives forskelle i
forhold til de graenser, der er fastsat i EU-lovgivningen.

G. Farmakologisk virksomme stoffer, der er tilladt i veterinaerleegemidler eller som fodertilsaetningsstoffer til dyr
bestemt til fodevareproduktion, og forbud mod anvendelse i sidanne dyr

1)

Den nationale lovgivning om markedsfering af og betingelser for anvendelse af veterinerlegemidler i forbindelse
med dyrearter bestemt til foedevareproduktion, der er omfattet af kontrolplanen for farmakologisk virksomme
stoffer, pesticider og forurenende stoffer, herunder henvisninger til de relevante bestemmelser.

Listen over godkendte veterinerlegemidler til dyrearter bestemt til fedevareproduktion, der er omfattet af
kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, med angivelse for hvert
produkt af produktnavnet, det eller de farmakologisk virksomme stoffer, der er indeholdt deri, og mélarter. De
stoffer, der er godkendt i tredjelandet, men som ikke er godkendt til en sddan anvendelse i Unionen, skal
fremhaves pé listen. Listen skal ogsd omfatte fodertilsetningsstoffer, der er farmakologisk virksomme, f.eks.
antibiotika, coccidiostatika og histomonostatika.

En beskrivelse af det system, der er indfert for at sikre, at der for hvert af de stoffer, der i tredjelandet er godkendst til
anvendelse i de dyrearter, der er omfattet af kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og
forurenende stoffer, men som ikke er godkendst til en sddan anvendelse i Unionen, ikke forekommer restkoncen-
trationer i koncentrationer, som kan kvantificeres palideligt i sddanne dyr eller animalske produkter bestemt til
indfersel til Unionen. Der skal fremleegges dokumentation for, at der testes for sddanne stoffer i de relevante
matricer i kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer for de relevante
dyr og produkter af animalsk oprindelse.
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4) En erkleering om, hvorvidt et eller flere af stofferne i tabel 2 i bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 er godkendt til
anvendelse i dyrearter bestemt til fodevareproduktion, der er omfattet af kontrolplanen for farmakologisk
virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer. Hvis sddanne stoffer er tilladt, skal der fremlaegges en
beskrivelse af det system, der sikrer, at dyr, der er behandlet med sddanne stoffer, og produkter afledt heraf ikke
kan indferes til Unionen. Hvis anvendelse af sidanne stoffer i dyr bestemt til foedevareproduktion er forbudt i
tredjelandet, skal der henvises til det nationale retsgrundlag for dette forbud.

5) En bekreftelse af, at stilbenstoffer (dvs. stilbener, stilbenderivater, salte og estere heraf) eller thyreostatiske stoffer
ikke er godkendt til anvendelse i dyrearter bestemt til fadevareproduktion, der er omfattet af kontrolplanen for
farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, uanset om de kan indferes til Unionen eller ej,
og en henvisning til det nationale retsgrundlag for dette forbud.

6) En erkleering om, hvorvidt stoffer med @strogen, androgen eller gestagen virkning og beta-agonister er godkendt til
vakstfremmende formél i dyrearter bestemt til fedevareproduktion, der er omfattet af kontrolplanen for
farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer. Hvis sddanne stoffer er tilladt, skal der
fremlaegges en narmere beskrivelse af det system, der er indfert for at sikre, at behandlede dyr ikke kan indferes
til Unionen. Hvis sidanne stoffer enten ikke er godkendt eller er udtrykkeligt forbudt, skal der henvises til det
nationale retsgrundlag for forbuddet.

H. Serlige oplysninger vedrerende kvag, geder, fir og animalske produkter heraf, herunder maelk

1) En erklering om, hvorvidt 17-beta-gstradiol og esterlignende derivater heraf er tilladt og anvendes i veterinaerla-
gemidler til et hvilket som helst formdl i den pdgzldende dyreart, herunder zootekniske eller terapeutiske
behandlinger. Hvis sddanne stoffer er tilladt, skal der fremlaegges en beskrivelse af det system, der sikrer, at dyr, der
er behandlet med sddanne stoffer, og produkterne afledt heraf ikke kan indferes til Unionen. Hvis sddanne stoffer
er forbudt, skal der henvises til det nationale retsgrundlag for forbuddet.

2) Kvag, geder og far og animalske produkter heraf, herunder melk, der kan indferes til Unionen fra et tredjeland, der
er opfort pa listen over tredjelande med en godkendt kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider
og forurenende stoffer, jf. bilag -I til gennemforelsesforordning (EU) 2021/405, skal have oprindelse i det
pgaldende tredjeland eller i medlemsstater eller i andre tredjelande, der gennemferer en kontrolplan for
farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, der er godkendt af Kommissionen.

. Sarlige oplysninger vedrerende honning

1) Hvis antimikrobielle stoffer er godkendt til behandling eller forebyggelse af sygdomme hos honningbier, en
beskrivelse af det system, der er indfert for at sikre, at der ikke forekommer restkoncentrationer i honning
bestemt til indfersel til Unionen i koncentrationer, der kan kvantificeres.

2) Honning bestemt til indfersel til Unionen fra et tredjeland, der er opfert pa listen over tredjelande med en godkendt
kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, jf. bilag -I til gennemforelses-
forordning (EU) 2021/405, skal have oprindelse i det pagaldende tredjeland eller i medlemsstater eller i andre
tredjelande, der gennemforer en kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende
stoffer, der er godkendt af Kommissionen.
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J.  Serlige oplysninger vedrorende akvakultur

1) Hvis farvestoffer er godkendt til behandling og forebyggelse af sygdomme pd et hvilket som helst
produktionsstadium, en beskrivelse af de anvendte farvestoffer og de fiskevarer (herunder krebsdyr), som
behandlingen er godkendt til, og af det system, der er indfert for at sikre, at der ikke forekommer restkoncen-
trationer i koncentrationer, der kan kvantificeres i akvakulturprodukter bestemt til indfersel til Unionen.

2) Akvakulturprodukter bestemt til indfersel til Unionen fra et tredjeland, der er opfert pd listen over tredjelande med
en godkendt kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, jf. bilag -I til
gennemforelsesforordning (EU) 2021/405, skal have oprindelse i det pageldende tredjeland eller i medlemsstater
eller i andre tredjelande, der gennemforer en kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og
forurenende stoffer, der er godkendt af Kommissionen.

K. Sarlige oplysninger vedrerende dyr af hestefamilien

1) En beskrivelse af det system, der er indfert for at sikre, at dyr af hestefamilien, der er behandlet med stoffer, som det
er forbudt eller ikke er tilladt i Unionen at anvende i dyr bestemt til fedevareproduktion og produkter til konsum
fremstillet af sddanne dyr, ikke kan indferes til Unionen. Folgende elementer i et sddant system skal beskrives:

a) identifikation og sporbarhed af dyr af hestefamilien
b) fortegnelser over indgivelse af veterinarlaegemidler

¢) fortegnelser over alle behandlinger med farmakologisk virksomme stoffer.

2) Hvis dyr af hestefamilien behandles med stoffer, der anses for at vare af afgerende betydning i henhold til
EU-reglerne, en beskrivelse af det system, der er indfert for at sikre, at fodevarer fremstillet af sidanne dyr ikke
kan indferes til Unionen, for der er gdet seks mdneder siden den sidste behandling.

3) Dyr af hestefamilien bestemt til fedevareproduktion, som kan indferes til Unionen, skal have oprindelse i det
tredjeland, der har til hensigt at lade dyr af hestefamilien blive indfert til Unionen, eller i andre tredjelande, der
gennemfprer en kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, der er
godkendt af Kommissionen.

L. Serlige oplysninger fra de tredjelande, der er omhandlet i artikel 8, stk. 1 og 2

1) En erklering fra tredjelandets kompetente myndighed, der bekreafter, at animalske produkter, der er bestemt til
indfersel til Unionen som sddan eller som ingredienser i sammensatte produkter, udelukkende har oprindelse i
tredjelande, der er opfert pd listen over tredjelande med en godkendt kontrolplan for farmakologisk virksomme
stoffer, pesticider og forurenende stoffer for de pagaldende dyr bestemt til fedevareproduktion eller de
pagzldende animalske produkter, og at de procedurer, den har indfert med henblik herp4, er tilstrakkelige til at
sikre sporbarheden og oprindelsen af de pagaldende animalske produkter.

2) En samlet beskrivelse fra tredjelandets kompetente myndighed af de galdende procedurer i tredjelandet til
underbygning af den erkleering, der er omhandlet i punkt 1.

M. Serlige oplysninger vedrerende naturtarme

En beskrivelse af det system, der er indfert for at sikre, at der ikke anvendes antimikrobielle stoffer, hvis anvendelse pd
dyr bestemt til fedevareproduktion er forbudt i Unionen, jf. tabel 2 i bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010, til
behandling af naturtarme.
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DEL III
Ajourfort kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer — kreevede oplysninger

A. Andringer indfert i den ajourferte kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og
forurenende stoffer

1) Ajourferte produktionsdata for de dyr og animalske produkter, der er omfattet af kontrolplanen for farmakologisk
virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, og indvirkningen pé antallet af planlagte prover.

2) Nermere oplysninger om eventuelle @ndringer, der er sket siden den foregdende drlige forelaeggelse af
kontrolplanen for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer, og som andrer de
oplysninger, der tidligere er givet i henhold til del II, punkt A-M.

3) Hvis der ikke foretages @ndringer, skal en erkleering om, at der ikke er sket aendringer, medtages i del II, punkt A-M,
hvis det er relevant.

B. Resultaterne af gennemforelsen af det foregiende irs kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer,
pesticider og forurenende stoffer

1) Resultaterne af gennemferelsen af det foregdende drs kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider
og forurenende stoffer sammen den ajourferte kontrolplan for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og
forurenende stoffer.

2) En begrundelse for eventuelle afvigelser mellem antallet af praver eller de stoffer, der var planlagt analyseret, og
antallet af prover og/eller stoffer, der rent faktisk er analyseret.

3) Narmere oplysninger om resultater, der ikke er i overensstemmelse med EU’s maksimalgrensevardier for
restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer, maksimalgrenseverdier for pesticidrester eller
maksimalgrensevardier for forurenende stoffer, herunder for hvert af disse ikke-overensstemmende resultater
datoerne for preveudtagningen, datoerne for tilgengeligheden af analyseresultaterne, de identificerede markgrrest-
koncentrationer, de malte koncentrationer, de anvendte analysemetoder og de involverede laboratorier.

4) For hvert af de ikke-overensstemmende resultater en beskrivelse af resultatet af de opfelgende undersagelser, der er
foretaget af de kompetente myndigheder, drsagen til den manglende overensstemmelse og eventuelle
foranstaltninger, der er truffet for at forhindre gentagelse.
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BILAG II

Sammenligningstabel, jf. artikel 24, stk. 2

Delegeret forordning (EU) 2019/625 Neervarende forordning
Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3 Artikel 3
Artikel 4 Artikel 4
Artikel 5 Artikel 13
Artikel 6 Artikel 14
Artikel 7 Artikel 15
Artikel 8 Artikel 16
Artikel 9 Artikel 17

Artikel 10 Artikel 18
Artikel 11 Artikel 19
Artikel 12 Artikel 20
Artikel 13 Artikel 21
Artikel 14 Artikel 22
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2022/2293
af 18. november 2022

om @ndring af gennemforelsesforordning (EU) 2021/405 for sa vidt angdr lister over tredjelande med

en godkendt kontrolplan for brugen af farmakologisk virksomme stoffer, maksimalgraenseverdier

for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer og pesticider samt
maksimalgraenseveerdier for forurenende stoffer

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Radets direktiv 96/23/EF af 29. april 1996 om de kontrolforanstaltninger, der skal ivaerksattes for visse
stoffer og restkoncentrationer heraf i levende dyr og produkter heraf og om ophavelse af direktiv 85/358/EQF
og 86/469/EQF og beslutning 89/187/EQF og 91/664EDF (!), serlig artikel 29, stk. 1, fjerde afsnit, og artikel 29, stk. 2,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017625 af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og
andre officielle aktiviteter med henblik pd 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, Radets forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009 samt Rédets
direktiv 98/58EF, 1999/74EF, 2007/43EF, 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[EDF, 90/425/EQF,
91/496/EQF, 96/23[EF, 96/93EF og 97/78EF og Radets afgarelse 92/438/EQF (forordningen om offentlig kontrol) (3,
seerlig artikel 127, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ved forordning (EU) 2017/625 er der fastsat regler for offentlig kontrol og andre kontrolaktiviteter, som
medlemsstaternes kompetente myndigheder gennemferer for at verificere, at EU-lovgivningen er overholdt, bla.
inden for fodevaresikkerhed i alle produktions-, forarbejdnings- og distributionsled. Ved forordningen fastsattes det
navnlig, at udelukkende sendinger af visse dyr og varer fra et tredjeland eller en region heri, der er opfert pd en liste,
som Kommissionen har udarbejdet til dette formdl, ma indferes til Unionen.

(2)  Kommissionens delegerede forordning (EU) 20222292 () supplerer forordning (EU) 2017/625 for sa vidt angér
betingelserne for indfersel til Unionen af sendinger af dyr bestemt til fodevareproduktion og visse varer til konsum
fra tredjelande eller regioner heri med henblik pa at sikre, at de overholder de relevante krav, der er fastsat i reglerne
om fadevaresikkerhed som omhandlet i nevnte forordnings artikel 1, stk. 2, litra a), i forordning (EU) 2017/625,
eller krav, der er anerkendt som vearende mindst ligestillede hermed. Delegeret forordning (EU) 2022/2292
ombhandler navnlig identifikation af dyr og varer til konsum, for hvilke det er et krav, at de skal komme fra et
tredjeland eller en region heri, der optrader pé listen omhandlet i artikel 126, stk. 2, litra a), i forordning (EU)
2017/625.

() EFTL 125 af 23.5.1996, s. 10.

() EFTL95af7.4.2017,s. 1.

() Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/2292 af 6. september 2022 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og
Réddets forordning (EU) 2017/625 for si vidt angdr krav vedrerende indfersel til Unionen af sendinger af dyr bestemt til
fodevareproduktion og visse varer til konsum (se side 1 i denne EUT).
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(10)

Ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/405 () fastleegges der lister over tredjelande eller regioner
heri, hvorfra indfersel til Unionen af sendinger af visse dyr og varer til konsum er tilladt i henhold til artikel 126,
stk. 2, litra a), i forordning (EU) 2017/625.

Direktiv 96/23/EF blev ophavet ved forordning (EU) 2017/625, der dog foreskriver, at naevnte direktivs artikel 29,
stk. 1 og 2, fortsat skal finde anvendelse indtil den 14. december 2022.

I Kommissionens afggrelse 2011/163/EU () er der opfert en liste over tredjelande, hvis kontrolplaner for brugen af
farmakologisk virksomme stoffer, maksimalgranseveardier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme
stoffer og pesticider samt maksimalgranseverdier for forurenende stoffer, der er omhandlet i artikel 29, stk. 1, i
direktiv 96/23/EF sammenholdt med bilag I til naevnte direktiv, er blevet godkendt.

Artikel 7 i delegeret forordning (EU) 2022/2292 foreskriver, at i tilleeg til de betingelser, der er fastsat i forordning
(EU) 2017/625, md sendinger af dyr bestemt til fodevareproduktion, animalske produkter og sammensatte
produkter udelukkende indferes til Unionen fra et tredjeland, der er opfert pé listen over tredjelande, som er
godkendt til indfersel til Unionen af de pdgzldende dyr bestemt til fadevareproduktion eller animalske produkter til
konsum.

Af hensyn til at sikre gennemsigtighed og sammenhéang samt at lette indferslen af sendinger af visse dyr og varer til
konsum til Unionen ber alle lister over tredjelande, der kraves med henblik pé at sikre, at varer og dyr, som
eksporteres til Unionen, overholder de relevante krav som omhandlet i artikel 1, stk. 2, i forordning (EU) 2017/625
ved indfersel til Unionen, fastlaegges i én enkelt gennemforelsesretsakt. Afgorelse 2011/163/EU ber derfor ophaeves,
og den liste, der er opfert i bilaget til naevnte afgorelse ber indszttes i gennemforelsesforordning (EU) 2021/405.

Gennemforelsesforordning (EU) 2021/405 ber derfor sendres.

Da delegeret forordning (EU) 2022/2292 anvendes fra den 15. december 2022, ber nzrvarende forordning ogsa
anvendes fra denne dato.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Andring af gennemforelsesforordning (EU) 2021/405

[ gennemforelsesforordning (EU) 2021/405 foretages folgende endringer:

1)

Folgende indszttes som artikel 2a efter artikel 2:
»Artikel 2a

Liste over tredjelande med godkendte kontrolplaner for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og
forurenende stoffer i visse dyr bestemt til fodevareproduktion og animalske produkter til konsum

1. Kontrolplanerne for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer som omhandlet i
artikel 6, stk. 1, i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/2292 (*), der indgives til Kommissionen af
tredjelande eller regioner heri opfert i tabellen i bilag I til narverende forordning, godkendes for de dyr bestemt til
fodevareproduktion og animalske produkter til konsum, der er markeret med »X« i tabellen.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/405 af 24. marts 2021 om fastlaggelse af lister over tredjelande og regioner
heri, hvorfra det er tilladt at indfere visse dyr og varer til konsum til Den Europaiske Union, jf. Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) 2017/625 (EUTL 114 af 31.3.2021, s. 118).

() Kommissionens afgarelse 2011/163/EU af 16. marts 2011 om godkendelse af tredjelandes planer forelagt i henhold til artikel 29 i
Rédets direktiv 96/23/EF (EUT L 70 af 17.3.2011, s. 40).
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2. De tredjelande eller regioner heri, der har anmodet om at blive opfert pa listen som omhandlet i artikel 6, stk. 2,
i delegeret forordning (EU) 2022/2292, men som ikke indgav kontrolplaner for farmakologisk virksomme stoffer,
pesticider og forurenende stoffer, og som i henhold til anmodningen har til hensigt udelukkende at anvende réavarer
fra enten medlemsstater eller andre tredjelande, der er godkendt til import af sddanne ravarer til Unionen i
overensstemmelse med denne artikels stk.1 til produktion af varer bestemt til eksport til Unionen, markeres med »A«
for de relevante arter eller varer i tabellen i bilag -1 til naervarende forordning.

3. De tredjelande eller regioner heri, der indgav en anmodning om at blive opfert pa listen som omhandlet i
artikel 6, stk. 2, i delegeret forordning (EU) 2022/2292, men som ikke indgav kontrolplaner for farmakologisk
virksomme stoffer, pesticider og forurenende stoffer for kvaeg, fir/geder, svin, dyr af hestefamilien, kaniner eller
fjerkra, og som i henhold til anmodningen har til hensigt at eksportere sammensatte produkter til Unionen under
anvendelse af forarbejdede animalske produkter fra disse arter med oprindelse i en medlemsstat eller et tredjeland
eller en region heri, der har indfert kontrolplaner for farmakologisk virksomme stoffer, pesticider og forurenende
stoffer, er markeret med »O« for de arter, der omfattet af anmodningen, i tabellen i bilag I til narvaerende forordning.

4. De tredjelande eller regioner heri, der indgav en anmodning om at blive opfert pd listen som omhandlet i
artikel 6, stk. 2, i delegeret forordning (EU) 2022/2292 og som er markeret med »X« i tabellen i bilag —I til
narvaerende forordning i kategorierne »akvakultur¢, »malke« eller »@g« og som i henhold til anmodningen har til
hensigt at producere sammensatte produkter, er desuden markeret med »O« for de resterende af disse kategorier, der
ikke er markeret med »X« i tabellen i bilag I til nservarende forordning.

5. De tredjelande eller regioner heri, der indgav en anmodning om at blive opfert pa listen som omhandlet i
artikel 6, stk. 2, i delegeret forordning (EU) 2022/2292 og som er markeret med »X« i tabellen i bilag —I til
narvaerende forordning for kategorierne »kvaege, »fir/geder«, »svine, »dyr af hestefamilienc, »fjerkrae, »akvakulturs,
»malke, »@g«, »kaniner, »vildtlevende vildt« eller »opdreettet vildt« og som producerer sammensatte produkter med
forarbejdede produkter fremstillet af toskallede bleddyr med oprindelse i enten medlemsstater eller i tredjelande eller
regioner heri, som er opfert i bilag VIII til naervaerende forordning, er desuden markeret med »P« i tabellen i bilag I til
narvarende forordning.

() Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/2292 af 6. september 2022 om supplerende regler til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625 for s vidt angdr krav vedrerende indfersel til Unionen af
sendinger af dyr bestemt til fedevareproduktion og visse varer til konsum (EUT L 304. af 24.11.2022, 5. 1).«

2) I artikel 3 andres ordene »og som er opfert pa listen i afgerelse 2011/163/EU« til »og som er opfert i bilag I til
narvarende forordninge.

3) Tartikel 6, stk. 1, eendres ordene »og som er opfert pa listen i afgorelse 2011/163/EUc« til »og som er opfert i bilag I til
narvarende forordning.

4) Tartikel 7, stk. 1, @ndres ordene »og som er opfert pa listen i afgerelse 2011/163/EU for ag« til »og som er opfert i
bilag I til naerverende forordning for »aeg«.

5) Tlartikel 10, stk. 2, eendres ordene »og som er opfert pa listen i afgerelse 2011/163/EU« til »og som er opfert i bilag -1
til naervaerende forordningc.

6) Tartikel 11 andres ordene »og som er opfort pé listen i afgerelse 2011/163/EU for naturtarme til »og som er opfort i
bilag I til naervarende forordning for »naturtarmex.

7) Tlartikel 15 sendres ordene »og som er opfert pa listen i afgorelse 2011/163/EU for naturtarmex til »og som er opfert i
bilag I til naervarende forordning for »naturtarmex.

8) Tlartikel 16 andres ordene »og som er opfort pa listen i afgerelse 2011/163/EU for naturtarme til »og som er opfert i
bilag I til naervarende forordning for »naturtarmex.

9) Tartikel 21 @ndres ordene »der er opfert pd listen i afgerelse 2011/163/EU for honningc til »der er opfert i bilag I til
neervarende forordning for »honning«.

10) Tartikel 25, litra a) &endres ordene »og som er opfert pé listen i afgerelse 2011/163/EU, hvis det er relevant« til »og som
er opfert i bilag I til naerverende forordning, hvis det er relevantc.



L 304/34 Den Europaiske Unions Tidende 24.11.2022

11) Iartikel 25, litra c) @ndres ordene »og som er opfert pa listen i afgorelse 2011/163/EU, hvis det er relevant til »og som
er opfert i bilag I til naerverende forordning, hvis det er relevantc.

12) Teksten i bilaget til nerverende forordning indsattes som bilag -1 for bilag L.

Artikel 2
Ophavelse

Afgorelse 2011/163/EU ophaves.

Artikel 3
Ikrafttreeden og anvendelse
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 15. december 2022.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 18. november 2022.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

»BILAG -1

Liste over tredjelande eller regioner heri med godkendte kontrolplaner for visse dyr bestemt til fodevareproduktion og animalske produkter til konsum som
omhandlet i artikel 2a, artikel 3, artikel 6, stk. 1, artikel 7, stk. 1, artikel 10, stk. 2, artikel 11, 15, 16 og 21 og artikel 25, litra a) og c)

ISO- . < Dyr af Vildtle-
lande- Tredjelande () eller Kvag Far| Svin hestefa- | Fjerkra Akvak#l- Malk £g Kanin vende | Opdret | Honn- Natur-
region(er) heri geder o tur (V) . tet vildt ing tarme
kode milien vildt
AD Andorra X X A X p X
AE De Forenede Arabiske A X® 0] X ()
Emirater p 0)
AL Albanien X X (" 0] X X
P
AM Armenien X (" o ¢} X
p
AR Argentina X X X X X (" X X X X X X X
p
AU Australien X X X X X X X X X X
M
BA Bosnien-Hercegovina X X X X X (" X X X
P
BD Bangladesh X ) )
P
BF Burkina Faso
BJ Benin X
BN Brunei X (V) o ¢}
p
BR Brasilien X X X X (0] (0] X X
P
BW Botswana X p
BY Belarus X ¥ X () X X X X
P

(44N 44

[va]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

Selvog 1



ISO- . . Dyr af Vildtle-
lande- Tredjelande (2 eller Kvag Fa:ir/ Svin hestefa- | Fjerkre Ak"akl‘,‘l Melk Ag Kanin vende Opdr_ziedt- Honn- Natur-
kode region(er) heri geder milien tur (V) vildt tet vildt ing tarme
BZ Belize X (¥) ) )
p
CA Canada X X X X X X X X X X X X
M
CH Schweiz () X X X X X X () X X X X X X X
M
CL Chile X X () X X X () X 0 X X X
M
™M Cameroun X
CN Kina X X 0] X X X X
P
CcO Colombia X X A X
P
CR Costa Rica X o o
p
CU Cuba X (®) (0] (0] X
p
DO Den Dominikanske X
Republik
EC Ecuador X 0] 0
p
EG Egypten X
ET Etiopien X
FK Falklandseerne X X () X () (0] 0]
p
FO Faeroerne X (" o o
P
GB Det Forenede X X X X X X (™) X X X X X X X
Kongerige (%) A
M

9¢/¥0¢€ 1

[va]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

(44N 44



ISO- . . Dyr af Vildtle-
lande- Tredjelande () eller Kvag Far| Svin hestefa- | Fjerkre Akvakll,ll' Melk Ag Kanin vende | Opdret- | Honn- Natur-
region(er) heri geder o tur (V) . tet vildt ing tarme
kode milien vildt
GE Georgien X
GG Guernsey 0 X 0
M
GL Grenland X () M X
GT Guatemala X () (0] 0] X
HK Hongkong A A
P
HN Honduras X 0] 0]
p
D Indonesien X 0 0
P
IL Israel (%) X X (" X X X
P
M Isle of Man X X X X (" X ) X
M
IN Indien 0] X @) X X X
P
IR Iran X (") o o X
X (] 6)
P
JE Jersey X M X 0
M Jamaica M X
JP Japan X X X X () X X A X
M
KE Kenya X (™) o ¢}
P
KR Sydkorea X X ) ) A
M
LB Libanon X

(44N 44

[va]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

L€/¥0€ 1



ISO- . . Dyr af Vildtle-
lande- Tredjelande (;z eller Kvag Fa:ir/ Svin hestefa- | Fjerkre Akvakll,ll' Melk Ag Kanin vende Opdr'ziedt- Honn- Natur-
kode region(er) heri geder milien tur (V) vildt tet vildt ing tarme
LK Sri Lanka X (0] 0]
P
MA Marokko X X (" 0 0] X
A
M
MD Moldova X X () X X X
P
ME Montenegro X X () X X X (M X X X
P
MG Madagaskar X 0 0 X
P
MK Nordmakedonien X X X X X (" X X X X
P
MM Myanmar/Burma X (0] (0] X
P
MN Mongoliet X
MU Mauritius X (" (0] (0] A
P
MX Mexico A X (0] X X
P
MY Malaysia A X 0] 0]
P
MZ Mozambique X () (0] (0]
P
NA Namibia X X () P X
NC Ny Kaledonien X () ) ) X X
P
NG Nigeria X (V) (0] 0]
P
NI Nicaragua X (®) (0] (0] X
P

8¢y 0¢ 1

[va]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

(44N 44



ISO- . . Dyr af Vildtle-
lande- Tredjelande (2 eller Kvag Fa:ir/ Svin hestefa- | Fjerkre Akvaklt,ll' Melk Ag Kanin vende Opdr_ziedt- Honn- Natur-
kode region(er) heri geder milien tur (V) vildt tet vildt ing tarme
NZ New Zealand X X (0] X 0 X (" X 0] 0] X X X X
M
PA Panama X (0] (0]
p
PE Peru X (0] (0]
M
PH Filippinerne X o ¢}
p
PK Pakistan X
PM Saint-Pierre og X p
Miquelon
PN Pitcairn X
PY Paraguay X P X
RS Serbien X X X X (%) X X (*%) X X X X X X
p
RU Rusland X X X X (0] X X X () X X
p
RW Rwanda X
SA Saudi-Arabien X 0] 0
p
SG Singapore A A A X (1) A X (™) A A X (1) X (1)
p
SM San Marino X A (0] X (0] X
p
NY El Salvador X
SY Syrien X
SZ Eswatini X P
TG Togo X

(44N 44

[va]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

670 1



ISO- . . Dyr af Vildtle-
lande- Tredjelande (2 eller Kvag Fa:ir/ Svin hestefa- | Fjerkre Akvakll,ll' Melk Ag Kanin vende Opdr_ziedt- Honn- Natur-
kode region(er) heri geder milien tur (V) vildt tet vildt ing tarme
TH Thailand (0) (0] X X (0] A X
M
TN Tunesien X (" (0] ¢} X
M
TR Tyrkiet X X () X X X X
M
™ Taiwan X (0] X X
p
TZ Tanzania X () (0] 0] X
P
UA Ukraine X X X X (™) X X X X X
M
UG Uganda X
Us USA X X (1) X X X X X X X X X
M
90 ¢ Uruguay X X X X (M X 0) X X X
M
Uz Usbekistan X
VE Venezuela X (%) 0 )
P
VN Vietnam X o o X
M
WF Wallis og Futuna X
XK Kosovo (*?) A
ZA Sydafrika p X X (V)
M Zambia X

0¥/¥0¢€ 1

[va]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

(44N 44



[ det folgende forstdet som Staten Israel bortset fra territorierne under israelsk administration siden den 5. juni 1967, naermere betegnet Golanhgjderne, Gazastriben, @stjerusalem og resten af Vestbredden.
Kun farearter.

[ overensstemmelse med aftalen om Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirlands udtraeden af Den Europaeiske Union og Det Europaiske Atomenergifellesskab, sarlig artikel 5, stk. 4, i protokollen
om Irland/Nordirland sammenholdt med bilag 2 til samme protokol, omfatter henvisninger til Det Forenede Kongerige i dette bilag ikke Nordirland.

() Toverensstemmelse med aftalen af 21. juni 1999 mellem Det Europziske Fzllesskab og Det Schweiziske Forbund om handel med landbrugsprodukter (EFT L 114 af 30.4.2002, s. 132).

() Eksport til Unionen af levende dyr af hestefamilien til slagtning (kun dyr bestemt til fodevareproduktion).
)

( 0

()
e
(®) Kun regionen Ras al Khaimah.
)
)
©)

7

’) Kun rensdyr.

1% Kun for sendinger af fersk ked med oprindelse i New Zealand, som er bestemt til Unionen, og som aflasses, med eller uden oplagring, i Singapore og genpélasses pa en godkendt virksomhed under transit
gennem Singapore.

(") Kun gedearter.

(") Denne betegnelse indebzrer ingen stillingtagen til Kosovos status, og den er i overensstemmelse med UNSCR 1244/1999 og ICJ's udtalelse om Kosovos uathaengighedserkleering.

(") Kun strudsefugle.

(") Kun fisk.

("*) Kun krebsdyr.

(*%) Kun rogn og kaviar.

(") Akvakultur omfatter fisk, herunder &1, og produkter af fisk (sdsom rogn og kaviar) samt krebsdyr. De tredjelande eller regioner heri, der er opfert pé listen i bilag VIII for levende, kolede, frosne eller
forarbejdede toskallede bleddyr, pighuder, seekdyr og havsnegle, er market med »M« i denne kolonne.«

(44N 44

[va]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

I¥/¥0¢ 1
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2022/2294
af 23. november 2022

om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1338/2008 for si vidt angir
statistikker over sundhedsplejefaciliteter, menneskelige ressourcer inden for sundhedspleje og
udnyttelse af sundhedsplejefaciliteterne

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1338/2008 af 16. december 2008 om fzllesskabs-
statistikker over folkesundhed og arbejdsmiljo ('), serlig artikel 9, stk. 1, og bilag II, litra d), og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Iforordning (EF) nr. 1338/2008 er det fastsat, for hvilke emner pd sundhedsplejeomradet der skal indberettes data og
metadata med henblik pa udarbejdelse af europeiske statistikker. Navnlig ber data og metadata om sundhedsplejefa-
ciliteter, menneskelige ressourcer inden for sundhedspleje, udnyttelse af sundhedsplejefaciliteterne, individuelle og
kollektive tjenester samt referenceperioderne, hyppigheden og tidsfristen for levering af data fastsettes ved hjelp af
gennemforelsesforanstaltninger.

(2) 1 medfer af artikel 6, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1338/2008 ivarksatte Kommissionen i 2015 og 2018
pilotundersegelser med frivillig deltagelse af medlemsstaterne. Kommissionen dreftede ogsé behovene hos brugerne
af statistikkerne med medlemsstaterne. Konklusionerne af disse pilotundersogelser og dreftelser blev, at der er behov
for EU-dackkende data for at styrke evidensgrundlaget for information om sundhedspleje og dermed forbedre
beslutningerne om folkesundheds- og socialpolitik.

(3) I overensstemmelse med artikel 6, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1338/2008 har Kommissionen foretaget en cost-
benefit-analyse, der tager hensyn til fordelene ved tilvejebringelsen af variabler vedrgrende sundhedsplejefaciliteter,
menneskelige ressourcer inden for sundhedspleje og udnyttelse af sundhedsplejefaciliteterne set i forhold til
omkostningerne ved dataindsamlingen. Det folger af denne analyse, at disse variabler ber indsamles for at sikre
sammenligneligheden og tilgeengeligheden af EU-dekkende data.

(4)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Udvalget for det Europeaiske
Statistiske System, der er nedsat i medfer af artikel 7 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 223/2009 () —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Anvendelsesomrade

Ved denne forordning fastszttes regler for udvikling og udarbejdelse af europaiske statistikker inden for sundhedsplejefa-
ciliteter, menneskelige ressourcer inden for sundhedspleje og udnyttelse af sundhedsplejefaciliteterne samt individuelle og
kollektive tjenester, jf. litra d), ferste, andet og tredje led, i bilag II til forordning (EF) nr. 1338/2008.

() EUTL 354 af 31.12.2008, s. 70.

() Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 223/2009 af 11. marts 2009 om europaiske statistikker og om ophzavelse af
Europa-Parlamentets og Rdets forordning (EF, Euratom) nr. 1101/2008 om fremsendelse af fortrolige statistiske oplysninger til De
Europeiske Fellesskabers Statistiske Kontor, Radets forordning (EF) nr. 322/97 om EF-statistikker og Ridets afgorelse 89/382/EQF,
Euratom om nedsattelse af et udvalg for De Europaiske Faellesskabers statistiske program (EUT L 87 af 31.3.2009, s. 164).
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Artikel 2
Definitioner

I denne forordning finder definitionerne i bilag I anvendelse.

Artikel 3

Data, der skal indberettes

Medlemsstaterne indberetter data til Kommissionen (Eurostat) til listen over variabler, karakteristika og opdelinger som
anfort i bilag II.

Artikel 4

Metadata

Medlemsstaterne sender Kommissionen (Eurostat) de nedvendige referencemetadata og kvalitetsrapporter, navnlig
vedrerende:

a) datakilderne og deres daekning
b) de anvendte indsamlingsmetoder

) oplysninger om sarlige aspekter ved de nationale sundhedsplejefaciliteter, menneskelige ressourcer inden for
sundhedspleje, udnyttelse af sundhedsplejefaciliteterne, som er specifikke for medlemsstaterne, og som afviger fra
definitionerne i bilag I og fra variablerne i bilag II

d) oplysninger om eventuelle &endringer af de statistiske begreber, der er anfert i bilag I og II.

Artikel 5
Referenceperiode
1. Referenceperioden er kalenderdret.
2. Det forste referencedr er 2021.

3. Uanset stk. 2 er 2023 det forste referencedr for data om beskzftigelse inden for sundhedssektoren, hospitalspleje og
kirurgiske indgreb, jf. punkt 1, 6 og 7 i bilag IL

Artikel 6

Indberetning af data og metadata til Kommissionen (Eurostat)

1. Medlemsstaterne indberetter hvert r de data og referencemetadata, der er omhandlet i henholdsvis artikel 3 og 4, til
Kommissionen (Eurostat) senest 14 maneder efter udgangen af referenceéret.

2. Uanset stk. 1 indberetter medlemsstaterne de data og referencemetadata om hospitalspleje og kirurgiske indgreb, der
er omhandlet i punkt 6 og 7 i bilag II, senest 20 méneder efter udgangen af referencedret.

3. Data og referencemetadata indberettes til Kommissionen (Eurostat) via den centrale dataportal eller gores tilgaengelige
for Kommissionen (Eurostat) elektronisk.
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Artikel 7
Datakilder

1. Dataene indhentes primert fra administrative registre, jf. artikel 17a i forordning (EF) nr. 223/2009, og skal dakke

hele medlemsstaten.

2. Hvis administrative registre ikke er tilgaengelige, eller hvis kvaliteten eller dekningen heraf er utilstraekkelig, godtages
brug af andre kilder, metoder eller innovative tilgange, for si vidt de ger det muligt at udarbejde data, der er
sammenlignelige og opfylder kravene i narvarende forordning.

Artikel 8

Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 23. november 2022.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG 1

De i artikel 2 omhandlede definitioner

1 »Praktiserende laeger« leeger, som har fuldfert en uddannelse i medicin ved et leegevidenskabeligt fakultet eller
en lignende institution, og som har autorisation til at udgve lagegerning. Praktiserende laeger yder laegehjzlp
til enkeltpersoner, familier og lokalsamfund. Dette omfatter ogsd turnus- og reservelager, som har fuldfert
deres uddannelse i medicin ved et legevidenskabeligt fakultet eller en lignende institution, og som yder
leegehjeelp under tilsyn af andre laeger.

2 »Kategori af praktiserende laeger«: opdeling af leegerne efter deres primeare (vigtigste) fagomrade.

3 »Almenpraktiserende leeger«: laeger, som yder ordinar almenmedicinsk leegehjalp til enkeltpersoner, familier og
lokalsamfund.

4 »Andre almenpraktiserende (ikkespecialiserede) laeger«: laeeger, hvis laegegerning ikke er begrenset til nogen

bestemt sygdomskategori eller behandlingsmetode. De arbejder ikke inden for et specialiseret omréde.

5 »Bornelaeger« leeger, der beskaftiger sig med berns udvikling, pleje og sygdomme.

6 »Fadselslager« leger, der er specialiseret i graviditet og fadsel. »Gynakologer« lager, der er specialiseret i de
kropsfunktioner og sygdomme, der er specifikke for kvinder og piger, navnlig dem, der vedrerer
forplantningssystemet.

7 »Psykiatere«: laeger, der er specialiseret i forebyggelse, diagnosticering og behandling af sindslidelser.

8 »Gruppe af ikke-kirurgiske specialleger« lager, der er specialiseret i diagnosticering og ikke-kirurgisk
behandling af fysiske lidelser og sygdomme.

9 »Gruppe af kirurgiske speciallaeger« leeger, der er specialiseret i brugen af kirurgiske metoder til behandling af
lidelser og sygdomme.

10 »Andre speciallager, som ikke er navnt andetsteds«: laeger, der ikke er omfattet af definition 5-9.

11 »Laeger uden narmere angivelse« leger, der ikke kan indplaceres i nogen af de andre kategorier (definition
3-10).

12 »Praktiserende jordemedre« personer, der har fuldfert en anerkendt jordemoderuddannelse, og som har

autorisation til at udeve jordemodervirksomhed og yde jordemoderhjelp direkte til patienter.
Jordemodervirksomhed kan udeves af en jordemoder eller en jordemoderassistent. Jordemedre yder pleje og
radgivning til kvinder under graviditet, veer og fodsel samt i perioden efter fodslen. Jordemedre yder
fodselshjelp enten selvsteendigt eller i samarbejde med lager, sygeplejersker og andet sundhedsfagligt
personale og yder rddgivning og bistand til foraldre i forbindelse med spaedbernspleje. Jordemoderassistenter
yder fodselshjalp eller bistr leger eller jordemedre i at yde fodselshjalp. Jordemoderassistenter yder pleje for
og efter fodslen og instruerer foraldrene i speedbarnspleje.

13 »Praktiserende sygeplejersker«: personer, der har fuldfert en anerkendt sygeplejerskeuddannelse, og som har
autorisation til at udeve sygeplejerskevirksomhed og yde sygepleje direkte til patienter.
Sygeplejerskevirksomhed kan udgves af en sygeplejerske eller en sygeplejerskeassistent. Sygeplejersker har
ansvar for tilretteleeggelsen og forvaltningen af patientplejen, herunder tilsyn med andre sundhedsfaglige
medarbejdere, enten selvsteendigt eller i hold med laeger og andet personale i forbindelse med den praktiske
gennemforelse af forebyggende og helbredende foranstaltninger. Sygeplejerskeassistenter arbejder normalt
under tilsyn af laeger, sygeplejersker og andre sundhedsfaglige medarbejdere og bistér disse i at implementere
deres planer for sundhedspleje, behandling og patienthenvisning.
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14 »Praktiserende tandleger« personer, der har fuldfert en anerkendt tandlegeuddannelse, og som har
autorisation til at udeve tandlaegevirksomhed og levere tjenesteydelser til patienter. Tandlaeger diagnosticerer
og behandler sygdomme, skader og misdannelser i teender, gummer og dertil hgrende orale strukturer. De
genopretter mundens normale funktion ved hjelp af en bred vifte af behandlinger, f.eks. kirurgi og andre
specialiserede teknikker, samt rddgivning om tandpleje. Dette omfatter ogsa turnus- og reservetandlager, som
har fuldfert deres uddannelse i tandlaegevidenskab ved et medicinsk eller tandleegevidenskabeligt fakultet eller
en lignende institution, og som udferer tandlagearbejde under tilsyn af andre tandlager.

15 »Praktiserende farmaceuter«: personer, der har fuldfert en anerkendt farmaceutuddannelse, og som har
autorisation til at udeve farmaceutvirksomhed. Farmaceuter blander og udleverer leegemidler pad recept
udstedt af lager, tandlager eller andre autoriserede sundhedsmedarbejdere. Farmaceuter tilbereder, udleverer
eller szlger leegemidler til patienter og yder rddgivning.

16 »Feerdiguddannede leger«: personer, som har fuldfert en uddannelse i medicin ved et leegevidenskabeligt
fakultet eller en lignende institution i det indberettende land, dvs. personer, som har afsluttet en
grunduddannelse i medicin.

17 »Ferdiguddannede tandlaeger« personer, som har fuldfert en anerkendt tandlegeuddannelse i det
indberettende land.

18 »Ferdiguddannede farmaceuter<: personer, som har fuldfert en anerkendt farmaceutuddannelse i det
indberettende land.
19 »Feerdiguddannede jordemedre« personer, som har fuldfert en anerkendt jordemoderuddannelse i det

indberettende land.

20 »Feerdiguddannede sygeplejersker«: personer, som har fuldfert en anerkendt sygeplejerskeuddannelse i det
indberettende land.

21 »Hospitaler«: autoriserede institutioner, der primert leverer medicinske og diagnostiske ydelser og behandling,
som omfatter sundhedsydelser fra leeger og sygeplejersker og andre sundhedsydelser til indlagte patienter, samt
de specialiserede overnatningsfaciliteter, der kraves til indlagte patienter, og som desuden kan levere
sundhedsydelser til dagpatienter, ambulante patienter og i forbindelse med pleje i eget hjem.

22 »Hospitalssenge«: senge, der regelmessigt klargares og bemandes, og som er umiddelbart til radighed til pleje af
indlagte patienter. Dette omfatter bide optagede og ledige senge. Dette omfatter ikke barevogne, senge til
dagpatienter (sammedagspleje og ambulant behandling) eller provisoriske og midlertidige senge.
Hospitalssenge kan opdeles efter plejekategori (definition 23 og 24) og efter plejefunktion (definition 25-28).

23 »Somatisk pleje«: sundhedspleje rettet mod kroppen (i modsatning til psykiatrisk pleje).
24 »Psykiatrisk pleje«: sundhedspleje rettet mod sindet, f.eks. til hdndtering af sindslidelser og adfeerdsforstyrrelser.
25 »Kurativ pleje«: sundhedspleje, hvorved man primeert forseger at lindre symptomer, begranse en sygdoms eller

skades alvor eller beskytte mod forvarring eller komplikationer, som kan vere livstruende eller kan skade en
normal funktion.

26 »Rehabiliterende plejec: sundhedspleje, der soger at stabilisere, forbedre eller genetablere svakkede
kropsfunktioner og -strukturer, kompensere for fraveer eller tab af kropsfunktioner og -strukturer, fremme
aktivitet og deltagelse samt forebygge svakkelse, medicinske komplikationer og risici.

27 »Langtidspleje (sundhed)« en rakke medicinske og personlige plejeydelser, som forbruges med det primeare
formal at lindre smerte og lidelse og begranse eller kontrollere enhver forringelse af helbredstilstanden hos
patienter med behov for langtidspleje i nogen grad.
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28 »Hospitalssenge til somatisk pleje med en funktion, som ikke er navnt andetsteds«: senge pa hospitaler, der
ikke er klassificeret som varende specifikt beregnet til kurativ pleje, rehabiliterende pleje eller langtidspleje.

29 »Hospitalssenge til psykiatrisk pleje«: senge pa hospitaler, som er tilgaengelige for sindslidende patienter. Dette
omfatter ikke senge til social langtidspleje.

30 »Botilbud med langtidspleje«: institutioner, der primert tilbyder bolig og langtidspleje, og som kombinerer
sygepleje, opsyn og andre former for pleje, som beboerne har behov for, hvor en betydelig del af
produktionsprocessen og den ydede pleje udgeres af en blanding af sundheds- og socialydelser med
hovedveegt pa sygepleje i kombination med personlig pleje.

31 »Senge i botilbud med langtidspleje«: senge i botilbud med langtidspleje, som er tilgaengelige for personer med
behov for langtidspleje.

32 »Scannere til billeddannelse med magnetisk resonans (MR-scannere)«: udstyr med en billeddannelsesteknik, der
er konstrueret til at visualisere kroppens indre strukturer ved hjelp af magnetiske og elektromagnetiske felter,
som inducerer en resonanseffekt i brintatomer. Den elektromagnetiske emission, der frembringes af disse
atomer, registreres og behandles af en sarlig computer til billeddannelse af kroppens strukturer.

33 »Scannere til computertomografi (CT-scannere)«< (ogsd kendt som CAT-scannere) rentgenudstyr, der
kombinerer mange rentgenbilleder for at frembringe computergenererede tveersnitsafbildninger og om
nedvendigt tredimensionelle billeder af kroppens indre organer og strukturer.

34 »Ambulant pleje«: levering af sundhedsydelser direkte til ambulante patienter, som ikke kraever indleggelse,
herunder bade pleje, der ydes i almenpraktiserende leegers og specialleegers lokaler og i institutioner, der er
specialiseret i behandling af dagpatienter og levering af pleje i eget hjem.

35 »Influenzavaccination«: vaccination, der beskytter mod infektion med influenzavirus.

36 »Program for screening for brystkraft (mammografi)«: et systematisk screeningprogram med henblik pa tidlig
opdagelse af brystkreeft ved hjelp af dobbeltsidig mammaografi.

37 »Program for screening for livmoderhalskraft« et systematisk screeningprogram med henblik pé tidlig
opdagelse af livmoderhalskraft.

38 »Indlagt patient« en patient, der modtager behandling og/eller pleje pd en sundhedsplejefacilitet, og som er
blevet formelt indlagt og overnatter pa behandlingsstedet. »Pleje af en indlagt patient« pleje af en patient, der
er indlagt.

39 »Ambulant patient« en patient, der modtager leegehjelp og tilherende ydelser pd en sundhedsplejefacilitet, og

som ikke er blevet formelt indlagt og ikke overnatter pd behandlingsstedet. »Ambulant pleje«: pleje af en
ambulant patient.

40 »Dagpatient<: en patient, der modtager planlagte medicinske og paramedicinske ydelser pd en
sundhedsplejefacilitet, og som er blevet formelt indlagt i forbindelse med diagnosticering, behandling eller
andre typer sundhedsydelser, og som udskrives samme dag. »Sammedagspleje«: pleje af en dagpatient.

41 »Udskrivning af en hospitalsindlagt patient«: udskrivning (formel hjemsendelse) af en indlagt patient efter endt
hospitalsophold. Dette omfatter ikke nyfedte, som er sunde og raske.

42 »Indleeggelsesdogn«: det antal degn, som en indlagt patient tilbringer pé et hospital. Dette omfatter ikke
nyfedte, som er sunde og raske.
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43 »Udskrivning af en dagpatient«: udskrivning af en dagpatient fra et hospital. Dette omfatter udskrivning af en
patient, som har veeret formelt indlagt pa et hospital for at modtage planlagte medicinske og paramedicinske
ydelser, og som udskrives samme dag. Dette omfatter ikke nyfedte, som er sunde og raske.

44 »Resident« en person med sedvanlig bopzl i et givet geografisk omréde, som enten er i) en person, der har
boet pé sin sedvanlige bopzl i en sammenhzangende periode pd mindst 12 maneder op til referencedatoen,
eller ii) en person, der i lgbet af de sidste 12 méneder op til referencedatoen er flyttet til sin seedvanlige bopal
med den hensigt at bo der i mindst ét ar. Hvis i) eller ii) kan fastslas, betyder »seedvanlig bopzl« det sted, hvor en
person har lovlig eller registreret bopael.

45 »Ikke-resident«: en person, der ikke er bosiddende i det indberettende land.

46 »Kirurgiske indgreb«: medicinske operationer, der indebzrer et indsnit med instrumenter, som normalt udferes
pd en operationsstue, og som normalt omfatter bedgvelse og/eller vejrtrakningsstette. Kirurgiske indgreb kan
udferes pd indlagte patienter, dagpatienter og i visse tilfelde ambulante patienter.

47 »Operation for grd staer« et kirurgisk indgreb, hvorved gjelinsen bortopereres og i de fleste tilfeelde erstattes
med en kunstig linse.

48 »Fjernelse af mandler« et kirurgisk indgreb, hvorved mandlerne bortopereres.

49 »Transluminal koronar angioplastik« et kirurgisk indgreb, hvorved en forsnavring i kranspulsdrerne udvides
for at forbedre blodtilferslen til hjertemusklen.

50 »Koronar bypassoperation«: et kirurgisk indgreb, hvorved ateromatese forsnavringer i en patients
kranspulsdrer omgds via vene- eller arteriekar, der tages fra andre kropsdele.

51 »Fjernelse af galdebleeren«: et kirurgisk indgreb, hvorved galdeblaren bortopereres.

52 »Operation for lyskebrok« et kirurgisk indgreb, hvorved brok i lysken udbedres. Lyskebrok er en dbning,
svaghed eller udposning i bugvaggens vaev i lyskeomradet mellem bug og lar.

53 »Kejsersnit« et kirurgisk indgreb, hvorved et barn forlgses ved et snit i bugen og livmoderen.

54 »Hofteudskiftning« et kirurgisk indgreb, hvorved beskadigede dele af et hofteled bortopereres og erstattes med
en protese.

55 »Fuld kneaeudskiftning« et kirurgisk indgreb, hvorved et sygt knaled erstattes med en protese.

56 »Delvis fjernelse af brystkirtel« et kirurgisk indgreb, hvorved en del af brystvaevet bortskaeres pga. lokal

sygdom som f.eks. en lesion, cyste, tumor eller godartet eller ondartet svulst.

57 »Fuld mastektomic: et kirurgisk indgreb, hvorved et helt bryst bortopereres.
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BILAG II

Liste over variabler, deres karakteristika og opdelinger, jf. artikel 3

Variabler

Karakteristika og opdelinger

1. Data om beskaftigelse inden for sundhedssektoren

1.1.

Antal praktiserende leeger, opdelt efter alder og
ken

Antal beskaftigede ved udgangen af referenceperioden. Opdeling
efter alder og ken.

Alder: yngre end 35, 35-44, 45-54, 55-64, 65-74, 75 og «ldre.

1.2.

Antal praktiserende laeger, opdelt efter kategori

Antal beskeftigede ved udgangen af referenceperioden. Opdeling
efter kategori.

Kategorier: almenpraktiserende laeeger, andre almenpraktiserende
(ikke-specialiserede)  leeger,  bernelaeger, fodselsleger og
gynaxkologer, psykiatere, gruppe af ikke-kirurgiske specialleeger,
gruppe af kirurgiske speciallaeger, andre speciallaeger, som ikke er
navnt andetsteds, leeger uden naermere angivelse.

1.3.

Antal praktiserende jordemedre

Antal beskaftigede ved udgangen af referenceperioden. Samlet antal.

1.4.

Antal praktiserende sygeplejersker

Antal beskaftigede ved udgangen af referenceperioden. Samlet antal.

1.5.

Antal praktiserende tandlager

Antal beskaftigede ved udgangen af referenceperioden. Samlet antal.

1.6.

Antal praktiserende farmaceuter

Antal beskaeftigede ved udgangen af referenceperioden. Samlet antal.

2. Data om ferdiguddannede inden for sundhedsplejefaget

2.1.

Antal feerdiguddannede leeger

Samlet antal i referenceperioden.

2.2.

Antal feerdiguddannede tandlager

Samlet antal i referenceperioden.

2.3.

Antal feerdiguddannede farmaceuter

Samlet antal i referenceperioden.

2.4.

Antal feerdiguddannede jordemedre

Samlet antal i referenceperioden.

2.5.

Antal feerdiguddannede sygeplejersker

Samlet antal i referenceperioden.

3. Data om hospitalssenge og senge i botilbud med langtidspleje

3.1.

Antal hospitalssenge til somatisk pleje

Gennemsnitligt antal i referenceperioden eller samlet antal ved
udgangen af referenceperioden. Opdeling efter funktion.

Funktioner: kurativ pleje, rehabiliterende pleje, langtidspleje, en
funktion, som ikke er naevnt andetsteds.

3.2.

Antal hospitalssenge til psykiatrisk pleje

Gennemsnitligt antal i referenceperioden eller samlet antal ved
udgangen af referenceperioden.

3.3.

Antal senge i botilbud med langtidspleje

Gennemsnitligt antal i referenceperioden eller samlet antal ved
udgangen af referenceperioden.
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4. Data om udstyr til medicinsk billeddannelse
4.1. Antal MR-scannere Samlet antal ved udgangen af referenceperioden.

4.2.

Antal CT-scannere

Samlet antal ved udgangen af referenceperioden.

5. Data om ambulant pleje

5.1.

Vaccinering mod influenza blandt personer i
aldersgruppen 65 og derover

Antal personer i aldersgruppen 65 og derover, som er blevet
vaccineret mod influenza i referenceperioden, divideret med den
gennemsnitlige rlige befolkning i aldersgruppen 65 og derover.

eller

Antal personer i aldersgruppen 65 og derover, som er blevet
vaccineret mod influenza i influenzasesonen (defineret som
perioden fra den 1. juli til den 30. juni), der sluttede i
referenceperioden, divideret med befolkningen i aldersgruppen 65
og derover ved begyndelsen af referenceperioden.

5.2.

Andel af kvinder i aldersgruppen 50-69, der
blev screenet for brystkreaft i et nationalt pro-
gram for brystkraftscreening (mammografi)

Frekvens: Antal kvinder i aldersgruppen 50-69, som blev screenet
for brystkraeft i et nationalt program for brystkreftscreening
(mammografi) inden for de 24 mdaneder op til udgangen af
referenceperioden  (eller i henhold til den specifikke
screeningshyppighed, der anbefales i hvert land), divideret med
antallet af kvinder i aldersgruppen 50-69, der er berettiget til at
deltage i et systematisk screeningsprogram.

Hvis det pagaldende land ikke har et sddant program, skal der ikke
angives nogen talveerdi, men i stedet en passende ikke-numerisk
antegnelse.

5.3.

Andel af kvinder i aldersgruppen 20-69, der
blev screenet for livmoderhalskreeft i et natio-
nalt program for livmoderhalskraeftscreening

Frekvens: Antal kvinder i aldersgruppen 20-69, som blev screenet
for  livmoderhalskreeft 1 et nationalt program  for
livmoderhalskraftscreening inden for de 36 méneder op til
udgangen af referenceperioden (eller i henhold til den specifikke
screeningshyppighed, der anbefales i hvert land), divideret med
antallet af kvinder i aldersgruppen 20-69, der er berettiget til at
deltage i et systematisk screeningsprogram.

Hvis det pdgaldende land ikke har et sddant program, skal der ikke
angives nogen talvaerdi, men i stedet en passende ikke-numerisk
antegnelse.

6. Data om hospitalspleje

6.1.

Antal udskrivninger af indlagte patienter

Samlet antal i referenceperioden. Opdeling efter diagnose, ken,
aldersgruppe og geografisk omrade.

Det er ikke nedvendigt at opdele sindslidelser og adfeerdsforstyrrelser
efter diagnose. Disse kan indberettes samlet.

Aldersgrupper: yngre end 1, 1-4, 5-9, 10-14, 15-19, 20-24, 25-29,
30-34, 35-39, 40-44, 45-49, 50-54, 55-59, 60-64, 65-69, 70-74,
75-79, 80-84, 85-89, 90-94, 95 og aldre.

Geografisk dimension: NUTS 2-regionen, hvor den udskrevne
patient har sin bopal (for ikke-residenter: bopalsland).
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Samlet antal i referenceperioden. Opdeling efter diagnose, ken,

6.2. Antal indleeggelsesdagn cpett .
aldersgruppe og geografisk dimension.

Det er ikke nedvendigt at opdele sindslidelser og adfaerdsforstyrrelser
efter diagnose. Disse kan indberettes samlet.

Aldersgrupper: yngre end 1, 1-4, 5-9, 10-14, 15-19, 20-24, 25-29,
30-34, 35-39, 40-44, 45-49, 50-54, 55-59, 60-64, 65-69, 70-74,
75-79, 80-84, 85-89, 90-94, 95 og aldre.

Geografisk dimension: NUTS 2-regionen, hvor den udskrevne
patient har sin bopal (for ikke-residenter: bopalsland).

6.3. Antal udskrivninger af dagpatienter Samlet antal i referenceperioden. Opdeling efter diagnose, ken,
aldersgruppe og geografisk dimension.

Det er ikke nedvendigt at opdele sindslidelser og adfeerdsforstyrrelser
efter diagnose. Disse kan indberettes samlet.

Aldersgrupper: yngre end 1, 1-4, 5-9, 10-14, 15-19, 20-24, 25-29,
30-34, 35-39, 40-44, 45-49, 50-54, 55-59, 60-64, 65-69, 70-74,
75-79, 80-84, 85-89, 90-94, 95 og aldre.

Geografisk dimension: NUTS 2-regionen, hvor den udskrevne
patient har sin bopal (for ikke-residenter: bopealsland).

6.4. Antal udskrivninger af indlagte patienter, der | Samlet antal i referenceperioden.
har modtaget somatisk kurativ pleje

6.5. Antal indleggelsesdogn for patienter, der har | Samlet antal i referenceperioden.
modtaget somatisk kurativ pleje

7. Data om kirurgiske indgreb

7.1. Operation for gra ster Samlet antal i referenceperioden. Antal indgreb opdelt efter indlagte
patienter, dagpatienter og ambulante patienter.

7.2. Fjernelse af mandler Samlet antal i referenceperioden. Antal indgreb opdelt efter indlagte
patienter, dagpatienter og ambulante patienter.

7.3. Transluminal koronar angioplastik Samlet antal i referenceperioden. Antal indgreb opdelt efter indlagte
patienter og dagpatienter.

7.4. Koronar bypassoperation Samlet antal i referenceperioden. Antal indgreb opdelt efter indlagte
patienter og dagpatienter.

7.5. Fjernelse af galdeblaren Samlet antal i referenceperioden. Antal indgreb opdelt efter indlagte
patienter og dagpatienter.

7.6. Operation for lyskebrok Samlet antal i referenceperioden. Antal indgreb opdelt efter indlagte
patienter og dagpatienter.
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Samlet antal i referenceperioden. Antal indgreb opdelt efter indlagte

7.7. Kejsersnit - .
patienter og dagpatienter.

7.8. Hofteudskiftning Samlet antal i referenceperioden. Antal indgreb opdelt efter indlagte
patienter og dagpatienter.

7.9. Fuld knaeudskiftning Samlet antal i referenceperioden. Antal indgreb opdelt efter indlagte
patienter og dagpatienter.

7.10. Delvis fjernelse af brystkirtel Samlet antal i referenceperioden. Antal indgreb opdelt efter indlagte
patienter og dagpatienter.

7.11. Fuld mastektomi Samlet antal i referenceperioden. Antal indgreb opdelt efter indlagte
patienter og dagpatienter.
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2022/2295
af 23. november 2022

om @ndring af forordning (EF) nr. 474/2006 for s vidt angér listen over luftfartsselskaber, der er
omfattet af driftsforbud eller driftsmaessige begrensninger i Unionen

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 2111/2005 af 14. december 2005 om opstilling af
en fallesskabsliste over luftfartsselskaber med driftsforbud i Fellesskabet og oplysning til passagerer om det
transporterende luftfartsselskabs identitet, samt ophaevelse af artikel 9 i direktiv 200436 [EF (1), serlig artikel 4, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) I Kommissionens forordning (EF) nr. 474/2006 (3 er der opstillet en liste over luftfartsselskaber med driftsforbud i
Unionen.

(2)  Visse medlemsstater og Den Europeiske Unions Luftfartssikkerhedsagentur (vagenturet«) har i henhold til artikel 4,
stk. 3, i forordning (EF) nr. 2111/2005 givet Kommissionen oplysninger, der er relevante for ajourferingen af denne
liste. Tredjelande og internationale organisationer har ogsa indgivet relevante oplysninger. Listen ber ajourferes pa
grundlag af de indgivne oplysninger.

(3)  Kommissionen har underrettet alle bergrte luftfartsselskaber, enten direkte eller via de myndigheder, der har ansvaret
for det lovpligtige tilsyn med luftfartsselskaberne, om de vaesentligste kendsgerninger og betragtninger, pd grundlag
af hvilke der kan traffes afgorelse om enten at nedlegge driftsforbud over for dem i Unionen eller at @ndre
betingelserne for et driftsforbud for et luftfartsselskab, der er opfert pa listen i bilag A eller B til forordning (EF)
nr. 474/2006.

(4)  Kommissionen har givet de bererte luftfartsselskaber mulighed for at gennemgd alle relevante dokumenter,
fremseatte skriftlige bemarkninger og give en mundtlig redegorelse til Kommissionen og det udvalg, der er nedsat
ved artikel 15 i forordning (EF) nr. 2111/2005 (»>EU-Udvalget for Luftfartsikkerhed«).

(5)  Kommissionen har oplyst EU-Udvalget for Luftfartssikkerhed om igangveerende felles samrad inden for rammerne af
forordning (EF) nr. 2111/2005 og Kommissionens forordning (EF) nr. 473/2006 () med de kompetente
myndigheder og luftfartsselskaber i Armenien, Kasakhstan, Nepal, Nigeria og Pakistan. Kommissionen har ogsé
oplyst EU-Udvalget for Luftfartsikkerhed om luftfartssikkerhedssituationen i Argentina, Congo (Brazzaville), Irak,
Madagaskar, Rusland, Sydsudan og £kvatorialguinea.

(6)  Agenturet har underrettet Kommissionen og EU-Udvalget for Luftfartsikkerhed om de tekniske vurderinger, der blev
foretaget i forbindelse med den indledende evaluering, og den kontinuerlige overvigning af godkendelser af
tredjelandsoperatgrer (*TCO«), der er udstedt i henhold til Kommissionens forordning (EU) nr. 452/2014 (¥).

() EUTL 344 af 27.12.2005, 5. 15.

() Kommissionens forordning (EF) nr. 474/2006 af 22. marts 2006 om opstilling af fellesskabslisten over luftfartsselskaber med
driftsforbud i Fallesskabet i henhold til kapitel Il i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 2111/2005 (EUT L 84 af
23.3.2006, s. 14).

() Kommissionens forordning (EF) nr. 473/2006 af 22. marts 2006 om gennemforelsesbestemmelser til den fallesskabsliste over
luftfartsselskaber med driftsforbud i Feellesskabet, der er omhandlet i kapitel II i Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EF)
nr. 2111/2005 (EUT L 84 af 23.3.2006, s. 8).

() Kommissionens forordning (EU) nr. 452/2014 af 29. april 2014 om fastsattelse af tekniske krav og administrative procedurer for
tredjelandsoperatorers flyveoperationer i henhold til Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EF) nr. 216/2008 (EUT L 133 af
6.5.2014,s. 12).
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(11)

(14)

Agenturet har ogsd underrettet Kommissionen og EU-Udvalget for Luftfartsikkerhed om resultaterne af analyserne af
de rampeinspektioner, der er foretaget som led i programmet for sikkerhedsvurdering af udenlandske luftfartgjer
(»SAFA«) i overensstemmelse med Kommissionens forordning (EU) nr. 965/2012 (¥).

Agenturet har desuden underrettet Kommissionen og EU-Udvalget for Luftfartsikkerhed om de projekter vedrerende
teknisk bistand, som er gennemfort i tredjelande, der er omfattet af driftsforbud i henhold til forordning (EF)
nr. 474/2006. Agenturet har endvidere forelagt oplysninger om planerne for og anmodningerne om yderligere
teknisk bistand og samarbejde for at forbedre den administrative og tekniske kapacitet hos de civile luftfartsmyn-
digheder i tredjelande med henblik pa at bidrage til at athjalpe en eventuel manglende overholdelse af de galdende
internationale sikkerhedsstandarder for civil luftfart. Medlemsstaterne er blevet opfordret til at reagere pd disse
anmodninger pd et bilateralt grundlag i samrdd med Kommissionen og agenturet. I den forbindelse har
Kommissionen bekraftet, at det er nyttigt at give oplysninger til det internationale luftfartssamfund, navnlig
gennem Organisationen for International Civil Luftfarts (ICAO’s) verktej for partnerskabet for stette til
gennemforelse af luftfartssikkerhed, om teknisk bistand til tredjelande, der ydes af Unionen og af dens
medlemsstater for at forbedre luftfartssikkerheden pa verdensplan.

Kommissionen og EU-Udvalget for Luftfartsikkerhed har modtaget en ajourfering fra Eurocontrol om status for
SAFA’s og TCO'ers alarmfunktion samt statistikker om alarmmeldinger for luftfartsselskaber med driftsforbud.

EU-luftfartsselskaber

Efter agenturets analyse af oplysninger hidrerende fra rampeinspektioner af luftfartgjer, der tilhgrer EU-luftfarts-
selskaber, og fra standardiseringsinspektioner, der er udfert af agenturet, og suppleret med oplysninger fra
specifikke inspektioner og audit, som er udfert af nationale luftfartsmyndigheder, har medlemsstaterne og
agenturet, der fungerer som kompetente myndigheder, iveerksat visse afhjelpende foranstaltninger og hindhaevelses-
foranstaltninger og underrettet Kommissionen og EU-Udvalget for Luftfartsikkerhed herom.

Medlemsstaterne og agenturet, der fungerer som kompetente myndigheder, har understreget, at de er parat til at tage
de nedvendige skridt i tilfelde af, at relevante sikkerhedsoplysninger tyder pd en umiddelbar sikkerhedsrisiko som
folge af EU-luftfartsselskabers manglende overholdelse af de relevante sikkerhedsstandarder.

Luftfartsselskaber fra Armenien

Ijuni 2020 blev luftfartsselskaber, der er certificeret i Armenien, opfert i bilag A til forordning (EF) nr. 474/2006 ved
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/736 (9).

Kommissionen og agenturet gennemforte et besog hos Armeniens civile luftfartsmyndighed (»CAC«) fra den 27. til
den 30. september 2022. I den forbindelse gennemgik Kommissionen de fremskridt, CAC havde gjort med hensyn
til at athjelpe de konstaterede sikkerhedsmangler, som forte til ovenstdende forbud mod de armenske luftfarts-
selskaber. En del af den vurdering, der blev gennemfort i lobet af besaget, var fokuseret pa de foranstaltninger, der
allerede var truffet, og planlagte foranstaltninger, som skal afhjelpe de underliggende &rsager til de konstaterede
sikkerhedsmangler, serlig ndr det drejer sig om CAC'’s evne til at gennemfore et effektivt tilsyn med luftfartsselskaber,
der er certificeret i Armenien.

I den forbindelse gennemgik Kommissionen de foranstaltninger, CAC allerede havde truffet for at opfylde sine
forpligtelser til at gennemfeore SSP (State Safety Programme), systemet til indberetning af sikkerhedsheaendelser,
kvalitetsstyringssystemet og processen for certificering af luftfartsforetagender (med henblik pa udstedelse af air
operator’s certificate, »AOC). I labet af besoget blev ikke kun CAC’s evne til at overholde relevante sikkerheds-
forskrifter og -standarder vurderet, men ogsé dets evne til at afslgre alle veaesentlige sikkerhedsrisici hos et certificeret
luftfartsselskab og til at handle pa effektiv vis for at begranse en sddan risiko.

() Kommissionens forordning (EU) nr. 965/2012 af 5. oktober 2012 om fastszttelse af tekniske krav og administrative procedurer for
flyveoperationer i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 216/2008 (EUT L 296 af 25.10.2012, s. 1).

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2020/736 af 2. juni 2020 om andring af forordning (EF) nr. 474/2006 for s vidt
angdr listen over luftfartsselskaber, der er omfattet af driftsforbud eller driftsmessige begrensninger i Unionen (EUT L 172 af
3.6.2020, s. 7).
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(15) Ved besaget blev det bekraftet, at CAC har gjort begraeensede fremskridt, ndr det drejer sig om at afhjelpe de
konstaterede sikkerhedsmangler og folge op pa de bemerkninger, der blev fremsat i lobet af EU-vurderingsbesoaget
pd stedet i 2020. En plan for afhjelpende foranstaltninger er blevet udarbejdet og sat i vaerk, men den ber dog tages
op igen og revideres, og der ber indarbejdes yderligere foranstaltninger med henblik pd at gare planen egnet til
formalet. Dette vil vaere en veasentlig aktivitet inden for rammerne af et projekt vedrerende teknisk bistand, som
agenturet leverer.

(16) I lobet af besoget oplyste CAC ogsd Kommissionen om, at et nyt luftfartsselskab, Fly Arna (AM AOC nr. 075) er
blevet certificeret. Da CAC ikke har pévist en tilstrekkelig evne til at gennemfore og hindheve de relevante
sikkerhedsstandarder, garanterer udstedelse af et AOC til dette nye luftfartsselskab ikke, at de relevante
internationale sikkerhedsstandarder overholdes.

(17) Besoget bad ogsa pa en lejlighed til at gentage over for de armenske kompetente myndigheder og regeringsrepra-
sentanter, at et forsvarligt og effektivt sikkerhedstilsyn kun kan garanteres, hvis CAC stattes med passende
ressourcer og ekspertise, serlig nir det drejer sig om et tilstraekkeligt antal kvalificerede ansatte og sikring af
stabiliteten i den gverste ledelse.

(18) Ifelge de falles kriterier, der er fastsat i bilaget til forordning (EF) nr. 2111/2005, finder Kommissionen, at der, for sd
vidt angdr luftfartsselskaber fra Armenien, er grund til at andre listen over luftfartsselskaber med driftsforbud i
Unionen, sd den kommer til at omfatte Fly Arna i bilag A til forordning (EF) nr. 474/2006.

(19) Medlemsstaterne ber gennem en prioritering af rampeinspektioner i henhold til forordning (EU) nr. 965/2012
fortsat kontrollere, at luftfartsselskaber, der er certificeret i Armenien, faktisk overholder de relevante internationale
sikkerhedsstandarder.

Luftfartsselskaber fra Kasakhstan

(20)  Alle luftfartsselskaber, der er certificeret i Kasakhstan, udgik i december 2016 af bilag A til forordning (EF)
nr. 474/2006 ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2016/2214 ('), med undtagelse af Air Astana,
som udgik af bilag B til forordning (EF) nr. 474/2006 allerede i 2015 ved Kommissionens gennemfgrelsesforordning
(EU) 2015/2322 (9.

(21) Den 20. oktober 2022 atholdt Kommissionen, agenturet, medlemsstaterne og reprasentanter for Kasakhstans civile
luftfartsmyndighed (»\CAC KZ«) og Aviation Administration of Kazakhstan Joint Stock Company (»AAK«) et teknisk
mede.

(22) I lebet af modet fremlagde CAC KZ og AAK de fremskridt, de havde gjort med hensyn til gennemforelsen og
videreudviklingen af deres plan for afhjelpende foranstaltninger, og forelagde dokumentation for Kommissionen for
de foranstaltninger, der er truffet for at afhjzlpe og/eller afslutte en rackke af de bemarkninger og henstillinger, der
blev fremsat i lebet af EU-vurderingsbesoget pa stedet i 2021. Medet var desuden en lejlighed for CAC KZ og AAK
til at fremlaegge en ajourfering om den igangverende udvikling i Kasakhstans lovgivningsramme for luftfart, serlig
for sd vidt angdr @ndringer i landets primeare luftfartslovgivning, som forventes vedtaget i december 2022. AAK
oplyste 0gsd om de foranstaltninger, der er truffet for at udvikle den afledte ret pé luftfartsomradet, som forst kan
vedtages, efter den primare luftfartslovgivning er vedtaget.

(23) P4 grundlag gennemgangen af den plan for athjelpende foranstaltninger, som blev fremsendt inden madet, og
droftelserne og den dokumentation, der blev forelagt pd medet, blev det slet fast, at der er gjort fremskridt, nar det
drejer sig om opfelgning pd de bemarkninger og henstillinger, der blev fremsat i lobet af EU-vurderingsbesaget pa
stedet i 2021. Der er fulgt op pa alle bemzarkninger og henstillinger, og et antal af dem er afsluttet. Der er dog behov
for at treeffe yderligere foranstaltninger for at afslutte alle resterende bemarkninger pa tilfredsstillende vis, og de

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2016/2214 af 8. december 2016 om andring af forordning (EF) nr. 474/2006 for si
vidt angér listen over luftfartsselskaber med driftsforbud i Unionen (EUT L 334 af 9.12.2016, s. 6).

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2015/2322 af 10. december 2015 om @ndring af forordning (EF) nr. 474/2006 om
opstilling af fellesskabslisten over luftfartsselskaber med driftsforbud i Feellesskabet (EUT L 328 af 12.12.2015, 5. 67).
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nedvendige ressourcer ber tilvejebringes for at sikre et tilstrackkeligt sikkerhedstilsyn. Der blev konstateret et antal
specifikke problemer, som krever yderligere opmarksomhed, herunder udvikling og gennemforelse af en
procedure til at udfere uanmeldte inspektioner, sarlig hos AOC-indehavere og godkendte vedligeholdelsesorgani-
sationer, og ansettelse af en kvalificeret ekspert til at sikre tilsynet med udpegede flyveeksaminatorer.

(24) I overensstemmelse med de felles kriterier, der er fastsat i bilaget til forordning (EF) nr. 2111/2005, finder
Kommissionen, at der pd nuvarende tidspunkt ikke er nogen grund til at andre listen over luftfartsselskaber med
driftsforbud i Unionen, for s vidt angér luftfartsselskaber fra Kasakhstan.

(25) Medlemsstaterne ber gennem en prioritering af rampeinspektioner i henhold til forordning (EU) nr. 965/2012
fortsat kontrollere, at luftfartsselskaber, der er certificeret i Kasakhstan, faktisk overholder de relevante
internationale sikkerhedsstandarder.

(26) Huvis relevante sikkerhedsoplysninger viser, at der er umiddelbare sikkerhedsrisici som felge af manglende
overholdelse af de relevante internationale sikkerhedsstandarder, kan Kommissionen blive nedsaget til at treffe
yderligere foranstaltninger i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 2111/2005.

Luftfartsselskaber fra Nepal

(27) Tdecember 2013 blev luftfartsselskaber, der er certificeret i Nepal, opfert i bilag A til forordning (EF) nr. 4742006
ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 1264/2013 (°).

(28) Som led i sine lobende overvigningsaktiviteter medtes Kommissionen den 14. september 2022 med reprasentanter
for Nepals civile luftfartsmyndighed (\CAAN«). I den forbindelse gav CAAN Kommissionen oplysninger vedrgrende
sikkerhedstilsynet i Nepal og navnlig CAAN'’s reviderede betragtninger om den funktionelle adskillelse af CAAN’s
regulerende rolle og rolle som tjenesteudgver, hvilket lenge har vearet et problem, der er blevet konstateret i lobet af
Kommissionens heringer med Nepal og ICAO’s verdensomspandende evalueringsprogram for kontrol med
sikkerheden (-USOAP«).

(29) Som opfelgning péd medet fremsendte CAAN den 10. november 2022 Kommissionen de oplysninger om og den
dokumentation for vedtagelsen af en ny CAAN-regulering, som efter CAAN’s opfattelse sikrer den funktionelle
adskillelse af CAAN'’s regulerende rolle og rolle som tjenesteudover, navnlig ved at forhindre overferslen af
personale mellem CAAN'’s regulerende tjenestegren og den tjenestegren, der udever tjenester. Gennemforelsen af
denne nye regulering og fremskridtene i tilpasningen af CAAN'’s sikkerhedstilsyn til de relevante internationale
sikkerhedsstandarder vil gere det muligt for Kommissionen at overveje, om et EU-vurderingsbesag pa stedet i Nepal
ber arrangeres 1 2023. P4 grundlag af den dokumentation, der indhentes i lobet af et sddant besgg, vil Kommissionen
kunne vurdere, hvorvidt det er berettiget at lade luftfartsselskaber, der er certificeret i Nepal, udgé af bilag A til
forordning (EF) nr. 474/2006.

(30) I overensstemmelse med de falles kriterier, der er fastsat i bilaget til forordning (EF) nr. 2111/2005, finder
Kommissionen, at der pd nuvarende tidspunkt ikke er nogen grund til at andre listen over luftfartsselskaber med
driftsforbud i Unionen, for sd vidt angdr luftfartsselskaber fra Nepal.

(31) Medlemsstaterne ber gennem en prioritering af rampeinspektioner i henhold til forordning (EU) nr. 965/2012
fortsat kontrollere, at luftfartsselskaber, der er certificeret i Nepal, faktisk overholder de relevante internationale
sikkerhedsstandarder.

Luftfartsselskaber fra Nigeria

(32) I maj 2017 blev luftfartsselskabet Med-View Airline opfert i bilag A til forordning (EF) nr. 474/2006 ved
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2017830 (*°).

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 1264/2013 af 3. december 2013 om andring af forordning (EF) nr. 474/2006 om
opstilling af feellesskabslisten over luftfartsselskaber med driftsforbud i Faellesskabet (EUT L 326 af 6.12.2013, s. 7).

(*) Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2017/830 af 15. maj 2017 om endring af forordning (EF) nr. 4742006 for sd vidt
angdr listen over luftfartsselskaber, der er omfattet af driftsforbud eller driftsmaessige begransninger i Unionen (EUT L 124 af
17.5.2017,s. 3).
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(33) Ved brev af 25. maj 2022 bekraftede den nigerianske civile luftfartsmyndighed ("NCAA«) skriftligt, at luftfarts-
selskabet Med-View Airline havde indstillet sine aktiviteter.

(34) Den 7. november 2022 arrangerede Kommissionen med deltagelse af agenturet et mede med NCAA pa sidstnavntes
anmodning og med henblik pé at blive ajourfert om den vasentlige udvikling vedrerende sikkerhedstilsyn, som har
fundet sted i Nigeria mellem 2019 og 2022, sarlig i betragtning af den stotte i forbindelse med sikkerhedstilsyn, som
agenturet ydede NCAA 1 2019.

(35) Pd medet gav NCAA en omfattende prasentation af de fremskridt vedrerende sikkerhedstilsyn, der er gjort, seerlig pa
omréderne primer luftfartslovgivning, det tekniske personales kvalifikationer og overvagningsforpligtelser.

(36) Seerlig bemarkelsesvaerdige er de lovgivningsmaessige andringer i den nigerianske lov om civil luftfart,
omorganisering af de regionale kontorer, bestrabelserne pa at opnd en ISO 9001-certificering af NCAA, udviklings-
planerne for digitalisering og automatisering af NCAA’s processer, forbedringer af uddannelsen af personalet og
oprettelsen af et system til indberetning af sikkerhedshendelser.

(37) NCAA understregede sit engagement i den lgbende forbedring, herunder nar det drejer sig om sikkerhedstilsyn og
om regelmeassig underretning af Kommissionen og agenturet. Kommissionen bemarkede denne positive udvikling
og understregede, at NCAA ber gives al ngdvendig stotte og alle nedvendige ressourcer for at opfylde sine
forpligtelser vedrerende sikkerhedstilsyn.

(38) Ifolge de felles kriterier, der er fastsat i bilaget til forordning (EF) nr. 2111/2005, finder Kommissionen derfor, at
listen over luftfartsselskaber med driftsforbud i Unionen ber @ndres for at lade Med-View Airline udga af bilag A til
forordning (EF) nr. 474/2006.

(39) Medlemsstaterne ber gennem en prioritering af rampeinspektioner i henhold til forordning (EU) nr. 965/2012
fortsat kontrollere, at luftfartsselskaber, der er certificeret i Nigeria, faktisk overholder de relevante internationale
sikkerhedsstandarder.

(40) Hvis relevante sikkerhedsoplysninger viser, at der er umiddelbare sikkerhedsrisici som felge af manglende
overholdelse af de relevante internationale sikkerhedsstandarder, kan Kommissionen blive nedsaget til at traffe
yderligere foranstaltninger i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 2111/2005.

Luftfartsselskaber fra Pakistan

(41) Imarts 2007 blev Pakistan International Airlines optaget i bilag B til forordning (EF) nr. 474/2006 ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 235/2007 (') og udgik efterfolgende af naevnte bilag i november 2007 ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 1400/2007 (*3).

(42) Den 1. juli 2020 indledte Kommissionen heringer med Pakistan Civil Aviation Authority (\PCAA«) i henhold til
artikel 3, stk. 2, i forordning (EF) nr. 473/2006 pa grundlag af suspensionen af TCO-godkendelsen af Pakistan
International Airlines og Vision Air og en udtalelse fra Pakistans transportminister om pilotcertifikater erhvervet
gennem svig i Pakistan.

(43) 1 den forbindelse har Kommissionen i samarbejde med agenturet og medlemsstaterne afholdt en rekke tekniske
meder og informationsmeder med PCAA den 9. juli og den 25. september 2020, den 15. og 16. marts 2021, den
15. oktober 2021 og den 16. marts 2022. Ved disse dreftelser blev der fokuseret pd PCAA’s bestrabelser pé at folge
op péd de betenkeligheder vedrorende sikkerhedstilsyn, som tidligere var blevet konstateret af Kommissionen og
eksperter fra agenturet, sdvel som dem, der var blevet konstateret af ICAO i lgbet af dets USOAP-besog, som fandt
sted mellem den 29. november og den 10. december 2021.

(") Kommissionens forordning (EF) nr. 235/2007 af 5. marts 2007 om @ndring af forordning (EF) nr. 474/2006 om opstilling af
feellesskabslisten over luftfartsselskaber med driftsforbud i Fellesskabet (EUT L 66 af 6.3.2007, s. 3).

(") Kommissionens forordning (EF) nr. 1400/2007 af 28. november 2007 om eandring af forordning (EF) nr. 474/2006 om opstilling af
feellesskabslisten over luftfartsselskaber med driftsforbud i Feellesskabet (EUT L 311 af 29.11.2007, s. 12).



Den Europaiske Unions Tidende 24.11.2022

(47)

(48)

Den 25. oktober 2022 holdt Kommissionen som led i sine lebende overvigningsaktiviteter et teknisk mede med
agenturet, medlemsstaterne og reprasentanter for PCAA. I lobet af madet oplyste PCAA deltagerne om de tiltag og
foranstaltninger, der allerede er gennemfort, og om dem, der er planlagt, for at afthjelpe de konstaterede
bekymringer vedrgrende sikkerhedstilsynet.

De oplysninger og data, der blev forelagt i lobet af medet, pegede pd, at PCAA er fast besluttet pd og bestraber sig pa
at forbedre situationen, ndr det drejer sig om sikkerhedstilsyn i Pakistan, navnlig ved hjalp af vedtagelsen af den
andrede bekendtgarelse om den civile luftfartsmyndighed ved udgangen af 2022 og den dertil knyttede afledte ret,
som er planlagt til forste kvartal af 2023. Samlet set ser de foresldede planer, som de blev fremlagt pd medet, ud til
at vaere egnet til formdlet og overholde og pé effektiv vis gennemfore de relevante sikkerhedsstandarder. Dette kan
dog ferst vurderes, ndr de relevante bestemmelser er vedtaget.

P4 dette grundlag vil Kommissionen, samtidig med at den anerkender de foranstaltninger, der er gennemfert hidtil,
fortsat overvdge Pakistans sikkerhedstilsynssystem med henblik pa at afgere, om yderligere foranstaltninger i
henhold til forordning (EF) nr. 2111/2005 er pékravet. I den forbindelse agter Kommissionen sammen med
agenturet og medlemsstaterne at gennemfere et EU-vurderingsbesog pa stedet i Pakistan i 2023.

I overensstemmelse med de felles kriterier, der er fastsat i bilaget til forordning (EF) nr. 2111/2005, finder
Kommissionen, at der pd nuvarende tidspunkt ikke er nogen grund til at andre listen over luftfartsselskaber med
driftsforbud i Unionen, for s vidt angdr luftfartsselskaber, der er certificeret i Pakistan.

Medlemsstaterne ber gennem en prioritering af rampeinspektioner i henhold til forordning (EU) nr. 965/2012
fortsat kontrollere, at luftfartsselskaber, der er certificeret i Pakistan, faktisk overholder de relevante internationale
sikkerhedsstandarder.

Hvis relevante sikkerhedsoplysninger viser, at der er umiddelbare sikkerhedsrisici som folge af manglende
overholdelse af de relevante internationale sikkerhedsstandarder, kan Kommissionen blive nedsaget til at traffe
yderligere foranstaltninger i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 2111/2005.

Forordning (EF) nr. 474/2006 ber derfor @ndres.

[ betragtning af betydningen for sikkerheden anerkendes det i artikel 5 og 6 i forordning (EF) nr. 2111/2005, at det er
nedvendigt at treeffe hurtige afgerelser og om nedvendigt fastlegge en hasteprocedure. For at beskytte folsomme
oplysninger og passagerne er det derfor afgerende, at eventuelle afgerelser om at ajourfere listen over luftfarts-
selskaber med driftsforbud eller driftsmeassige begraensninger i Unionen, offentliggares og traeder i kraft straks efter
vedtagelsen.

De i denne forordning fastsatte foranstaltninger er i overensstemmelse med udtalelse fra EU-Udvalget for
Luftfartsikkerhed, som er nedsat i medfer af artikel 15 i forordning (EF) nr. 2111/2005 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

I forordning (EF) nr. 474/2006 foretages folgende @ndringer:

1) Bilag A erstattes af teksten i bilag I til nervaerende forordning.

2) Bilag B erstattes af teksten i bilag I til neervaerende forordning.
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Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 23. november 2022.

Pi Kommissionens vegne
For formanden
Adina VALEAN
Medlem af Kommissionen
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BILAG 1
»BILAG A
LISTE OVER LUFTFARTSSELSKABER MED DRIFTSFORBUD I UNIONEN, MED UNDTAGELSER (')
Luftfartsselskabets juridiske enheds navn som Nummer pé Air Operator’s ICAO-designatorkode Luftfartsselskabets

anfort pd dens AOC (og firmanavnet, hvis dette er

Certificate (»AOC«) eller licens

pa tre bogstaver

hjemstat

anderledes)
AVIOR AIRLINES ROI-RNR-011 ROI Venezuela
BLUE WING AIRLINES SRBWA-01/2002 BWI Surinam
IRAN ASEMAN AIRLINES FS-102 IRC Iran
IRAQI AIRWAYS 001 AW Irak
AIR ZIMBABWE (PVT) 177/04 AZW Zimbabwe
Alle luftfartsselskaber, som er certificeret Afghanistan
af de tilsynsansvarlige myndigheder i
Afghanistan, herunder:
ARIANA AFGHAN AIRLINES AOC 009 AFG Afghanistan
KAM AIR AOC 001 KMF Afghanistan
Alle luftfartsselskaber, som er certificeret Angola
af de myndigheder i Angola, der har
ansvaret for det lovpligtige tilsyn,
undtagen TAAG Angola Airlines og Heli
Malongo, herunder:
AEROJET AO-008/11-07/17 TE] TEJ Angola
GUICANGO AO-009/11-06/17 YYY Ukendt Angola
AIR JET A0-006/11-08/18 MBC | MBC Angola
BESTFLYA AIRCRAFT MANAGEMENT AO-015/15-06/17YYY Ukendt Angola
HELIANG AO 007/11-08/18 YYY Ukendt Angola
SIL AO-014/13-08/18YYY Ukendt Angola
SONAIR A0-002/11-08/17 SOR SOR Angola
Alle luftfartsselskaber, som er certificeret Armenien
af de tilsynsansvarlige myndigheder i
Armenien, herunder:
AIRCOMPANY ARMENIA AM AOC 065 NGT Armenien
ARMENIA AIRWAYS AM AOC 063 AMW Armenien

(") Luftfartsselskaber, der er opfert i bilag A, kan eventuelt fa tilladelse til at udeve trafikrettigheder ved at benytte wet lease-luftfartgjer fra
et luftfartsselskab, der ikke er omfattet af driftsforbud, hvis de relevante sikkerhedsstandarder opfyldes.
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ARMENIAN HELICOPTERS AM AOC 067 KAV Armenien

FLY ARNA AM AOC 075 ACY Armenien

FLYONE ARMENIA AM AOC 074 FIE Armenien

NOVAIR AM AOC 071 NAI Armenien

SHIRAK AVIA AM AOC 072 SHS Armenien

SKYBALL AM AOC 073 Ikke relevant Armenien

Alle luftfartsselskaber, som er certificeret Congo (Brazzaville)

af de tilsynsansvarlige myndigheder i

Congo (Brazzaville), herunder:

CANADIAN AIRWAYS CONGO CG-CTA 006 TWC Congo (Brazzaville)

EQUAFLIGHT SERVICES CG-CTA 002 EKA Congo (Brazzaville)

EQUAJET RAC06-007 EK] Congo (Brazzaville)

TRANS AIR CONGO CG-CTA 001 TSG Congo (Brazzaville)

SOCIETE NOUVELLE AIR CONGO CG-CTA 004 Ukendt Congo (Brazzaville)

Alle luftfartsselskaber, som er certificeret Den Demokratiske

af de tilsynsansvarlige myndigheder i Den Republik Congo

Demokratiske Republik Congo (DRC), (DRC)

herunder:

AIR FAST CONGO AAC/DG/OPS-09/03 Ukendt Den Demokratiske
Republik Congo
(DRC)

AIR KATANGA AAC/DG/OPS-09/08 Ukendt Den Demokratiske
Republik Congo
(DRC)

BUSY BEE CONGO AAC/DG/OPS-09/04 Ukendt Den Demokratiske
Republik Congo
(DRC)

COMPAGNIE AFRICAINE D’AVIATION | AAC/DG/OPS-09/02 Ukendt Den Demokratiske

(CAA) Republik Congo
(DRC)

CONGO AIRWAYS AAC/DG/OPS-09/01 Ukendt Den Demokratiske
Republik Congo
(DRC)

KIN AVIA AAC/DG/OPS-09/10 Ukendt Den Demokratiske
Republik Congo
(DRO)

MALU AVIATION AAC/DG/OPS-09/05 Ukendt Den Demokratiske
Republik Congo
(DRC)

SERVE AIR CARGO AAC/DG/OPS-09/07 Ukendt Den Demokratiske

Republik Congo
(DRC)
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SWALA AVIATION AAC/DG/OPS-09/06 Ukendt Den Demokratiske
Republik Congo
(DRC)

MWANT JET AAC/DG/OPS-09/09 Ukendt Den Demokratiske
Republik Congo
(DRC)

Alle luftfartsselskaber, som er certificeret Djibouti

af de tilsynsansvarlige myndigheder i

Djibouti, herunder:

DAALLO AIRLINES Ukendt DAO Dj ibouti

Alle luftfartsselskaber, som er certificeret Zkvatorialguinea

af de tilsynsansvarlige myndigheder i

AZkvatorialguinea, herunder:

CEIBA INTERCONTINENTAL 201 l/OOOl/MTTCT/ CEL I‘Ekvatorialguinea

DGAC/SOPS
CRONOS AIRLINES 201 1/ 0004/MTTCT/ Ukendt 1‘Ekvatorialguinea
DGAC/SOPS

Alle luftfartsselskaber, som er certificeret Eritrea

af de tilsynsansvarlige myndigheder i

Eritrea, herunder:

ERITREAN AIRLINES AOC nr. 004 ERT Eritrea

NASAIR ERITREA AOC nr. 005 NAS Eritrea

Alle luftfartsselskaber, som er certificeret Kirgisistan

af de tilsynsansvarlige myndigheder i

Kirgisistan, herunder:

AEROSTAN 08 BSC Kirgisistan

AIR COMPANY AIR KG 50 KGC Kirgisistan

AIR MANAS 17 MBB Kirgisistan

AVIA TRAFFIC COMPANY 23 AV] Kirgisistan

FLYSKY AIRLINES 53 ESQ Kirgisistan

HELI SKY 47 HAC Kirgisistan

KAP.KG AIRCOMPANY 52 KGS Kirgisistan

SKY KG AIRLINES 41 KGK Kirgisistan

TEZ JET 46 TEZ Kirgisistan

VALOR AIR 07 VAC Kirgisistan

Alle luftfartsselskaber, som er certificeret Liberia

af de tilsynsansvarlige myndigheder i

Liberia.

Alle luftfartsselskaber, som er certificeret Libyen

af de tilsynsansvarlige myndigheder i
Libyen, herunder:
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AFRIQIYAH AIRWAYS 007/01 AAW Libyen
AIR LIBYA 004/01 TLR Libyen
AL MAHA AVIATION 030/18 Ukendt Libyen
BERNIQ AIRWAYS 032/21 BNL Libyen
BURAQ AIR 002/01 BRQ Libyen
GLOBAL AIR TRANSPORT 008/05 GAK Libyen
HALA AIRLINES 033/21 HTP Libyen
LIBYAN AIRLINES 001/01 LAA Libyen
LIBYAN WINGS AIRLINES 029/15 LWA Libyen
PETRO AIR 025/08 PEO Libyen
Alle luftfartsselskaber, som er certificeret Nepal
af de tilsynsansvarlige myndigheder i

Nepal, herunder:

AIR DYNASTY HELL S. 035/2001 Ukendt Nepal
ALTITUDE AIR 085/2016 Ukendt Nepal
BUDDHA AIR 014/1996 BHA Nepal
FISHTAIL AIR 017/2001 Ukendt Nepal
SUMMIT AIR 064/2010 Ukendt Nepal
HELI EVEREST 086/2016 Ukendt Nepal
HIMALAYA AIRLINES 084/2015 HIM Nepal
KAILASH HELICOPTER SERVICES 087/2018 Ukendt Nepal
MAKALU AIR 057A/2009 Ukendt Nepal
MANANG AIR PVT 082/2014 Ukendt Nepal
MOUNTAIN HELICOPTERS 055/2009 Ukendt Nepal
PRABHU HELICOPTERS 081/2013 Ukendt Nepal
NEPAL AIRLINES CORPORATION 003/2000 RNA Nepal
SAURYA AIRLINES 083/2014 Ukendt Nepal
SHREE AIRLINES 030/2002 SHA Nepal
SIMRIK AIR 034/2000 Ukendt Nepal
SIMRIK AIRLINES 052/2009 RMK Nepal
SITA AIR 033/2000 Ukendt Nepal
TARA AIR 053/2009 Ukendt Nepal
YETI AIRLINES 037/2004 NYT Nepal
Folgende luftfartsselskaber, som er Rusland
certificeret af de tilsynsansvarlige

myndigheder i Rusland:
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AURORA AIRLINES 486 SHU Rusland
AVIACOMPANY »AVIASTAR-TU« CO. LTD | 458 TUP Rusland
IZHAVIA 479 IZA Rusland
JOINT STOCK COMPANY »AIR COMPANY | 464 SYL Rusland
»YAKUTIA««

JOINT STOCK COMPANY »RUSJET« 498 RS] Rusland
JOINT STOCK COMPANY »UVT AERO« 567 UVT Rusland
JOINT STOCK COMPANY  SIBERIA | 31 SBI Rusland
AIRLINES

JOINT STOCK COMPANY SMARTAVIA | 466 AUL Rusland
AIRLINES

JOINT-STOCK  COMPANY  »IRAERO« | 480 IAE Rusland
AIRLINES

JOINT-STOCK COMPANY »URAL | 18 SVR Rusland
AIRLINES«

JOINT-STOCK COMPANY ALROSA AIR | 230 DRU Rusland
COMPANY

JOINT-STOCK COMPANY NORDSTAR | 452 TYA Rusland
AIRLINES

JS AVIATION COMPANY »RUSLINE« 225 RLU Rusland
JSC YAMAL AIRLINES 142 LLM Rusland
LLC »NORD WIND« 516 NWS Rusland
LLC »AIRCOMPANY IKAR« 36 KAR Rusland
LTD.I1FLY 533 RSY Rusland
POBEDA AIRLINES LIMITED LIABILITY | 562 PBD Rusland
COMPANY

PUBLIC JOINT STOCK COMPANY |1 AFL Rusland
»AEROFLOT — RUSSIAN AIRLINES«

ROSSIYA  AIRLINES, JOINT STOCK | 2 SDM Rusland
COMPANY

SKOL AIRLINE LLC 228 CDV Rusland
UTAIR AVIATION, JOINT-STOCK | 6 UTA Rusland
COMPANY

Alle luftfartsselskaber, som er certificeret Sdo Tomé og
af de tilsynsansvarlige myndigheder i Sio Principe
Tomé og Principe, herunder:

AFRICA’S CONNECTION 10/AOC/2008 ACH Sdo Tomé og Principe
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STP AIRWAYS 03/A0C/[2006 STP Sdo Tomé og Principe
Alle luftfartsselskaber, som er certificeret Sierra Leone
af de tilsynsansvarlige myndigheder i

Sierra Leone.

Alle luftfartsselskaber, som er certificeret Sudan

af de tilsynsansvarlige myndigheder i

Sudan, herunder:

ALFA AIRLINES SD 54 AAJ Sudan

BADR AIRLINES 35 BDR Sudan

BLUE BIRD AVIATION 11 BLB Sudan
ELDINDER AVIATION 8 DND Sudan
GREEN FLAG AVIATION 17 GNF Sudan
HELEJETIC AIR 57 HJT Sudan

KATA AIR TRANSPORT 9 KTV Sudan

KUSH AVIATION CO. 60 KUH Sudan

NOVA AIRWAYS 46 NOV Sudan
SUDAN AIRWAYS CO. 1 SUD Sudan

SUN AIR 51 SNR Sudan
TARCO AIR 56 TRQ Sudanc
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BILAG II
»BILAG B
LISTE OVER LUFTFARTSSELSKABER, DER ER OMFATTET AF DRIFTSM ASSIGE BEGR ANSNINGER 1
UNIONEN ()
Luftfartsselska- Revistrerings
bets juridiske gIStrerings-
enheds navn som | Nummer pd Air nummer eller
o pa ICAO- Luftfartejstype -numre 0og
anfort pd dens Operator’s desi Kod Luftfartsselska- d . Reoi .
AOC (o0 Certificate esignatorkode bets hiemstat med serienummer egistreringsstat
s 4 tre bogst ) begransnin, eller -numre
firmanavnet, hvis (»AOCq) pa tre bogstaver 8 8 . ’
dette er hvis det/de er
anderledes) kendt
IRAN AIR FS100 IRA Iran Alle Luftfartgjer af | Iran
luftfartejer af | typen Fokker
typen Fokker | F100, som er
F100 og af | opfert pa
typen Boeing | AOC, og
B747. luftfartgjer af
typen Boeing
B747, som er
opfert pa
AOC.
AIR KORYO GAC-AOC/ KOR Nordkorea Hele fliden, | Hele fldden, | Nordkorea
KOR-01 undtagen: 2 | undtagen:
luftfartejer af | P-632 og
typenTU-204. | P-633.

(") Luftfartsselskaber, der er opfert i bilag B, kan eventuelt fa tilladelse til at udove trafikrettigheder ved at benytte wet lease-luftfartgjer fra
et luftfartsselskab, der ikke er omfattet af driftsforbud, hvis de relevante sikkerhedsstandarder opfyldes.”



24.11.2022 Den Europaiske Unions Tidende L 304/67

AFGORELSER

RADETS AFG@RELSE (EU) 2022/2296
af 21. november 2022

om retningslinjer for medlemsstaternes beskzftigelsespolitikker

RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde, serlig artikel 148, stk. 2,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet ('),

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg (%),

efter hering af Regionsudvalget,

under henvisning til udtalelse fra Beskeftigelsesudvalget (), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Medlemsstaterne og Unionen skal arbejde hen imod udviklingen af en samordnet strategi for beskaftigelse og serligt
for fremme af en velkvalificeret, veluddannet og smidig arbejdsstyrke samt arbejdsmarkeder, der er fremtidsori-
enterede og reagerer pd gkonomiske forandringer, med henblik pa at nd de mal om fuld beskzftigelse og fremskridt
péd det sociale omrade, afbalanceret vaekst, et hejt niveau for beskyttelse og forbedring af miljokvaliteten, der er
fastsat i artikel 3 i traktaten om Den Europziske Union (TEU). Medlemsstaterne skal betragte beskaeftigelsesfremme
som et sporgsmdl af felles interesse og samordne deres indsats i den henseende i Ridet under hensyntagen til
national praksis, for sd vidt angdr arbejdsmarkedets parters ansvar.

(2)  Unionen skal bekempe social udstedelse og forskelsbehandling og fremme social retferdighed og beskyttelse,
ligestilling mellem kvinder og mand, solidaritet mellem generationerne og beskyttelse af berns rettigheder, jf.
artikel 3 i TEU. Ved fastlaeggelsen og gennemforelsen af Unionens politikker og aktiviteter skal den tage hensyn til
de krav, der er knyttet til fremme af et hejt beskaftigelsesniveau, sikring af passende social beskyttelse, bekaempelse
af fattigdom og social udstedelse, et hgjt niveau for uddannelse og erhvervsuddannelse og beskyttelse af
menneskers sundhed, jf. artikel 9 i traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade (TEUF).

(3) 1 overensstemmelse med TEUF har Unionen udarbejdet og gennemfort politikinstrumenter til samordning af de
gkonomiske politikker og beskeftigelsespolitikkerne. Som led i disse instrumenter udger retningslinjerne for
medlemsstaternes beskaftigelsespolitikker (»retningslinjerne«), der er fastsat i bilaget til denne afgorelse, sammen
med de overordnede retningslinjer for medlemsstaternes og Unionens gkonomiske politikker, der er fastsat i Rddets
henstilling (EU) 2015/1184 (¥), de integrerede retningslinjer. Disse integrerede retningslinjer skal veere
retningsgivende for gennemforelsen af politikkerne bdde i medlemsstaterne og i Unionen, hvilket er udtryk for den
indbyrdes athangighed medlemsstaterne imellem. Det sédledes fremkomne sat koordinerede europaiske og
nationale politikker og reformer skal tilsammen udgere en passende overordnet sammensatning af baredygtige
gkonomiske politikker, beskaftigelsespolitikker og socialpolitikker, hvilket ber affede positive afsmittende
virkninger for arbejdsmarkederne og samfundet generelt, og effektivt reagere pd virkningerne af covid-
19-pandemien, Ruslands angrebskrig mod Ukraine og de stigende leveomkostninger.

(") Udtalelse af 18.10.2022 (endnu ikke offentliggjort i EUT).

(% Udtalelse af 21.9.2022 (endnu ikke offentliggjort i EUT).

() Udtalelse af 21.10.2022 (endnu ikke offentliggjort i EUT).

(*) Radets henstilling (EU) 2015/1184 af 14. juli 2015 om overordnede retningslinjer for medlemsstaternes og Den Europziske Unions
okonomiske politikker (EUT L 192 af 18.7.2015, s. 27).
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For at fremme okonomiske og sociale fremskridt, lette den grenne og den digitale omstilling og for at opnd
inkluderende, konkurrencedygtige og modstandsdygtige arbejdsmarkeder i Unionen ber medlemsstaterne fremme
uddannelse af hej kvalitet, opkvalificering og omskoling samt livslang leering, fremtidsorienteret erhvervsrettet
uddannelse og forbedrede karrieremuligheder ved at styrke forbindelserne mellem uddannelsessystemet og
arbejdsmarkedet og anerkende feerdigheder, viden og kompetencer, der er erhvervet gennem ikkeformel og uformel
leering.

Retningslinjerne er i overensstemmelse med stabilitets- og vakstpagten, eksisterende EU-lovgivning og forskellige
EU-initiativer, herunder Radets direktiv 2001/55/EF (), Radets henstillinger af 10. marts 2014 (%), 15. februar
2016 (), 19. december 2016 (%), 15. marts 2018 (), 22. maj 2018 ('), 22. maj 2019 ('), 8. november 2019 ('2),
30. oktober 2020 (), 24. november 2020 (**), 29. november 2021 (¥) og 16. juni 2022 (*), Kommissionens
henstilling (EU) 2021/402 ("7), Radets henstilling (EU) 2021/1004 (**), Radets resolution af 26. februar 2021 (*),
Kommissionens meddelelse af 9. december 2021 med titlen »Opbygning af en skonomi, der tjener alle: en
handlingsplan for den sociale gkonomic, Europa-Parlamentets og Rédets afgerelse (EU) 2021/2316 (*), Europa-
Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2022/2041 af 19. oktober 2022 om passende mindstelonninger i Den
Europaiske Union (*!) og Europa-Parlamentets og Radets direktiv om en mere ligelig kensfordeling blandt
ledelsesmedlemmer i bersnoterede selskaber og tilhgrende foranstaltninger.

Det europziske semester kombinerer de forskellige instrumenter i en overordnet ramme for integreret og
multilateral samordning og overvdgning af gkonomiske politikker og beskaftigelsespolitikker inden for Unionen.
Samtidig med at der i det europaiske semester tilstraebes miljgmassig baredygtighed, produktivitet, retfeerdighed
og makrogkonomisk stabilitet, integreres principperne fra den europziske sgjle for sociale rettigheder og fra dens
overvdgningsverktgj, den sociale resultattavle, og der leegges op til et taet samarbejde med arbejdsmarkedets parter,

Rédets direktiv 2001/55/EF af 20. juli 2001 om minimumsstandarder for midlertidig beskyttelse i tilfeelde af massetilstromning af
fordrevne personer og om foranstaltninger, der skal fremme en ligelig fordeling mellem medlemsstaterne af indsatsen med hensyn til
modtagelsen af disse personer og folgerne heraf (EFT L 212 af 7.8.2001, s. 12).

Rédets henstilling af 10. marts 2014 om en kvalitetsramme for praktikophold (EUT C 88 af 27.3.2014, s. 1).

Rédets henstilling af 15. februar 2016 om integration af langtidsledige pd arbejdsmarkedet (EUT C 67 af 20.2.2016, s. 1).

Rédets henstilling af 19. december 2016 om opkvalificeringsforlab: Nye muligheder for voksne (EUT C 484 af 24.12.2016, s. 1).
Rédets henstilling af 15. marts 2018 om en europzaisk ramme for effektive leerlingeuddannelser af hej kvalitet (EUT C 153 af 2.5.2018,
s. 1).

Rédets henstilling af 22. maj 2018 om neglekompetencer for livslang leering (EUT C 189 af 4.6.2018, 5. 1).

Rédets henstilling af 22. maj 2019 om ferskoleundervisning og bernepasningsordninger af hgj kvalitet (EUT C 189 af 5.6.2019, s. 4).
Rédets henstilling af 8. november 2019 om adgang til social beskyttelse for arbejdstagere og selvstaendige (EUT C 387 af 15.11.2019,
s. 1).

Rédets henstilling af 30. oktober 2020 om en bro til job — styrkelse af ungdomsgarantien og erstatning af Radets henstilling af
22. april 2013 om oprettelsen af en ungdomsgaranti (EUT C 372 af 4.11.2020, s. 1).

Rédets henstilling af 24. november 2020 om erhvervsrettet uddannelse med henblik pd baredygtig konkurrenceevne, social
retfeerdighed og modstandsdygtighed (EUT C 417 af 2.12.2020, s. 1).

Rédets henstilling af 29. november 2021 om tilgange med blandet lzring for inkluderende uddannelse af hej kvalitet pd primzr- og
sekundertrinnet (EUT C 504 af 14.12.2021, s. 21).

Rédets henstilling af 16. juni 2022 om en europaisk tilgang til mikroeksamensbeviser for livslang laering og beskaftigelsesegnethed
(EUT C 243 af 27.6.2022, s. 10), Radets henstilling af 16. juni 2022 om individuelle leeringskonti (EUT C 243 af 27.6.2022, s. 26) og
Rédets henstilling af 16. juni 2022 om sikring af en retferdig omstilling til klimaneutralitet (EUT C 243 af 27.6.2022, s. 35).
Kommissionens henstilling (EU) 2021/402 af 4. marts 2021 om en effektiv og aktiv statte til beskeeftigelse efter covid-19-krisen
(EASE) (EUT L 80 af 8.3.2021, 5. 1).

Rédets henstilling (EU) 2021/1004 af 14. juni 2021 om oprettelse af en europaisk bernegaranti (EUT L 223 af 22.6.2021, s. 14).
Rédets resolution om en strategiramme for det europaiske uddannelsessamarbejde pd og uden for det europaiske uddannelsesomrade
(2021-2030) (EUT C 66 af 26.2.2021, 5. 1).

Europa-Parlamentets og Radets afgerelse (EU) 2021/2316 af 22. december 2021 om et europzisk ungdomsar (2022) (EUT L 462 af
28.12.2021,s. 1).

EUTL 275 af 25.10.2022.
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civilsamfundet og andre interesserede parter. Det understotter opfyldelsen af verdensmaélene for baredygtig
udvikling. Unionens og medlemsstaternes ekonomiske politikker og beskeftigelsespolitikker ber ga hand i hind
med Europas retferdige omstilling til en klimaneutral, miljemassigt baredygtig og digital skonomi, der forbedrer
konkurrenceevnen, sikrer passende arbejdsvilkdr, fremmer innovation, social retferdighed og lige muligheder og
opadgdende sociogkonomisk konvergens samt tackler uligheder og regionale skaevheder.

Klimaandringer og andre miljorelaterede udfordringer, behovet for at fremskynde energiuathaengigheden, en socialt
rimelig og retferdig gron omstilling, sikre Europas dbne strategiske autonomi, globalisering, digitalisering, kunstig
intelligens, @get hjemmearbejde, platformsekonomien og demografiske forandringer er i faerd med at forvandle de
europaiske gkonomier og samfund gennemgribende. Unionen og dens medlemsstater skal samarbejde om effektivt
og proaktivt at handtere disse strukturelle udviklinger og tilpasse eksisterende systemer efter behov i anerkendelse af
den tatte indbyrdes afhangighed mellem medlemsstaternes gkonomier og arbejdsmarkeder og tilknyttede
politikker. Dette kraver en koordineret, ambities og effektiv politisk indsats bade pd EU-plan og nationalt plan og
anerkendelse af arbejdsmarkedets parters rolle i overensstemmelse med TEUF og Unionens bestemmelser om
gkonomisk styring under hensyntagen til den europziske sgjle for sociale rettigheder. En sddan politisk indsats ber
omfatte fremme af baredygtige investeringer, et fornyet tilsagn om reformer i en hensigtsmessig rakkefolge, som
gger en baredygtig og inkluderende okonomisk veakst, skabelsen af kvalitetsjob, produktiviteten, passende
arbejdsvilkdr, den sociale og territoriale samhgrighed, den opadgdende sociogkonomiske konvergens, modstands-
dygtigheden og udevelse af finanspolitisk ansvarlighed, med stette fra eksisterende EU-finansieringsprogrammer,
navnlig genopretnings- og resiliensfaciliteten, der er oprettet ved Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU)
2021/241 (), og Samhgrighedsfonden, herunder Den Europeiske Socialfond Plus oprettet ved Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/1057 (¥) og Den Europziske Fond for Regionaludvikling reguleret af
Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2021/1058 (*), samt Fonden for Retferdig Omstilling, der er
oprettet ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/1056 (¥). Den politiske indsats ber kombinere
foranstaltninger pd udbuds- og efterspergselssiden, samtidig med at der tages hensyn til deres skonomiske,
miljemassige, beskftigelsesmassige og sociale konsekvenser.

Europa-Parlamentet, Rddet og Kommissionen proklamerede den europeiske sgjle for sociale rettigheder (*). Den
hviler pd 20 principper og rettigheder til stotte for velfungerende og retferdige arbejdsmarkeder og
velfeerdssystemer, som er struktureret omkring folgende tre kategorier: lige muligheder og adgang til
arbejdsmarkedet, rimelige arbejdsvilkdr samt social beskyttelse og inklusion. Disse principper og rettigheder er
strategisk retningsgivende for Unionen og sikrer, at omstillingen til klimaneutralitet og miljemaessig baeredygtighed,
digitalisering og demografiske forandringer er socialt rimelig og retfaerdig og bevarer den territoriale samherighed.
Den europaiske sgjle for sociale rettigheder fungerer, sammen med den dertilhorende sociale resultattavle, som
referenceramme for overvdgning af medlemsstaternes resultater pd beskaftigelsesomridet og det sociale omréde,
for fremme af reformer pé nationalt, regionalt og lokalt plan og for forening af det »sociale omrdde« og »markedet« i
nutidens moderne ekonomi, herunder ved at fremme den sociale gkonomi. Den 4. marts 2021 fremlagde
Kommissionen en handlingsplan for gennemferelsen af den europaziske sgjle for sociale rettigheder
(vhandlingsplanenc), herunder ambitigse, men realistiske overordnede mél og supplerende delmal for 2030 inden
for beskeaeftigelse, feerdigheder, uddannelse og fattigdomsbekampelse samt den reviderede sociale resultattavle.

Den 8. maj 2021 anerkendte stats- og regeringscheferne pa det sociale topmede i Porto den europeiske sejle for
sociale rettigheder som et grundlaggende element i genopretningen, idet de bemaerkede, at gennemferelsen heraf vil
styrke Unionens indsats i retning af en digital, gren og retfeerdig omstilling og bidrage til at opnd opadgdende social
og okonomisk konvergens og tackle demografiske udfordringer. De understregede, at den sociale dimension, den
sociale dialog og aktiv inddragelse af arbejdsmarkedets parter er afgarende for en social markedsgkonomi med hoj
konkurrenceevne. De fandt, at handlingsplanen giver nyttig vejledning om gennemforelsen af den europziske sojle
for sociale rettigheder, herunder inden for beskaftigelse, feerdigheder, sundhed og social beskyttelse. De s positivt
pd Unionens nye overordnede mél for 2030 om beskeftigelse (mindst 78 % af befolkningen i alderen 20-64 &r ber

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/241 af 12. februar 2021 om oprettelse af genopretnings- og resiliensfaciliteten
(EUTL 57 af 18.2.2021, 5. 17).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/1057 af 24. juni 2021 om oprettelse af Den Europaiske Socialfond Plus (ESF+)
og om ophavelse af forordning (EU) nr. 1296/2013 (EUT L 231 af 30.6.2021, s. 21).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/1058 af 24. juni 2021 om Den Europeiske Fond for Regionaludvikling og
Samherighedsfonden (EUT L 231 af 30.6.2021, s. 60).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/1056 af 24. juni 2021 om oprettelse af Fonden for Retferdig Omstilling
(EUT L 231 af 30.6.2021, 5. 1).

Interinstitutionel proklamation om den europziske sgjle for sociale rettigheder (EUT C 428 af 13.12.2017, s. 10).
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vare i beskaeftigelse), ferdigheder (mindst 60 % af alle voksne ber deltage i efteruddannelse hvert ar) og nedbringelse
af antallet af fattige (med mindst 15 millioner, herunder fem millioner bern) samt den reviderede sociale
resultattavle, som vil bidrage til at overvdge fremskridtene hen imod gennemferelsen af principperne i den
europziske sgjle for sociale rettigheder som led i den politiske koordineringsramme inden for rammerne af det
europziske semester. Med det sociale Portotilsagn opfordredes medlemsstaterne desuden til at fastsatte ambitigse
nationale mdl, der under beherig hensyntagen til hvert enkelt lands udgangsposition ber udgere et passende bidrag
til opfyldelsen af Unionens overordnede mal for 2030. Desuden bemarkede stats- og regeringscheferne i Porto, at i
takt med at Europa gradvist kommer videre efter covid-19-pandemien, vil prioriteten vére at g fra at beskytte til at
skabe job og forbedre jobkvaliteten, og de understregede, at gennemforelsen af principperne i den europziske sojle
for sociale rettigheder vil vaere afgerende for at sikre skabelsen af flere og bedre job for alle inden for rammerne af
en inklusiv genopretning.

De understregede deres engagement i sammenhold og solidaritet, hvilket ogsd betyder, at der skal sikres lige
muligheder for alle, og at ingen lades i stikken. De bekreftede, at de som fastsat i Det Europaiske Rads strategiske
dagsorden 2019-2024 er fast besluttede pd fortsat at udbygge gennemforelsen af den europaiske sgjle for sociale
rettigheder pd EU-plan og nationalt plan under beherig hensyntagen til de respektive befgjelser samt
naerhedsprincippet og proportionalitetsprincippet. Endelig understregede de betydningen af ngje at folge, herunder
pd hejeste niveau, de fremskridt, der er gjort hen imod gennemferelsen af den europaiske sejle for sociale
rettigheder og Unionens overordnede mal for 2030.

(10) Efter den russiske invasion af Ukraine fordemte Det Europeiske Rad i sine konklusioner af 24. februar 2022
Ruslands handlinger, der har til formél at underminere den europwiske og globale sikkerhed og stabilitet, og
udtrykte solidaritet med det ukrainske folk og understregede, at dette er en overtradelse af folkeretten og
principperne i De Forenede Nationers pagt. I den nuvarende situation er midlertidig beskyttelse i henhold til Rddets
gennemforelsesafgorelse (EU) 2022/382 (¥) om aktivering af direktiv 2001/55/EF nedvendig i lyset af omfanget af
tilstromningen af flygtninge og fordrevne personer. Dette giver personer, der er fordrevet fra Ukraine, mulighed for
at f4 harmoniserede rettigheder i hele Unionen, der yder et tilstrakkeligt beskyttelsesniveau. Ved at deltage pé
Europas arbejdsmarkeder kan personer, der er fordrevet fra Ukraine, bidrage til at styrke Unionens ekonomi og
hjelpe med at stotte deres land og folk derhjemme. I fremtiden kan de erhvervede erfaringer og feerdigheder bidrage
til genopbygningen af Ukraine. For uledsagede bern og teenagere giver midlertidig beskyttelse ret til vaergemal og
adgang til undervisning og pasning. Medlemsstaterne ber inddrage arbejdsmarkedets parter i udformningen,
gennemforelsen og evalueringen af politiske foranstaltninger, der tager sigte pad at tackle de udfordringer med
hensyn til beskaftigelse og ferdigheder, herunder anerkendelsen af kvalifikationer, der folger af Ruslands
angrebskrig mod Ukraine. Arbejdsmarkedets parter spiller en central rolle med hensyn til at afbede virkningerne af
krigen med hensyn til at bevare beskaftigelse og produktion.

(11) Reformer af arbejdsmarkedet, herunder nationale lonfastsattelsesmekanismer, ber respektere national praksis for
social dialog og arbejdsmarkedets parters uafthangighed med henblik pé at sikre rimelige lonninger, der muligger
en anstendig levestandard og beredygtig vaekst og opadgdende sociogkonomisk konvergens. De ber give de
ngdvendige muligheder for en bred hensyntagen til sociogkonomiske faktorer, herunder forbedringer inden for
baredygtighed, konkurrenceevne, innovation, skabelsen af kvalitetsjob, arbejdsvilkér, fattigdom blandt personer i
arbejde, uddannelse, erhvervsuddannelse og ferdigheder, folkesundhed og social inklusion samt realindkomst. I
denne henseende statter genopretnings- og resiliensfaciliteten og andre EU-fonde medlemsstaterne i at gennemfore
reformer og investeringer, der er i trdd med Unionens prioriteter, og gore de europziske gkonomier og samfund
mere baredygtige, modstandsdygtige og bedre forberedte pd den grenne og den digitale omstilling efter covid-
19-pandemien. Ruslands angrebskrig mod Ukraine har yderligere forvaerret de allerede eksisterende
sociogkonomiske udfordringer som felge af covid-19-pandemien. Medlemsstaterne og Unionen ber fortsat sikre, at
de sociale, beskaftigelsesmaessige og okonomiske virkninger afbedes, og at omstillingen er socialt rimelig og
retfeerdig, ogsé i lyset af at @get dben strategisk autonomi og en fremskyndet gren omstilling vil bidrage til at
mindske athangigheden af import af energi og andre strategiske produkter og teknologier, navnlig fra Rusland. Det
er af afgorende betydning at styrke modstandsdygtigheden og indsatsen hen imod et inkluderende og
modstandsdygtigt samfund, hvor borgerne beskyttes og har mulighed for selv at foregribe og hindtere forandringer,
og hvor de aktivt kan deltage i samfundet og ekonomien.

(¥) Rédets gennemforelsesafgorelse (EU) 2022/382 af 4. marts 2022 om konstatering af massetilstromning af fordrevne personer fra
Ukraine som omhandlet i artikel 5 i direktiv 2001/55/EF og deraf folgende indferelse af midlertidig beskyttelse (EUT L 71 af
43.2022,5. 1).
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Der er behov for et sammenhzangende sat aktive arbejdsmarkedspolitikker bestdende af midlertidige ansettelses- og
omstillingsincitamenter, faerdighedspolitikker og forbedrede arbejdsformidlinger for at stette arbejdsmarkeds-
overgange, ogsa i lyset af den grenne og den digitale omstilling, som fremhzvet i Kommissionens henstilling (EU)
2021/402 og Rédets henstilling af 16. juni 2022 om sikring af en retfeerdig omstilling til klimaneutralitet.
Anstendige arbejdsvilkér, herunder sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen, og arbejdstageres fysiske og mentale
sundhed ber fremmes.

(12)  Alle former for forskelsbehandling bar bekempes, ligestilling mellem kennene ber sikres, og unges beskeftigelse
ber stattes. Der ber sikres lige adgang og muligheder for alle, og fattigdom og social udstedelse, swrlig blandt barn,
personer med handicap og romaer, ber reduceres, navnlig ved at sikre velfungerende arbejdsmarkeder og passende
og inklusive sociale beskyttelsessystemer, jf. Radets henstilling af 8. november 2019, og ved at fjerne hindringer for
inkluderende og fremtidsorienteret uddannelse, erhvervsuddannelse, livslang leering og arbejdsmarkedsdeltagelse,
herunder gennem investeringer i ferskoleundervisning og bernepasning — i overensstemmelse med den
europaiske bernegaranti — og i digitale og grenne ferdigheder. Rettidig og lige adgang til gkonomisk
overkommelig langtidspleje og skonomisk overkommelige sundhedsydelser, herunder forebyggelse og fremme af
sundhedspleje, er isar relevant, ogsd i lyset af covid-19-pandemien, der begyndte i 2020, og i en kontekst med
aldrende samfund. Potentialet hos personer med handicap til at bidrage til skonomisk vakst og social udvikling ber
i hojere grad udnyttes. I takt med at nye okonomiske modeller og forretningsmodeller vinder indpas pé
arbejdspladser i hele Unionen, er ogsd ansettelsesforholdene under forandring. Medlemsstaterne ber sikre, at
ansattelsesforhold, der opstdr som folge af nye arbejdsformer, bevarer og styrker Europas sociale model.

(13) De integrerede retningslinjer ber tjene som grundlag for landespecifikke henstillinger, som Radet eventuelt matte
rette til medlemsstaterne. Medlemsstaterne skal fuldt ud gere brug af deres REACT-EU-midler, der blev indfert ved
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2020/2221 (*), som styrker fondene under samherighedspolitikken
for 2014-2020 og Den Europeaiske Fond for Bistand til de Socialt Dérligst Stillede (FEAD) indtil 2023. P4 grund af
den aktuelle krise i Ukraine er forordning (EU) 2020/2221 blevet yderligere suppleret med Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2022/562 () samt med en yderligere &ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2021/1060 (**) vedrerende gget forfinansiering til REACT-EU og med en ny enhedsomkostning med henblik pa
at bidrage til at fremskynde integrationen af personer, der forlader Ukraine og kommer til Unionen, jf. Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022613 (*').

I programmeringsperioden 2021-2027 ber medlemsstaterne gore fuld brug af Den Europziske Socialfond Plus, Den
Europaiske Fond for Regionaludvikling, genopretnings- og resiliensfaciliteten, og andre EU-fonde, herunder Fonden
for Retferdig Omstilling, og InvestEU, der er oprettet ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
2021/523 (3, for at fremme beskeftigelse af hej kvalitet og sociale investeringer, for at bekempe fattigdom og
social udstedelse, for at bekaempe forskelsbehandling, for at sikre tilgzengelighed og for at fremme opkvalificerings-
og omskolingsmuligheder for arbejdsstyrken, livslang leering og uddannelse af hej kvalitet for alle, herunder digitale
feerdigheder, med henblik pa at ruste dem med den viden og de kvalifikationer, der er nedvendige i en digital og gren
gkonomi. Medlemsstaterne skal ogsd gere ogsé fuld brug af den Europziske Fond for Tilpasning til Globaliseringen

(*) Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2020/2221 af 23. december 2020 om @ndring af forordning (EU) nr. 1303/2013 for
sd vidt angdr supplerende midler og gennemforelsesordninger med henblik pd at yde bistand til fremme af kriseafhjelpning i
forbindelse med covid-19-pandemien og dens sociale konsekvenser og til forberedelse af en gren, digital og modstandsdygtig
genopretning af gkonomien (REACT-EU) (EUT L 437 af 28.12.2020, s. 30).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/562 af 6. april 2022 om @ndring af forordning (EU) nr. 1303/2013 og (EU)
nr. 223/2014 for sd vidt angdr samherighedsaktionen for flygtninge i Europa (CARE) (EUT L 109 af 8.4.2022, s. 1).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/1060 af 24. juni 2021 om felles bestemmelser for Den Europaiske Fond for
Regionaludvikling, Den Europaiske Socialfond Plus, Samherighedsfonden, Fonden for Retfeerdig Omstilling og Den Europaiske Hav-,
Fiskeri- og Akvakulturfond og om finansielle regler for naevnte fonde og for Asyl-, Migrations- og Integrationsfonden, Fonden for
Intern Sikkerhed og instrumentet for finansiel stotte til greenseforvaltning og visumpolitik (EUT L 231 af 30.6.2021, 5. 159).

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/613 af 12. april 2022 om andring af forordning (EU) nr. 1303/2013 og (EU)
nr. 223/2014 for sé vidt angér eget forfinansiering fra REACT-EU-midlerne og fastsattelsen af en enhedsomkostning (EUT L 115 af
13.4.2022, 5. 38).

(* Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2021/523 af 24. marts 2021 om oprettelse af InvestEU-programmet og om andring
af forordning (EU) 2015/1017 (EUT L 107 af 26.3.2021, s. 30).



L 304/72 Den Europaiske Unions Tidende 24.11.2022

for Afskedigede Arbejdstagere, der er oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/691 (**), til
at stotte arbejdstagere, der afskediges som folge af storre omstruktureringer sdsom covid-19-pandemien, og
sociogkonomiske andringer, som kan tilskrives mere globale tendenser og teknologiske og miljgmaessige
forandringer. Selv om de integrerede retningslinjer er rettet til medlemsstaterne og Unionen, ber de gennemfores i
partnerskab med alle nationale, regionale og lokale myndigheder og i tet samarbejde med parlamenter samt med
arbejdsmarkedets parter og reprasentanter for civilsamfundet.

(14) Beskeeftigelsesudvalget og Udvalget for Social Beskyttelse skal overvage, hvordan de relevante politikker gennemfores
i lyset af retningslinjerne for beskaftigelsespolitikkerne i overensstemmelse med deres respektive traktatbaserede
mandater. Disse udvalg og andre af Rédets forberedende organer, der er involveret i samordningen af de
gkonomiske og sociale politikker, skal arbejde teet sammen. Den politiske dialog mellem Europa-Parlamentet, Radet
og Kommissionen bar opretholdes, navnlig hvad angdr retningslinjerne for medlemsstaternes beskeeftigelsespo-
litikker.

(15) Udvalget for Social Beskyttelse blev hort —
VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Herved vedtages retningslinjerne for medlemsstaternes beskeftigelsespolitikker (rretningslinjerne«), jf. bilaget.
Retningslinjerne udger en del af de integrerede retningslinjer.

Artikel 2
Medlemsstaterne tager hensyn til retningslinjerne, nar de fastlaegger deres beskeftigelsespolitikker og reformprogrammer,
som indberettes i overensstemmelse med artikel 148, stk. 3,1 TEUF.

Artikel 3

Denne afgorelse er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 21. november 2022.

Pd Radets vegne
Z.NEKULA
Formand

(**) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/691 af 28. april 2021 om Den Europaiske Fond for Tilpasning til
Globaliseringen for Afskedigede Arbejdstagere (EGF) og om ophavelse af forordning (EU) nr. 1309/2013 (EUT L 153 af 3.5.2021,
s. 48).
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BILAG

Retningslinje 5: Skabe oget eftersporgsel efter arbejdskraft

Medlemsstaterne ber aktivt fremme en baredygtig social markedsekonomi samt fremme og stette investeringer i skabelsen
af job af hej kvalitet, ogsa ved at udnytte det potentiale, der er forbundet med den digitale og grenne omstilling, i lyset af
Unionens overordnede mél for 2030 for beskeftigelse. Med henblik herpé ber de mindske de hindringer for nyanszttelse,
som virksomheder meader, fremme ansvarligt entreprenerskab og reel selvstendig erhvervsvirksomhed samt navnlig statte
oprettelsen af og vaksten i mikrovirksomheder og smd og mellemstore virksomheder, herunder gennem adgang til
finansiering. Medlemsstaterne ber aktivt fremme udviklingen af og udnytte den sociale gkonomis fulde potentiale, fremme
social innovation og sociale virksomheder samt tilskynde til de forretningsmodeller, der skaber jobmuligheder af hgj
kvalitet og sociale fordele, sarligt pd lokalt plan, navnlig i den cirkulere gkonomi og i de omréder, der er mest berort af
omstillingen til en gron gkonomi pa grund af deres sektorspecialisering.

Efter covid-19-pandemien ber veludformede arbejdsfordelingsordninger og lignende ordninger ogsd fremme og stotte
omstruktureringsprocesser ud over at bevare beskeftigelsen, ndr det er relevant, og bidrage til moderniseringen af
gkonomien, herunder gennem udvikling af relaterede feerdigheder. Veludformede ansattelses- og omstillingsincitamenter
og opkvalificerings- og omskolingsforanstaltninger ber tages i betragtning for at statte jobskabelse og omstillinger gennem
hele arbejdslivet og afhjelpe manglen pd arbejdskraft og feerdigheder, ogsd i lyset af den digitale og grenne omstilling,
demografiske forandringer samt virkningerne af Ruslands angrebskrig mod Ukraine.

Beskatningen ber flyttes fra arbejdskraftbeskatning til andre beskatningskilder, der i hgjere grad stotter beskzftigelse og
inklusiv vaekst, og som samtidig er i overensstemmelse med klima- og miljemal, under hensyntagen til skattesystemets
omfordelende virkning og dets indvirkning pd kvinders arbejdsmarkedsdeltagelse, samtidig med at der vearnes om
indtaegterne til passende social beskyttelse og vaekstfremmende udgifter.

Medlemsstaterne, herunder dem, der har en lovbestemt mindstelen, ber fremme kollektiv overenskomstforhandlinger med
henblik pa lonfastsattelse og sikre en reel inddragelse af arbejdsmarkedets parter pd en gennemsigtig og forudsigelig méde,
sdledes at lonningerne kan justeres tilstraekkeligt i forhold til udviklingen i produktivitet og séledes, at der sikres rimelige
lenninger, der muligger en anstendig levestandard, idet der legges swrlig vagt pd de lavere og mellemste
indkomstgrupper med henblik pé at styrke en opadgdende socioskonomisk konvergens. Lonfastsattelsesmekanismerne
ber tage hensyn til socioskonomiske forhold, herunder vaekst i beskeeftigelsen, konkurrenceevne og regional og sektoriel
udvikling. Medlemsstaterne og arbejdsmarkedets parter ber i respekt for den nationale praksis og for arbejdsmarkedets
parters uafthangighed sikre, at alle arbejdstagere har passende lgnninger ved direkte eller indirekte at drage fordel af
kollektive overenskomster eller passende lovbestemte mindstelonninger, idet der tages hensyn til den deraf folgende
indvirkning pa konkurrenceevne, jobskabelse og fattigdom blandt personer i arbejde.

Retningslinje 6: Styrke udbuddet af arbejdskraft og forbedre adgangen til beskaftigelse og
erhvervelse af feerdigheder og kompetencer gennem hele livet

I forbindelse med den digitale og grenne omstilling, de demografiske forandringer og Ruslands angrebskrig mod Ukraine
ber medlemsstaterne fremme baredygtighed, produktivitet, beskeeftigelsesegnethed og menneskelig kapital, der stotter
erhvervelse af ferdigheder og kompetencer gennem hele livet, og som imedekommer de aktuelle og fremtidige behov pé
arbejdsmarkedet i lyset af Unionens overordnede mal for 2030 for feerdigheder. Medlemsstaterne ber ogsd modernisere og
investere i deres uddannelsessystemer for at tilbyde inkluderende uddannelse af hej kvalitet, herunder erhvervsuddannelse,
adganyg til digital leering, sprogundervisning (f.eks. for flygtninge, herunder fra Ukraine) og erhvervelse af entreprenerskabs-
feerdigheder. Medlemsstaterne bor arbejde sammen med arbejdsmarkedets parter, uddannelsesudbydere, virksomheder og
andre interessenter for at afhjelpe strukturelle svagheder i deres uddannelsessystemer og forbedre deres kvalitet og
arbejdsmarkedsrelevans ogsd med henblik pd at muliggere miljomeassig og digital omstilling, adressere eksisterende
mismatch mellem udbudte og efterspurgte feerdigheder og forhindre, at der opstir nye mangler, navnlig med hensyn til
aktiviteter vedrerende REPowerEU, f.eks. udbredelse af vedvarende energi eller renovering af bygninger.

Der ber legges sarlig vagt pa udfordringer for leererfaget, herunder ved at investere i laerernes og andre underviseres
digitale ferdigheder. Uddannelsessystemerne ber udstyre alle lerende med de vigtigste kompetencer, herunder
grundleeggende og digitale ferdigheder samt tvergdende ferdigheder, for at skabe grundlag for tilpasningsevne og
modstandsdygtighed gennem hele livet, og samtidig sikre, at leererne er parate til at fremme disse kompetencer hos de
leerende. Medlemsstaterne ber stotte voksne i den erhvervsaktive alder i at f4 adgang til uddannelse og ege den enkeltes
incitament og motivation til at sege uddannelse, herunder, ndr det er relevant, gennem en individuel ret til uddannelse, f.
eks. en individuel leringskonto, og sikre, at den kan overferes ved erhvervsskift, samt gennem et pélideligt system til



L 304/74 Den Europaiske Unions Tidende 24.11.2022

vurdering af uddannelseskvalitet. Medlemsstaterne ber undersoge anvendelsen af mikroeksamensbeviser til at stotte
livslang leering og beskaeftigelsesegnethed. De ber satte alle i stand til at foregribe og bedre tilpasse sig arbejdsmarkedets
behov, navnlig gennem lgbende opkvalificering og omskoling og integreret vejledning og rddgivning, med henblik pa at
stotte fair og retferdige omstillinger for alle, idet de sociale resultater styrkes, manglen péa arbejdskraft og mismatch
mellem udbudte og efterspurgte faerdigheder og kompetencer afhjalpes, skonomiens generelle modstandsdygtighed over
for chok forbedres, og potentielle justeringer geores lettere.

Medlemsstaterne ber fremme lige muligheder for alle ved at athjalpe uligheder i uddannelsessystemerne. Navnlig bor bern
have adgang til gkonomisk overkommelig forskoleundervisning og bernepasning af hej kvalitet i overensstemmelse med
den europaiske bornegaranti. Medlemsstaterne ber hejne det generelle uddannelsesniveau, nedbringe antallet af unge, der
forlader skolen for tidligt, stette adgangen til uddannelse for bern fra darligt stillede grupper og fjerntliggende omréder,
oge erhvervsuddannelsernes (VETs) tiltraekningskraft, statte adgangen til og gennemforelsen af videregdende uddannelser,
lette overgangen fra uddannelse til beskaftigelse for unge gennem praktikophold og lerlingeuddannelser af hej kvalitet
samt gge voksnes deltagelse i efter- og videreuddannelse, navnlig blandt lerende fra ugunstigt stillede miljger og de lavest
kvalificerede. Idet medlemsstaterne tager hensyn til de nye krav i digitale, grenne og aldrende samfund, ber de styrke
arbejdsbaseret leering i deres VET-systemer, herunder ved hjlp af effektive lerlingeuddannelser af hej kvalitet, og oge
antallet af personer med en afsluttende eksamen inden for naturvidenskab, teknologi, ingenigrvirksomhed og matematik
(STEM) bdde i VET-systemer og pé videregdende uddannelser, navnlig antallet af kvinder. Derudover ber medlemsstaterne
oge de videregdende uddannelsers og, hvor det er relevant, forskningens relevans for arbejdsmarkedet, forbedre feerdigheds-
overvagning og -prognosticering, gore ferdighederne mere synlige og kvalifikationerne sammenlignelige, herunder de
feerdigheder og kvalifikationer, der er tilegnet i udlandet, og @ge mulighederne for at fi anerkendt og valideret feerdigheder
og kompetencer, der er erhvervet uden for det formelle uddannelsessystem, herunder for flygtninge og personer med
midlertidig beskyttelsesstatus. De ber opgradere og udvide udbuddet og udnyttelsen af fleksibel erhvervsrettet efter- og
videreuddannelse. Medlemsstaterne ber ogsd hjzlpe lavtuddannede voksne til at opretholde eller udvikle deres langsigtede
beskaftigelsesegnethed ved at @ge adgangen til og udnyttelsen af leringsmuligheder af hej kvalitet ved hjelp af
gennemforelsen af Rédets henstilling af 19. december 2016 om opkvalificeringsforlgb, herunder en vurdering af
feerdigheder, et tilbud om uddannelse, der matcher mulighederne pa arbejdsmarkedet, samt validering og anerkendelse af
de erhvervede feerdigheder.

Medlemsstaterne ber give arbejdslase og inaktive personer effektiv, rettidig, koordineret og skraddersyet bistand i form af
stotte til jobsegning, uddannelse og omskoling og adgang til andre stottetjenester, idet der tages seerlig hensyn til sirbare
grupper og personer, der er serligt bergrt af den grenne og den digitale omstilling og chok pa arbejdsmarkedet. Samlede
strategier, der omfatter tilbundsgdende individuelle vurderinger af arbejdslase, ber tilstrabes snarest muligt og senest efter
18 méneders arbejdsleshed med henblik pa at forebygge og veasentligt nedbringe langtidsledigheden og den strukturelle
arbejdsleshed. Ungdomsarbejdslesheden og problemet med unge, som hverken er i beskeftigelse eller under uddannelse
(NEET), ber fortsat behandles gennem forebyggelse af, at unge forlader uddannelsessystemet tidligt, og strukturel
forbedring af overgangen fra skole til arbejdsliv, herunder gennem fuld gennemferelse af den styrkede ungdomsgaranti,
hvilket samtidig ber understotte unges muligheder for beskzftigelse af hgj kvalitet under genopretningen efter pandemien.
Desuden ber medlemsstaterne navnlig ege indsatsen for at fremhave, hvordan den grenne og den digitale omstilling giver
et fornyet fremtidsperspektiv og muligheder for at imedegd pandemiens negative indvirkning pa unge.

Medlemsstaterne ber sigte mod at fjerne hindringer for og manglende incitament til arbejdsmarkedsdeltagelse og skabe
incitamenter hertil, navnlig for personer med lav indkomst, sekundere forsergere (ofte kvinder) og de personer, der
befinder sig leengst vak fra arbejdsmarkedet, herunder personer med migrantbaggrund og marginaliserede romaer. I
betragtning af den store mangel pd arbejdskraft inden for visse erhverv og sektorer ber medlemsstaterne bidrage til at
fremme udbuddet af arbejdskraft, navnlig ved at fremme passende lonninger og anstendige arbejdsvilkar samt effektive
aktive arbejdsmarkedspolitikker, under hensyntagen til arbejdsmarkedets parters rolle. Medlemsstaterne ber ogsé stette et
arbejdsmiljs, der er tilpasset personer med handicap, herunder gennem malrettede finansielle stottetiltag og
tjenesteydelser, som setter personer med handicap i stand til at deltage pd arbejdsmarkedet og i samfundet.

Forskellen i mands og kvinders beskaftigelsesfrekvens og langabet mellem mand og kvinder samt kensstereotyper ber
tackles. Medlemsstaterne ber sikre ligestilling mellem kennene og eget arbejdsmarkedsdeltagelse blandt kvinder, herunder
ved at sikre lige muligheder og karriereudvikling og fjerne hindringer for deltagelse i lederskab pd alle niveauer af
beslutningstagningen og ved at bekampe vold og chikane i arbejdslivet, som er et problem, der primart rammer kvinder.
Der bar sikres lige lon for samme arbejde eller arbejde af samme verdi samt longennemsigtighed. Forening af arbejds-,
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familie- og privatliv for bdde kvinder og mand ber fremmes, navnlig gennem adgang til ekonomisk overkommelig
langtidspleje, forskoleundervisning og bernepasning af hegj kvalitet. Medlemsstaterne ber sikre, at foraldre og andre med
omsorgsforpligtelser gives mulighed for at benytte sig af passende familieorlovsordninger og fleksible arbejdsordninger
med henblik pa at forene arbejds-, familie- og privatliv, og ber fremme en afbalanceret udnyttelse af disse rettigheder
mellem foraldrene.

Retningslinje 7: Forbedre arbejdsmarkedernes funktion og effektiviteten af den sociale dialog

For at drage fordel af en dynamisk og produktiv arbejdsstyrke samt nye arbejdsmenstre og forretningsmodeller ber
medlemsstaterne arbejde sammen med arbejdsmarkedets parter om at sikre fair, gennemsigtige og forudsigelige
arbejdsvilkdr og samtidig sikre balance mellem rettigheder og forpligtelser. De ber mindske og forhindre segmentering pa
arbejdsmarkedet, bekeempe sort arbejde og proformaselvstandig beskeftigelse og fremme overgangen til tidsubegransede
ansattelsesforhold. Jobbeskyttelsesregler, arbejdsret og institutioner ber alle sikre bdde passende rammer for rekruttering
og den nedvendige fleksibilitet til arbejdsgiverne, sd de hurtigt kan tilpasse sig @ndringer i den ekonomiske kontekst,
samtidig med at arbejdstagerrettighederne beskyttes, og der sikres social beskyttelse, et passende sikkerhedsniveau og
sunde, sikre og veltilpassede arbejdsmiljger for arbejdstagerne. Fremme af anvendelsen af fleksible arbejdsordninger, f.eks.
hjemmearbejde, kan bidrage til hgjere beskeftigelsesniveauer og mere inklusive arbejdsmarkeder pd baggrund af
situationen efter pandemien. Samtidig er det vigtigt at sikre, at arbejdstagernes rettigheder med hensyn til arbejdstid,
arbejdsvilkdr, mental sundhed pa arbejdspladsen og balance mellem arbejdsliv og privatliv respekteres. Ansattelsesforhold,
der forer til usikre arbejdsvilkdr, ber hindres, herunder for platformsarbejderes vedkommende, iser for lavtuddannede, og
ved at bekempe misbrug af atypiske kontrakter. Der ber sikres adgang til effektiv og upartisk tvistbilaeeggelse og ret til
genoprejsning, herunder passende erstatning, hvor det er relevant, i tilfelde af uberettiget afskedigelse.

Politikkerne ber sigte mod at forbedre og statte deltagelse i og matchning pé arbejdsmarkedet samt erhvervsskift, herunder
i ugunstigt stillede regioner. Medlemsstaterne ber effektivt aktivere og stette personer, der kan deltage pa arbejdsmarkedet,
navnlig sirbare grupper som f.eks. lavtuddannede, personer med handicap, personer med migrantbaggrund, herunder
personer med midlertidig beskyttelsesstatus, og marginaliserede romaer. Medlemsstaterne ber styrke raekkevidden og
effektiviteten af de aktive arbejdsmarkedspolitikker ved at gge deres malrettethed, rakkevidde og dackning og ved at skabe
en bedre sammenkadning med sociale tjenesteydelser, uddannelse og indkomststette til de arbejdslese, mens de soger
arbejde, og med udgangspunkt i deres rettigheder og forpligtelser. Medlemsstaterne bar @ge de offentlige arbejdsfor-
midlingers kapacitet til at yde rettidig og skraeddersyet bistand til jobsegende, imgdekomme nuvarende og fremtidige
behov pa arbejdsmarkedet og gennemfore resultatbaseret forvaltning, der ogsd understettes via digitalisering.

Medlemsstaterne bar give de arbejdslase passende arbejdsleshedsunderstattelse af en rimelig varighed i overensstemmelse
med deres bidrag og de nationale regler for stotteberettigelse. Arbejdslgshedsunderstoattelse ber ikke forhindre en hurtig
tilbagevenden til arbejdsmarkedet og ber vare ledsaget af aktive arbejdsmarkedspolitikker.

Mobiliteten blandt lerende og arbejdstagere ber stettes i passende grad ud fra en madlsetning om at forbedre deres
feerdigheder og beskeftigelsesegnetheden og fuldt ud at udnytte potentialet pd det europiske arbejdsmarked, samtidig
med at der sikres fair vilkdr for alle med aktiviteter pd tvers af granser, og der sker en intensivering af det administrative
samarbejde mellem de nationale forvaltninger med hensyn til mobile arbejdstagere med stotte fra Den Europeaiske
Arbejdsmarkedsmyndighed. Der ber ydes statte til mobiliteten for arbejdstagere i kritiske erhverv og for greensearbejdere,
seesonarbejdere og udstationerede arbejdstagere i tilfelde af midlertidige greenselukninger, der udlgses af folkesund-
hedsmassige hensyn.

Medlemsstaterne ber ogsd bestrabe sig pd at skabe passende betingelser for nye former for arbejde og udnytte deres
jobskabelsespotentiale, samtidig med at det sikres, at de er i overensstemmelse med eksisterende sociale og arbejdsmar-
kedsmassige rettigheder. Medlemsstaterne ber siledes yde rddgivning og vejledning om de rettigheder og forpligtelser, der
galder i forbindelse med atypiske kontrakter og nye former for arbejde, f.eks. arbejde via digitale platforme. I den
forbindelse kan arbejdsmarkedets parter spille en afgerende rolle, og medlemsstaterne ber stotte dem i at nd ud til og
reprasentere mennesker i atypisk arbejde og platformsarbejde. Medlemsstaterne ber ogsd overveje at yde stotte til
handhavelse — f.eks. retningslinjer eller serlige kurser for arbejdstilsyn — vedrerende de udfordringer, der opstir som
folge af nye former for tilretteleeggelse af arbejdet, som f.eks. algoritmisk ledelse, dataovervigning og permanent eller
halvpermanent hjemmearbejde.
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Medlemsstaterne ber med udgangspunkt i deres eksisterende nationale praksis og med henblik pa at opnd en mere effektiv
social dialog og bedre sociogkonomiske resultater, ogsa i krisesituationer, som det er tilfeeldet med Ruslands angrebskrig
mod Ukraine og stigende leveomkostninger sikre en rettidig og meningsfuld inddragelse af arbejdsmarkedets parter i
udformningen og gennemforelsen af beskaftigelsesmaessige, sociale og, hvis det er relevant, gkonomiske reformer og
politikker, herunder ved at yde stotte til oget kapacitet hos arbejdsmarkedets parter. Medlemsstaterne ber fremme social
dialog og kollektive forhandlinger. Arbejdsmarkedets parter ber tilskyndes til at forhandle og indgd kollektive
overenskomster pd omréder, der er relevante for dem, i fuld respekt for deres uathaengighed og retten til kollektive skridt.

Hvor det er relevant, ber medlemsstaterne med udgangspunkt i deres eksisterende nationale praksis tage hensyn til
relevante civilsamfundsorganisationers erfaringer med beskeaftigelse og sociale spargsmal.

Retningslinje 8: Fremme lige muligheder for alle, stotte social inklusion og bekampe fattigdom

Medlemsstaterne ber fremme rummelige arbejdsmarkeder, der er &bne for alle, ved at ivarksaette effektive foranstaltninger
til bekaempelse af alle former for forskelsbehandling og fremme af lige muligheder for alle, navnlig for grupper, der er
underreprasenterede pa arbejdsmarkedet, idet de leegger beherig vagt pé den regionale og territoriale dimension. De ber
sikre ligebehandling med hensyn til beskeftigelse, social beskyttelse, sundhedspleje, bernepasning, langtidspleje,
uddannelse og adgang til varer og tjenesteydelser, herunder bolig, uanset ken, race eller etnisk oprindelse, religion eller tro,
handicap, alder eller seksuel orientering.

Medlemsstaterne ber modernisere de sociale beskyttelsessystemer for at yde tilstraekkelig, effektiv, virkningsfuld og
beredygtig social beskyttelse for alle igennem alle faser af livet, idet social inklusion og opadgdende social mobilitet
fremmes, der gives incitamenter til at deltage pd arbejdsmarkedet, sociale investeringer stottes, fattigdom og social
udstedelse bekampes, og uligheder afhjeelpes, herunder gennem udformningen af deres skatte- og socialsikringssystemer
og ved at vurdere politikkernes fordelingsmessige virkning. En supplering af de universelle strategier med maélrettede
strategier vil forbedre effektiviteten af de sociale beskyttelsessystemer. Moderniseringen af de sociale beskyttelsessystemer
ber ogsé sigte mod at forbedre deres modstandsdygtighed over for mange forskellige udfordringer. Der ber leegges serlig
vaegt pd de mest sdrbare husstande, der bereres af den grenne og den digitale omstilling og af stigende leveomkostninger.

Medlemsstaterne ber udvikle og integrere de tre omrdder af aktiv inklusion: tilstraekkelig indkomststette, rummelige
arbejdsmarkeder og adgang til stottetjenester af hej kvalitet for at opfylde individuelle behov. De sociale beskyttelses-
systemer ber sikre tilstraekkelige mindsteindkomstydelser for alle, som ikke har tilstraekkelige ressourcer, og fremme social
inklusion ved at stotte og tilskynde mennesker til at deltage aktivt pd arbejdsmarkedet og i samfundet, herunder ved hjalp
af malrettet levering af sociale tjenesteydelser.

Et udbud af tjenesteydelser af hgj kvalitet, der er skonomisk overkommelige og tilgeengelige, sisom ferskoleundervisning
og bernepasning, skolefritidsordning, uddannelse, bolig samt sundheds- og langtidspleje, er en nedvendig forudsatning
for at sikre lige muligheder. Der ber lagges swrlig vagt pd at bekempe fattigdom og social udstedelse, herunder fattigdom
blandt personer i arbejde, i overensstemmelse med Unionens overordnede mal for 2030 for fattigdomsbekempelse.
Navnlig ber bernefattigdom og social udstedelse imodegds ved hjelp af omfattende og integrerede foranstaltninger,
herunder gennem fuld gennemforelse af den europaiske bernegaranti.

Medlemsstaterne ber sikre, at alle, herunder bern, har adgang til grundleggende tjenesteydelser af god kvalitet.
Medlemsstaterne ber sikre, at treengende og udsatte mennesker gives adgang til passende sociale boliger eller tilstrakkelig
boligstatte. De ber sikre en ren og retferdig energiomstilling og imedegd energifattigdom som en stadig vigtigere form for
fattigdom som felge af stigende energipriser, delvis knyttet til Ruslands angrebskrig mod Ukraine, herunder, hvor det er
relevant, gennem malrettede midlertidige indkomststetteforanstaltninger eller ved at tilpasse eksisterende stotteforan-
staltninger. Der ber ogsd gennemfores inklusive politikker for renovering af boliger. Der ber tages hensyn til de sarlige
behov, herunder for tilgaengelighed, som personer med handicap har i forbindelse med disse tjenesteydelser. Hjemloshed
ber bekempes maélrettet. Medlemsstaterne bear sikre rettidig adgang til forebyggende og helbredende sundhedspleje og
langtidspleje til overkommelige priser og af god kvalitet, samtidig med at de sikrer baeredygtighed pé lang sigt.



24.11.2022 Den Europaiske Unions Tidende L 304/77

I overensstemmelse med aktiveringen af Rédets direktiv 2001/55/EF (') ber medlemsstaterne tilbyde et passende beskyttel-
sesniveau for fordrevne personer fra Ukraine. For s vidt angdr uledsagede mindredrige ber medlemsstaterne gennemfore de
nedvendige foranstaltninger. Bern ber sikres adgang til ferskoleundervisning og bernepasning og vasentlige tjenester i
overensstemmelse med den europziske bernegaranti.

[ betragtning af den stigende levealder og de demografiske forandringer ber medlemsstaterne sikre pensionssystemernes
tilstreekkelighed og baredygtighed for arbejdstagere og selvstendige erhvervsdrivende og samtidig sikre, at kvinder og
mend har lige muligheder for at fi og optjene pensionsrettigheder, herunder gennem tillegsordninger, der sikrer en
tilstreekkelig indkomst i alderdommen. Pensionsreformer ber understottes af politikker, som har til formal at mindske
forskellen mellem mand og kvinder med hensyn til pensioner, og foranstaltninger til forleengelse af arbejdslivet, som f.eks.
forhgjelse af den reelle pensionsalder, navnlig ved at lette @ldres deltagelse pd arbejdsmarkedet, og ber udarbejdes inden for
rammerne af strategier for aktiv aldring. Medlemsstaterne bar etablere en konstruktiv dialog med arbejdsmarkedets parter
og andre relevante interessenter og muliggere en passende indfasning af reformerne.

(") Radets direktiv 2001/55/EF af 20. juli 2001 om minimumsstandarder for midlertidig beskyttelse i tilfelde af massetilstromning af
fordrevne personer og om foranstaltninger, der skal fremme en ligelig fordeling mellem medlemsstaterne af indsatsen med hensyn til
modtagelsen af disse personer og felgerne heraf (EFT L 212 af 7.8.2001, s. 12).
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2022/2297
af 19. oktober 2022

om etablering af et europeaisk konsortium for en forskningsinfrastruktur vedrorende koncentreret
solenergi (European Solar Research Infrastructure for Concentrated Solar Power — EU-SOLARIS
ERIC)

(meddelt under nummer C(2022) 7351)

(Kun den franske, den greaske, den portugisiske, den spanske og den tyske udgave er autentiske)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde,

under henvisning til Radets forordning (EF) nr. 723/2009 af 25. juni 2009 om fellesskabsrammebestemmelser for et
konsortium for en europzisk forskningsinfrastruktur (ERIC) ('), swrlig artikel 6, stk. 1, litra a), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Tyskland, Spanien, Frankrig, Cypern og Portugal har indgivet en ansggning til Kommissionen om etablering af et
europaisk konsortium for en forskningsinfrastruktur vedrerende koncentreret solenergi (European Solar Research
Infrastructure for Concentrated Solar Power — EU-SOLARIS ERIC) (»ansggningenc). Portugal har tilkendegivet sin
beslutning om indledningsvist at deltage i EU-SOLARIS ERIC som observater.

(2)  Ansegerne har aftalt, at Spanien bliver vertsmedlemsstat for EU-SOLARIS ERIC.

(3)  Forordning (EF) nr. 723/2009 er blevet indarbejdet i aftalen om Det Europziske @konomiske Samarbejdsomrade
(E@S) ved Det Blandede E@S-Udvalgs afgerelse nr. 72/2015 (3.

(4)  Kommissionen har i henhold til artikel 5, stk. 2, i forordning (EF) nr. 723/2009 evalueret ansggningen og
konkluderet, at den opfylder betingelserne i forordningen. Ved evalueringen indhentede Kommissionen udtalelser
fra uvildige eksperter inden for infrastruktur til forskning i koncentreret solenergi.

(5)  Foranstaltningerne i denne afgerelse er i overensstemmelse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat ved artikel 20
i forordning (EF) nr. 723/2009 —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

1.  Herved etableres et europwisk konsortium for en forskningsinfrastruktur vedrgrende koncentreret solenergi
(European Solar Research Infrastructure for Concentrated Solar Power — EU-SOLARIS ERIC).

2. De vasentlige elementer i vedtagten for EU-SOLARIS ERIC er angivet i bilaget.

Artikel 2

Denne afgorelse er rettet til Forbundsrepublikken Tyskland, Kongeriget Spanien, Den Franske Republik, Republikken
Cypern og Den Portugisiske Republik.

() EUTL 206 af 8.8.2009, s. 1.
(*) Det Blandede E@S-Udvalgs afgerelse nr. 72/2015 af 20. marts 2015 om @ndring af protokol 31 til E@S-aftalen om samarbejde pa
sarlige omrader ud over de fire friheder [2016/755] (EUT L 129 af 19.5.2016, s. 85).
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Udferdiget i Bruxelles, den 19. oktober 2022.

Pa Kommissionens vegne
Mariya GABRIEL
Medlem af Kommissionen
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BILAG

VASENTLIGE ELEMENTER I VEDTAGTERNE FOR EU-SOLARIS ERIC

Folgende artikler og stykker i artiklerne i vedtagterne for EU-SOLARIS ERIC indeholder de vasentlige elementer i henhold
til artikel 6, stk. 3, i Radets forordning (EF) nr. 723/2009.

1. Navn og hjemsted (artikel 1 i EU-SOLARIS ERIC’s vedtagter)

1. Der oprettes et konsortium for en europzisk forskningsinfrastruktur (ERIC) med navnet »European Solar Research
Infrastructure for Concentrated Solar Power« (i det folgende benzvnt »EU-SOLARIS ERIC«) i henhold til
bestemmelserne i Radets forordning (EF) nr. 723/2009 af 25. juni 2009 om fallesskabsrammebestemmelser for
et konsortium for en europzisk forskningsinfrastruktur (i det folgende benavnt »ERIC-forordningenc).

2. Det vedtaegtsmassige hjemsted for EU-SOLARIS ERIC er Almeria, Spanien.

2. Vision, mission og strategiske malsatninger (artikel 2 i EU-SOLARIS ERIC’s vedtzagter)

1. EU-SOLARIS ERIC skal etablere og drive en distribueret forskningsinfrastruktur i verdensklasse for koncentreret
solenergi/solvarmeenergi (CSP/STE), der oprettes som et centralt knudepunkt med ansvar for den koordinerede
drift af nationale forskningscentre inden for CSP/STE-teknologier. Disse skal afsatte en del af deres forsknings- og
udviklingskapacitet til EU-SOLARIS ERIC samt dele indhold, verktgjer og knowhow vedrgrende CSP/STE-
teknologier.

2. Alle deltagende forskningsfaciliteter forbliver deres institutioners ejendom, og disse beholder rettighederne til at
handtere adgangen til dem og betingelserne herfor.

3. Forholdet mellem EU-SOLARIS ERIC og de nationale forskningscentre reguleres gennem indgéelse af specifikke
serviceleveranceaftaler.

4. Med henblik herpd galder nedenstiende formédl og malsaetninger for EU-SOLARIS ERIC.

5. Vision: vaere referencepunktet for den europaiske forskningsinfrastruktur inden for den teknologiske udvikling af
CSP/STE og relaterede anvendelser.

6. Mission: tilbyde de bedste betingelser for udvikling af CSP/STE-forskningsaktiviteter for bade forskersamfund og
erhvervsliv.

7.  Strategiske mélsatninger:

a) som en unik distribueret infrastruktur koordinere de vigtigste eksisterende FoU-anlag i Europa og stille den
mest omfattende videnskabelige infrastrukturportefelje af hej kvalitet pd internationalt plan til rddighed for
CSP/STE-sektoren

b) oprette et felles kontaktpunkt, hvor hejt specialiserede faciliteter, ressourcer og forskningstjenester tilbydes
effektivt og optimalt til brugere, der har behov for CSP/STE-relaterede tjenester

¢) styrke samarbejdet mellem de videnskabelige institutioner, den akademiske verden og erhvervslivet og ogsé
fremme forskningssamarbejde mellem sektorens vigtigste europaiske forskningscentre

d) identificere nye krav til forbedring af forskningsfaciliteterne og til opferelsen af nye (ndr det er nedvendigt),
herunder stotte til optimering og specialisering af eksisterende faciliteter for at undgd unedvendigt
teknologisk overlap
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e) identificere og fastleegge bedste praksis for forskning og eksperimenter, lede og koordinere en sd vidt mulig
dben formidling af resultater og data, og dermed bidrage til at styrke den europaiske forerposition pa
internationalt plan

f) fastholde Europas fererposition og lederrolle inden for udvikling af CSP/STE-teknologier.

3. Opgaver og aktiviteter (artikel 3 i EU-SOLARIS ERIC’s vedtagter)

1. For at opfylde sine formal og maélsatninger skal EU-SOLARIS ERIC, enten direkte eller via tredjeparter, gore
folgende:

a) give det europaiske forskersamfund og erhvervsliv reel adgang til de ressourcer og tjenester, der stilles til
radighed af de nationale knudepunkter i overensstemmelse med de regler, der er fastsat i narverende
vedtagter

b) forbedre interoperabiliteten mellem medlemmernes og observatgrernes CSP/STE-specialiserede
forskningscentre

¢) etablere og anvende teknologiske fremskridt i forbindelse med ressourcer og tjenester i tilknytning til CSP/STE
d) indgd samarbejdsaftaler med tredjeparter

e) udbyde uddannelse og lette forskermobiliteten med henblik pd at styrke og strukturere det europaiske
forskningsrum

f) etablere internationale forbindelser med andre organisationer og myndigheder, bade offentlige og private,
europziske og ikke-europziske, som er interesseret i dets aktiviteter og er aktive pa beslegtede omrdder

g) koordinere aktiviteter med andre europaiske FoU-akterer inden for CSP/STE

h) enhver anden aktivitet, der er nedvendig for at opfylde EU-SOLARIS ERIC’s formél og malseatninger.

2. EU-SOLARIS ERIC udbyder en portefolje af forskningsfaciliteter og feelles forsknings- og udviklingsaktiviteter
gennem et koordineret, langsigtet udviklingsprogram mellem nationale knudepunkter til ikkeskonomiske
formal. Ikke desto mindre kan EU-SOLARIS ERIC deltage i begransede profitskabende aktiviteter, forudsat at:

a) de er teet knyttet til dets hovedaktiviteter som fastsat i disse vedtagter, og

b) de ikke bringer opfyldelsen af EU-SOLARIS ERIC’s formal eller mélsa@tninger i fare.

3. EU-SOLARIS ERIC registrerer udgifter og indtagter i forbindelse med disse gkonomiske aktiviteter seerskilt og
fakturerer sddanne aktiviteter til markedsprisen. Alle indtagter, der genereres af disse skonomiske aktiviteter,
anvendes til at fremme dets formal.

4. Aktiviteternes start og varighed (artikel 4 i EU-SOLARIS ERIC’s vedtagter)

Uden at det bergrer bestemmelserne i disse vedtagter om afvikling og likvidation, er EU-SOLARIS ERIC oprettet for en
ubegranset periode.

5. Ansvar og forsikringer (artikel 5 i EU-SOLARIS ERIC’s vedtaegter)

1. EU-SOLARIS ERIC hefter for sin gald.

2. Deltagernes finansielle ansvar for ERICets gaeld er begranset til deres respektive bidrag til ERICet.

3. EU-SOLARIS ERIC tegner de relevante forsikringer til dekning af risiciene i forbindelse med driften af ERICet.
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6. Procedure for afvikling og likvidation af EU-SOLARIS ERIC (artikel 6 i EU-SOLARIS ERIC’s vedtaegter)

EU-SOLARIS ERIC’s administrerende direktor underretter Europa-Kommissionen, hvis der opstér forhold, der i
alvorlig grad kan underminere formalet med EU-SOLARIS ERIC eller hindre det i at opfylde betingelserne i ERIC-
forordningen.

Navnlig skal EU-SOLARIS ERIC afvikles og likvideres i folgende tilfelde:

a) som folge af generalforsamlingens beslutning vedtaget med det flertal, der er fastsat i narverende vedtagter,
eller

b) som felge af en beslutning truffet af Europa-Kommissionen pd de betingelser, der er fastsat i ERIC-
forordningen.

[ den forbindelse skal folgende fremgangsmade folges:

a) EU-SOLARIS ERIC’s administrerende direkter underretter Europa-Kommissionen om generalforsamlingens
beslutning om at afvikle og likvidere EU-SOLARIS ERIC senest ti (10) dage efter datoen for vedtagelsen af
beslutningen.

b) Med forbehold af artikel 5 i vedtagterne vil alle aktiver og passiver, der resterer efter betaling af EU-SOLARIS
ERIC’s gaeld, blive fordelt blandt medlemmerne i forhold til deres faktiske bidrag til EU-SOLARIS ERIC pd
tidspunktet for oplesningen.

¢) EU-SOLARIS ERIC’s administrerende direkter underretter Europa-Kommissionen om afslutningen af
EU-SOLARIS ERIC’s afviklings- og likvidationsproces senest ti (10) dage efter datoen for processens afslutning.

d) EU-SOLARIS ERIC ophgrer med at bestd fra den dag, hvor bekendtgerelsen herom offentliggeres i Den
Europeeiske Unions Tidende.

e) Hvis EU-SOLARIS ERIC p4 et hvilket som helst tidspunkt ikke er i stand til at betale sin gald, underretter det
straks Europa-Kommissionen i overensstemmelse med ERIC-forordningens artikel 16, stk. 4.

Politik for brugeradgang (artikel 7 i EU-SOLARIS ERIC’s vedtagter)

EU-SOLARIS ERIC giver videnskabelig meritbaseret adgang til tjenester og infrastrukturer, der stotter og
stimulerer topkvalitet inden for EU-SOLARIS ERIC’s omréde, og tilskynder til praktiske forbedringer gennem
uddannelsesaktiviteter.

Adgang til EU-SOLARIS-ERIC er dben for alle kategorier af brugere, herunder brugere fra alle europziske og ikke-
europaiske lande, men er ikke nedvendigvis gratis. Anmodninger behandles efter en stremlinet proces med
kontrol af deres videnskabelige kvalitet og gennemforlighed i henhold til procedurerne og evalueringskriterierne.

De procedurer og evalueringskriterier, der giver eller begranser adgangen til data og vaerktejer i EU-SOLARIS
ERIC’s infrastruktur, og prisen for en sddan adgang fastleegges i adgangsreglerne eller i de interne regler, som
udarbejdes af den administrerende direktor og godkendes af generalforsamlingen efter hering af det
videnskabelige og tekniske udvalg og bestyrelsen for de nationale knudepunkter.

Procedurer og evalueringskriterier skal gares offentligt tilgeengelige pd EU-SOLARIS ERIC’s websted.
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10.

5. EU-SOLARIS ERIC udarbejder adgangsregler og -retningslinjer til brugerne af EU-SOLARIS ERIC’s infrastruktur
for at sikre, at den forskning, der udferes ved hjelp af EU-SOLARIS ERIC’s infrastrukturressourcer tilhgrende
medlemmernes forskningscentre (som anfert i vedtegternes artikel 2), anerkender og respekterer
ejendomsretten, privatlivets fred, etiske krav, beskyttelsen af ejerens forskningsinfrastruktur og -data samt
galdende fortrolighedskrav, og at brugerne overholder betingelserne for adgang, sikkerhed og forvaltning af
oplysninger ved de forskningsinstitutioner, der deltager i EU-SOLARIS ERIC-infrastrukturen.

Politik for videnskabelig evaluering (artikel 8 i EU-SOLARIS ERIC’s vedtaegter)

Proceduren for den videnskabelige evaluering af de projekter, der soger adgang til EU-SOLARIS ERIC's infrastruktur,
skal tage hensyn til den videnskabelige vaerdi, sektorens uopfyldte behov og den potentielle anvendelse og virkning i
sektoren og skal baseres pd principperne om gennemsigtighed, lighed og upartiskhed. Denne procedure fastlaegges i
de interne regler, som udarbejdes af den administrerende direkter og godkendes af generalforsamlingen efter horing af
det videnskabelige og tekniske udvalg og bestyrelsen for de nationale knudepunkter.

Formidlingspolitik (artikel 9 i EU-SOLARIS ERIC’s vedtaegter)

1. EU-SOLARIS ERIC treffer egnede foranstaltninger til udbredelsen af kendskabet til sin infrastruktur og
anvendelsen heraf i forskning og i enhver tjeneste, der vedrerer EU-SOLARIS ERIC’'s mal.

2. EU-SOLARIS ERIC fremmer formidlingen af de resultater, der opnds ved brug af dets forskningsinfrastruktur.

3. Uden at det berorer eventuelle intellektuelle ejendomsrettigheder, sikrer EU-SOLARIS ERIC, at dets brugere
offentligger resultaterne af den forskning, der er udfert i ERIC-infrastrukturerne, og at de ger det via
EU-SOLARIS ERIC i overensstemmelse med europziske og nationale tilskudsvilkdr og -betingelser. Dette galder
ikke for forskningscentrenes FoU-aktiviteter, ndr de anvender deres egne infrastrukturer uden for ERICets
rammer.

4. Formidlingspolitikken skal indeholde en definition af malgrupperne, og EU-SOLARIS ERIC anvender alle
tilgeengelige kanaler for at sikre sterst mulig udbredelse blandt dem.

Politik for intellektuelle ejendomsrettigheder (artikel 10 i EU-SOLARIS ERIC’s vedtaegter)

1.  Alle intellektuelle ejendomsrettigheder (i det folgende benavnt »[PR<), som skabes, erhverves eller udvikles af
EU-SOLARIS ERIC, overdrages til og ejes helt af EU-SOLARIS ERIC. Ikke desto mindre kan brugere fa tildelt
dataejerskab for begraensede perioder.

2. Medmindre andet er fastsat i kontrakter mellem EU-SOLARIS ERIC og medlemmer eller observaterer, tilhorer alle
intellektuelle ejendomsrettigheder, der skabes, opstér, opnds eller udvikles af et medlems eller en observaters
personale, det pdgaldende medlem eller den pdgaldende observater.

3. For sd vidt angdr spergsmdl om IPR, er forholdet mellem EU-SOLARIS ERIC’s medlemmer og observaterer
reguleret af medlemmernes og observaterernes respektive nationale lovgivninger og af internationale aftaler, som
medlemmerne og observatererne har indgdet.

4. Bestemmelserne i disse vedtegter og i de interne regler berorer ikke de intellektuelle ejendomsrettigheder, der ejes
af medlemmer og observatgrer.
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5. Politikken og bestemmelserne for IPR vedtages og godkendes af medlemmerne af EU-SOLARIS ERIC pd
generalforsamlingen efter forslag fra den administrerende direktor og efter hering af det videnskabelige og
tekniske udvalg og bestyrelsen for de nationale knudepunkter. IPR-bestemmelserne fastsatter EU-SOLARIS
ERIC’s regler for identifikation, beskyttelse, forvaltning og vedligeholdelse af EU-SOLARIS ERIC’s intellektuelle
ejendomsrettigheder, herunder adgangen til disse rettigheder.

6. Bestyrelsen for de nationale knudepunkter kan anbefale den administrerende direktor at indga aftaler med de
nationale infrastrukturcentre og -konsortier vedrerende EU-SOLARIS ERIC’s forskningsinfrastruktur for at sikre,
at sddanne enheder og tredjeparter har adgang til den videnskabelige viden, der herer under EU-SOLARIS ERIC’s
forskningsinfrastruktur.

11. Ansettelsespolitik (artikel 11 i EU-SOLARIS ERIC’s vedteegter)
1. EU-SOLARIS ERIC overholder principperne om lighed og ikke-forskelsbehandling.

2. Derfor skal EU-SOLARIS ERIC i sin ansattelsespolitik tilbyde lige muligheder og afholde sig fra at
forskelsbehandle personer pa grundlag af ken, etnicitet, tro, ideologi, handicap, seksuel orientering eller andre
kriterier, der anses for at vare diskriminerende i henhold til feellesskabsretten.

3. Den administrerende direktor kan foresld a@ndringer af de interne ansettelsesbestemmelser, hvilket altid kraver
generalforsamlingens godkendelse.

12. Indkebspolitik (artikel 12 i EU-SOLARIS ERIC’s vedtaegter)

1. EU-SOLARIS ERIC anvender i forbindelse med indkeb en retferdig og ikkediskriminerende behandling af alle
tilbudsgivere, vareudbydere og tjenesteudbydere. EU-SOLARIS ERIC’s indkebspolitik felger principperne om
gennemsigtighed, ikkediskrimination og konkurrence.

2. Den administrerende direktor fastlegger detaljerede interne regler og kriterier for at sikre gennemsigtighed, lighed
og ikkediskrimination i forbindelse med tildeling af kontrakter. Disse regler skal godkendes af generalfor-
samlingen.

3. Den administrerende direktor er ansvarlig for alle EU-SOLARIS ERIC’s indkeb. Med henblik herpé overholder den
administrerende direktor de nationale og europziske udbudsregler, der er geeldende pa det pageldende tidspunkt.
Alle modtagne bud skal offentliggeres pd EU-SOLARIS ERIC’s websted. Beslutninger om tildeling af kontrakter
offentliggares sammen med fuldsteendige begrundelser.
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2022/2298
af 23. november 2022

om forlengelse af godkendelsen af propiconazol til anvendelse i biocidholdige produkter af
produkttype 8, jf. Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 528/2012

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europzaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgaengeliggarelse
pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter ('), serlig artikel 14, stk. 5,

efter horing af Det Stdende Udvalg for Biocidholdige Produkter, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

Propiconazol blev optaget i bilag I til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/8/EF () som et aktivstof til
anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 8. I henhold til artikel 86 i forordning (EU) nr. 528/2012
betragtedes det derfor indtil den 31. marts 2020 som godkendt i henhold til nevnte forordning og under
overholdelse af de krav, der er fastsat i bilag I til direktiv 98/8EF.

Der blev den 1. oktober 2018 i overensstemmelse med artikel 13, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012 indgivet en
anspgning om fornyelse af godkendelsen af propiconazol til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 8
(ransegningenc).

Finlands kompetente vurderingsmyndighed meddelte den 8. februar 2019 Kommissionen, at den i henhold til
artikel 14, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012 havde truffet afgerelse om, at det var nedvendigt at foretage en
fuldsteendig vurdering af ansegningen. I henhold til artikel 8, stk. 1, i nevnte forordning skal den kompetente
vurderingsmyndighed foretage en fuldsteendig vurdering af ansegningen senest 365 dage efter dens validering.

Ved Kommissionens gennemforelsesafgerelse (EU) 2020/27 () blev godkendelsen af propiconazol til anvendelse i
biocidholdige produkter af produkttype 8 forleenget til den 31. marts 2021 for at give tilstraekkelig tid til at
behandle ansggningen.

Ved Kommissionens gennemforelsesafgerelse (EU) 2021354 (*) blev godkendelsen af propiconazol til anvendelse i
biocidholdige produkter af produkttype 8 atter forleenget til den 31. december 2022.

Den 2. juni 2021 fremlagde den kompetente vurderingsmyndighed vurderingsrapporten og konklusionerne af sin
vurdering for Det Europaiske Kemikalieagentur (vagenturet«). Senest 270 dage efter modtagelsen af en anbefaling
fra den kompetente vurderingsmyndighed skal agenturet udarbejde en udtalelse om fornyet godkendelse af
aktivstoffet og fremlaegge den for Kommissionen, jf. artikel 14, stk. 3, i forordning (EU) nr. 528/2012.

Den 9. marts 2022 vedtog agenturet sin udtalelse () om fornyelse af godkendelsen af propiconazol i
overensstemmelse med artikel 14, stk. 3, i forordning (EU) nr. 528/2012.

EUTL 167 af 27.6.2012, s. 1.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsforing af biocidholdige produkter (EFT L 123 af
24.4.1998,s. 1).

Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2020/27 af 13. januar 2020 om forlengelse af godkendelsen af propiconazol til
anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 8 (EUT L 8 af 14.1.2020, s. 39).

Kommissionens gennemferelsesafgorelse (EU) 2021/354 af 25. februar 2021 om forlengelse af godkendelsen af propiconazol til
anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 8 (EUT L 68 af 26.2.2021, 5. 219).

Udvalget for Biocidholdige Produkter: Opinion on the application for approval of the active substance: propiconazole, Product type: 8,
ECHA/BPC[324/2022, vedtaget den 9. marts 2022.
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(8)  Propiconazol er klassificeret som reproduktionstoksisk i kategori 1B i overensstemmelse med Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 (%) og opfylder derfor udelukkelseskriteriet i artikel 5, stk. 1, litra c), i
forordning (EU) nr. 528/2012. Desuden anses propiconazol for at have hormonforstyrrende egenskaber, der kan
have skadelige virkninger for mennesker, og opfylder derfor udelukkelseskriteriet i artikel 5, stk. 1, litra d), i
forordning (EU) nr. 528/2012. Undersegelsen for at afgere, om mindst én af betingelserne i navnte forordnings
artikel 5, stk. 2, forste afsnit, er opfyldt, og om godkendelsen af propiconazol derfor kan fornyes, er i gang, men det
er ikke muligt at afslutte denne undersggelse, inden den nuvarende godkendelse udleber.

(9)  Det ma derfor antages, at godkendelsen af propiconazol til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 8 af
drsager, der ikke kan tilskrives ansggeren, vil udlebe, inden der er truffet afgarelse om fornyelse heraf. Derfor ber den
geldende godkendelse forlenges i tilstreekkelig lang tid til, at proceduren med behandling af ansegningen kan
fuldferes. Under hensyntagen til den tid, der er nedvendig for at vurdere, om mindst én af betingelserne i artikel 5,
stk. 2, farste afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012 er opfyldt, og den tid, der skal bruges til at treeffe afgerelse om,
hvorvidt godkendelsen af propiconazol til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 8 skal fornyes, ber
udlgbsdatoen udskydes til den 31. december 2023.

(10)  Efter forleengelsen af godkendelsen er propiconazol fortsat godkendt til anvendelse i biocidholdige produkter af
produkttype 8, under forudsatning af at kravene i bilag I til direktiv 98/8EF overholdes —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:
Artikel 1
Godkendelsen af propiconazol til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 8 som omhandlet i gennemforelses-

afgorelse (EU) 2021/354 forlenges indtil den 31. december 2023.

Artikel 2

Denne afgarelse treeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 23. november 2022.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand

() Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, mearkning og emballering af
stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45[EF og om @ndring af forordning (EF)
nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).
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BERIGTIGELSER

Berigtigelse til Ridets afgorelse (EU) 2022/1994 af 17. oktober 2022 om den holdning, der skal

indtages pd Den Europaiske Unions vegne i Underudvalget vedrerende Geografiske Betegnelser,

der er nedsat ved den omfattende og udvidede partnerskabsaftale mellem Den Europaiske Union og

Det Europiske Atomenergifellesskab og deres medlemsstater pd den ene side og Republikken
Armenien pa den anden side, til vedtagelsen af dets forretningsorden

(Den Europeeiske Unions Tidende L 273 af 21. oktober 2022)

Pé side 20 laeses Radets afgorelse (EU) 202271994 séledes:

»RADETS AFGORELSE (EU) 2022/1994
af 17. oktober 2022
om den holdning, der skal indtages p4 Den Europaiske Unions vegne i Underudvalget vedrerende
Geografiske Betegnelser, der er nedsat ved den omfattende og udvidede partnerskabsaftale mellem
Den Europziske Union og Det Europziske Atomenergifellesskab og deres medlemsstater pd den
ene side og Republikken Armenien pd den anden side, til vedtagelsen af dets forretningsorden

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde, sarlig artikel 207, stk. 4, forste afsni,
sammenholdt med artikel 218, stk. 9,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Den omfattende og udvidede partnerskabsaftale mellem Den Europaiske Union og Det Europziske Atomenergi-
feellesskab og deres medlemsstater pd den ene side og Republikken Armenien pé den anden side (') (vaftalen) blev
indgdet af Unionen ved Rédets afggrelse (EU) 2018/104 (%), der er blevet anvendt midlertidigt siden 1. juni 2018, og
som tradte i kraft den 1. marts 2021.

(2) I henhold til aftalens artikel 240, stk. 2, skal Underudvalget vedrorende Geografiske Betegnelser (»Underudvalget«)
selv fastsette sin forretningsorden.

(3)  Det er hensigtsmeassigt at fastleegge den holdning, der skal indtages p& Unionens vegne i Underudvalget til dets
forretningsorden, da disse regler fir bindende virkning for Unionen.

(4)  For at sikre en effektiv gennemforelse af aftalen ber forretningsordenen for Underudvalget vedtages.
(5)  Unionens holdning i Underudvalget ber derfor baseres pd Underudvalgets udkast til afgerelse, der er knyttet til
narverende afgorelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Den holdning, der skal indtages pd Unionens vegne i Underudvalget vedrerende Geografiske Betegnelser til vedtagelsen af
dets forretningsorden, baseres pa det naevnte Underudvalgs udkast til afgerelse, der er knyttet til naerverende afgorelse.

Artikel 2
Denne afggrelse traeder i kraft pa dagen for vedtagelsen.

() EUTL 23 af 26.1.2018, s. 4.

() Radets afgorelse (EU) 2018/104 af 20. november 2017 om undertegnelse pd Unionens vegne og om midlertidig anvendelse af den
omfattende og udvidede partnerskabsaftale mellem Den Europaiske Union og Det Europziske Atomenergifellesskab og deres
medlemsstater pd den ene side og Republikken Armenien pd den anden side (EUT L 23 af 26.1.2018, s. 1).
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Udferdiget i Luxembourg, den 17. oktober 2022.

Pd Radets vegne
J. BORRELL FONTELLES
Formand
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UDKAST TIL

AFGORELSE Nr. ... VEDTAGET AF UNDERUDVALGET VEDRORENDE GEOGRAFISKE
BETEGNELSER EU-ARMENIEN

den ...

om vedtagelse af dets forretningsorden

UNDERUDVALGET VEDRORENDE GEOGRAFISKE BETEGNELSER EU-ARMENIEN HAR —

under henvisning til den omfattende og udvidede partnerskabsaftale mellem Den Europziske Union og Det Europaiske

Atomenergifzllesskab og deres medlemsstater pd den ene side og Republikken Armenien pé den anden side (') (aftalen),

serlig artikel 240, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) 1 henhold til aftalens artikel] 240 skal Underudvalget vedrerende Geografiske Betegnelser overvéige aftalens
gennemforelse for sd vidt angdr geografiske betegnelser og fungere som et middel til at udbygge samarbejdet og
dialogen om geografiske betegnelser.

(2)  Thenhold til aftalens artikel 240, stk. 2, kan Underudvalget vedrerende Geografiske Betegnelser vedtage afgerelser.

(3)  Thenhold til aftalens artikel 240, stk. 2, skal Underudvalget vedrerende Geografiske Betegnelser selv fastsatte sin
forretningsorden —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Forretningsordenen for Underudvalget vedrerende Geografiske Betegnelser som fastsat i bilaget vedtages hermed.

Artikel 2

Denne afgorelse traeder i kraft pa dagen for vedtagelsen.

Udferdiget i Bruxelles, den ...

Pd vegne af Underudvalget vedrorende Geografiske
Betegnelser

Formand

() EUTL 23 af 26.1.2018, s. 4.
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BILAG

Forretningsorden for Underudvalget vedrerende Geografiske Betegnelser EU-Armenien
Artikel 1

Generelle bestemmelser

1. Underudvalget vedrerende Geografiske Betegnelser (»Underudvalget«), der er nedsat i henhold til artikel 240 i den
omfattende og udvidede partnerskabsaftale mellem Den Europiske Union og Det Europaiske Atomenergifallesskab og
deres medlemsstater pa den ene side og Republikken Armenien péd den anden side (»aftalen), bistdr Partnerskabsudvalget i
dettes handelssammensetning, som er oprettet ved aftalens artikel 363, stk. 7, (Partnerskabsudvalget i dettes handelssam-
mensatning«), i udferelsen af dets opgaver.

2. Underudvalget udferer sine opgaver som fastsat i aftalens artikel 240.

3. Underudvalget bestdr af reprasentanter for Europa-Kommissionen og for Republikken Armenien med ansvar for
geografiske betegnelser.

4. Med henblik pa denne forretningsorden defineres »parterne« som fastsat i aftalens artikel 382.

5. Hver part udpeger sin egen delegationsleder, der fungerer som kontaktperson for alle spgrgsmél vedrerende
Underudvalget.

6.  Delegationslederne fungerer som Underudvalgets formand i overensstemmelse med artikel 2.

7. Hver delegationsleder kan uddelegere alle eller en del af delegationslederens funktioner til en udpeget stedfortrader,
hvorefter alle henvisninger til delegationslederen skal forstds som tilsvarende henvisninger til den udpegede stedfortrader.
Delegationslederen underretter Underudvalgets sekretariat om en sddan udpegning.

Artikel 2
Formandskab

Parterne varetager pa skift formandskabet for Underudvalget i en periode p& 12 maneder. Forste periode begynder pa
datoen for atholdelse af Partnerskabsradets forste made og slutter den 31. december samme &r.

Artikel 3

Moder

1. Underudvalget medes en gang om &ret, med mindre formanden bestemmer andet eller pd begaring af en part,
skiftevis i Unionen og Republikken Armenien, pé tidspunkter og steder og under forhold, herunder videokonference, som
parterne gensidigt aftaler, dog senest 90 dage efter begaeringen.

2. Formanden for Underudvalget indkalder til hvert mede i Underudvalget. Modeindkaldelsen udsendes af
Underudvalgets sekretariat senest 28 kalenderdage for medet, medmindre parterne bestemmer andet.

3. Der vil sd vidt muligt blive indkaldt til de ordinsre meder i Underudvalget for det ordinere made i Partnerskab-
sudvalget i dettes handelssammensztning.

Artikel 4

Delegationer

Inden hvert mede underrettes parterne af Underudvalgets sekretariat om den planlagte sammensatning af hver enkelt parts
delegation.
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Artikel 5

Sekretariat

1. En embedsmand fra henholdsvis Europa-Kommissionen og Republikken Armenien, der udpeges af
delegationslederne, fungerer sammen som sekretaerer for Underudvalget og udferer sekretariatsopgaverne i feellesskab, idet
de udviser gensidig tillid og samarbejdsvilje.

2. Sekretariatet for Partnerskabsudvalget i dettes handelssammensatning underrettes om alle Underudvalgets afgorelser,
rapporter og andre aftalte foranstaltninger.

Artikel 6

Korrespondance

1. Korrespondance stilet til Underudvalget sendes til sekretaeren for en af parterne, som derpd underretter den anden
sekreter.

2. Underudvalgets sekretariat sgrger for, at al korrespondance stilet til Underudvalget videresendes til Underudvalgets
formand og om nedvendigt rundsendes som dokumenter, jf. artikel 7.

3. Korrespondance fra formanden sendes af sekretariatet til parterne pd vegne af formanden. Sddan korrespondance
rundsendes om nedvendigt, jf. artikel 7.

Artikel 7

Dokumenter
1. Dokumenter rundsendes af Underudvalgets sekretarer.

2. Hver part sender sine dokumenter til sin sekreter. Sekreteren videresender dokumenterne til den anden parts
sekreter.

3. Sekreteeren udpeget af Unionen rundsender dokumenterne til de relevante reprasentanter for Unionen og satter
systematisk sekreteeren udpeget af Republikken Armenien og sekretarerne for Partnerskabsudvalget i dettes handelssam-
mensatning i kopi.

4. Sekreteren udpeget af Republikken Armenien rundsender dokumenterne til de relevante reprasentanter for
Republikken Armenien og setter systematisk sekreteeren udpeget af Unionen og sekretaererne for Partnerskabsudvalget i
dettes handelssammenszetning i kopi.

Artikel 8

Fortrolighed

Mederne i Underudvalget er ikke offentlige, medmindre parterne bestemmer andet. Indgiver en part oplysninger til
Underudvalget, der er angivet som fortrolige, behandler den anden part disse oplysninger fortroligt.

Artikel 9

Dagsorden

1. Underudvalgets sekretariat udarbejder pd grundlag af forslag fra parterne en forelgbig dagsorden for hvert mede samt
et udkast til praktiske konklusioner, jf. artikel 10. Den forelgbige dagsorden skal indeholde de punkter, som en part ved
fremlaeggelse af relevante dokumenter senest 21 kalenderdage for medet har anmodet sekretariatet om at optage pa
dagsordenen.
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2. Den forelgbige dagsorden rundsendes sammen med de relevante dokumenter, jf. artikel 7, senest 15 kalenderdage
inden medets begyndelse.

3. Med forbehold af artikel 8 offentliggores den forelabige dagsorden for medet — om muligt 10 kalenderdage for
medet finder sted.

4.  Dagsordenen vedtages af Underudvalgets formand og den anden delegationsleder ved hvert medes begyndelse.
Punkter, som ikke figurerer pa den forelebige dagsorden, kan optages pd dagsordenen, hvis parterne er enige herom.

5. Underudvalgets formand kan efter aftale med den anden part indbyde reprasentanter for andre af parternes organer
eller uatheengige eksperter pa et bestemt omrade til ad hoc at deltage i dets meder for at give oplysninger om bestemte
emner. Parterne sikrer, at sddanne observaterer eller eksperter respekterer krav om fortrolighed.

6.  Underudvalgets formand kan efter aftale med parterne afkorte de i stk. 1 og 2 navnte frister for at tage hensyn til
sarlige omstaendigheder.

Artikel 10

Protokol og praktiske konklusioner
1. Underudvalgets sekretarer udarbejder sammen et udkast til protokol for hvert made.

2. Protokollen indeholder som hovedregel folgende for hvert punkt pad dagsordenen:

a) en liste over mededeltagere, en liste over embedsmaend, der ledsager dem, og en liste over eventuelle observaterer eller
eksperter, der deltager i medet

b) dokumentation, der er forelagt Underudvalget
¢) erkleringer, som et medlem af Underudvalget har anmodet om at f optaget i protokollen, og

d) de praktiske konklusioner fra medet om nedvendigt, jf. stk. 4.

3. Udkastet til protokol foreleegges Underudvalget til godkendelse. Udkastet skal godkendes inden for 28 kalenderdage
efter hvert mode i Underudvalget. Der sendes en kopi til hver af de i artikel 7 anforte adressater. Med forbehold af artikel 8
offentligger parterne den godkendte protokol sd hurtigt som muligt efter godkendelsen. Protokollen indeholder som
hovedregel den endelige dagsorden og et referat af droftelserne under hvert punkt pd dagsordenen.

4. Underudvalgets sekreteer for den part, der varetager formandskabet for Underudvalget, udarbejder et udkast til
praktiske konklusioner og rundsender det til parterne sammen med den forelgbige dagsorden senest 15 kalenderdage for
medets begyndelse. I takt med at medet skrider frem, ajourfores udkastet, sdledes at Underudvalget ved medets afslutning
kan vedtage de praktiske konklusioner, der afspejler parternes opfelgende foranstaltninger, medmindre parterne
bestemmer andet. Nér de praktiske konklusioner er godkendt, vedlegges de protokollen, og deres gennemforelse tages op
til revision pd et senere mede i Underudvalget. Underudvalget vedtager til det formal en model, som gor det muligt at
sammenholde de enkelte foranstaltninger med en bestemt frist.

Artikel 11

Afgorelser

1. Underudvalget har befojelse til at vedtage afgorelser i de i aftalens artikel 240, stk. 3, naevnte tilfeelde. Underudvalget
skal ved enstemmighed vedtage afgorelser i de i aftalens artikel 240, stk. 2, nevnte tilfelde. Afgorelserne er bindende for
parterne, der traeffer passende foranstaltninger for at gennemfore dem.

2. Enhver afgorelse skal autentificeres af Underudvalgets formand.
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3. Underudvalget kan treffe afgarelser eller vedtage rapporter ved skriftlig procedure efter aftale mellem parterne, efter
at disse har gennemfort deres respektive interne procedurer. En skriftlig procedure bestar af udveksling af noter mellem
sekreteererne, der handler med parternes samtykke. Til dette formdl rundsendes forslagets ordlyd, jf. artikel 7, inden for en
frist pd mindst 21 kalenderdage, og eventuelle forbehold eller @ndringer skal tilkendegives inden for denne frist.
Underudvalgets formand kan efter rddfering med parterne afkorte denne frist for at tage hensyn til sarlige
omstendigheder. Udkast til afgarelser anses for at vaere vedtaget, nir den anden part giver udtryk for sin tilslutning, og
optages i madereferatet for Underudvalgets made.

4. Retsakter vedtaget af Underudvalget betegnes henholdsvis »afgerelse« eller »rapport«. Enhver afgorelse traeder i kraft
pa dagen for vedtagelsen, medmindre andet fastseettes i afgerelsen.

5. Afgoerelserne rundsendes til parterne.

6.  Hver part kan beslutte at offentliggere Underudvalgets afgerelser i deres respektive officielle tidende.
Artikel 12

Rapporter

Underudvalget rapporterer om sit virke til Partnerskabsudvalget i dettes handelssammensetning ved hvert ordineert arligt
mede i sidstnaevnte udvalg.

Artikel 13

Sprog

1. Underudvalgets arbejdssprog er engelsk og armensk. Parterne kan dog beslutte, at mader atholdes alene pa engelsk.
2. Medmindre andet bestemmes, baserer Underudvalget sine droftelser pd dokumenter, der er udarbejdet pa disse sprog.

3. Underudvalget treeffer afgerelse om @ndring eller fortolkning af aftalen pd de sprog, som de autentiske udgaver af
aftalen er udferdiget pa. Underudvalgets afgorelser vedtages pé de i stk. 1 omhandlede arbejdssprog.

Artikel 14
Udgifter

1. Parterne atholder hver iser de udgifter, der paleber i forbindelse med deltagelse i Underudvalgets mader, savel
udgifter til personale, rejser og underhold som udgifter til postforsendelser og telekommunikation.

2. Udgifter i forbindelse med tilretteleeggelse af mader og reproduktion af dokumenter atholdes af den part, der er veert
for medet.

3. Udgifter til tolkning pd meder og oversattelse af dokumenter til eller fra engelsk og armensk, jf. artikel 13, stk. 1,
atholdes af den part, der er vert for madet.

Artikel 15
ZAndring af forretningsordenen

Denne forretningsorden kan @ndres ved afggrelse truffet af Underudvalget i overensstemmelse med aftalens artikel 240,
stk. 2.«
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Berigtigelse til Kommissionens forordning (EU) 2022/1439 af 31. august 2022 om andring af
forordning (EU) nr. 283/2013 for si vidt angir de oplysninger, der skal fremlaegges om aktivstoffer,
og de sarlige datakrav vedrerende mikroorganismer

(Den Europeeiske Unions Tidende L 227 af 1. september 2022)

Pi side 17, bilag II, indsattes folgende indholdsfortegnelse efter titlen »DEL B — AKTIVSTOFFER, DER ER

MIKROORGANISMER:
»Indholdsfortegnelse
INDLEDNING TIL DEL B
1. Ansggerens identitet, aktivstoffets identitet og fremstillingsoplysninger
1.1. Anseger
1.2 Producent
1.3. Mikroorganismens identitet, taksonomi og fylogeni
1.4, Specifikation af det pagaldende Microbial Pest Control Agent as manufactured
1.4.1. Indhold af aktivstoffet
1.4.2.  Identitet og kvantificering af tilsetningsstoffer, relevante kontaminerende mikroorganismer og relevante

urenheder
1.4.2.1. Tilsetningsstoffers identitet og kvantificering
1.4.2.2. Identitet og indhold af relevante kontaminerende mikroorganismer
1.4.2.3.  Identitet og kvantificering af relevante urenheder
1.4.3. Batchernes analyseprofil
1.5. Oplysninger om fremstillingsproces og kontrolforanstaltninger for aktivstoffet
1.5.1. Produktion og kvalitetskontrol

1.5.2.  Anbefalede metoder og forholdsregler med hensyn til hdndtering, oplagring, transport eller brand

1.5.3.  Procedurer for destruktion eller dekontaminering
2. Mikroorganismens biologiske egenskaber
2.1. Oprindelse, forekomst og tidligere anvendelse

2.1.1. Oprindelse og isoleringskilde
2.1.2.  Forekomst

2.1.3.  Tidligere anvendelse

2.2. Mikroorganismens gkologi og livscyklus

2.3. Virkningsmekanisme over for malorganismen og veertsspektrum

2.4. Vakstbetingelser

2.5. Infektivitet over for médlorganismen

2.6. Sammenhzng med kendte humanpatogener og patogener for ikke-malorganismer

2.7. Genetisk stabilitet og faktorer, der pavirker den
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2.8. Oplysninger om potentielt problematiske metabolitter
2.9. Tilstedeverelse af overforbare gener for antimikrobiel resistens
3. Yderligere oplysninger
3.1. Funktion og mélorganisme
3.2 Patenkt anvendelsesomrdde
3.3. Afgroder eller produkter, der beskyttes eller behandles
3.4, Oplysninger om mulig udvikling af resistens hos mélorganismen eller mélorganismerne
3.5. Litteratur
4, Analysemetoder
4.1. Metoder til analyse af MPCA’et som teknisk vare
4.2. Metoder til bestemmelse af mikroorganismens tethed og kvantificering af restkoncentrationer
5. Virkninger pd menneskers sundhed
5.1. Medicinske data
5.1.1.  Terapeutiske foranstaltninger og ferstehjalp
5.1.2.  Medicinsk overvdgning
5.1.3.  Oplysninger om sensibilisering og allergenicitet
5.1.4.  Direkte observation
5.2. Vurdering af mikroorganismens potentielle infektivitet og patogenicitet over for mennesker
5.3. Undersogelser af mikroorganismens infektivitet og patogenicitet
5.3.1. Infektivitet og patogenicitet
5.3.1.1.  Oral infektivitet og patogenicitet
5.3.1.2. Intratracheal/intranasal infektivitet og patogenicitet
5.3.1.3. Intravengs, intraperitoneal eller subkutan enkelt eksponering
5.3.2.  Cellekulturundersegelse
5.4. Specifikke undersggelser af mikroorganismens infektivitet og patogenicitet
5.5. Oplysninger om og toksicitetstest af metabolitter
5.5.1. Oplysninger om metabolitter
5.5.2.  Yderligere toksicitetstest af potentielt problematiske metabolitter
6. Restkoncentrationer i eller pd behandlede produkter, fedevarer og foderstoffer
6.1. Estimat over forbrugernes eksponering for restkoncentrationer
6.2. Tilvejebringelse af data om restkoncentrationer
7. Mikroorganismens forekomst i miljget, herunder potentielt problematiske metabolitters skaebne og opfersel
7.1. Mikroorganismens forekomst i miljoet
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7.1.1.  Mikroorganismens forventede densitet i miljoet
7.1.1.1. Jordbund
7.1.1.2.  Vand
7.1.2.  Eksponering for mikroorganismer, der vides at vare patogene for planter eller andre organismer
7.1.3.  Kvalitativ vurdering af eventuel eksponering for mikroorganismen
7.1.4.  Eksponeringsdata om mikroorganismen fra forsag
7.2. Den eller de potentielt problematiske metabolitters skaebne og opfersel
7.2.1. Forventet miljemaessig koncentration
7.2.2.  Kvalitativ vurdering af eventuel eksponering
7.2.3.  Eksponeringsdata fra forsag
8. @kotoksikologiske undersogelser
8.1. Virkninger pé hvirveldyr, der lever pd land
8.2. Virkninger pd vandorganismer
8.2.1.  Virkninger pa fisk
8.2.2.  Virkninger pd hvirvellgse vanddyr
8.2.3.  Virkninger pé alger
8.2.4.  Virkninger pé akvatiske makrofytter
8.3. Virkninger pé bier
8.4. Virkninger pé andre leddyr, der ikke er malarter, end bier
8.5. Virkninger pé jordlevende meso- og makroorganismer, der ikke er mélarter
8.6. Virkninger pé landplanter, der ikke er malarter
8.7. Yderligere undersogelser af mikroorganismen
8.8. Oplysninger om og toksicitetstest af metabolitter
8.8.1. Oplysninger om metabolitter
8.8.2.  Yderligere toksicitetstest af potentielt problematiske metabolitter«
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Berigtigelse til Kommissionens forordning (EU) 2022/1440 af 31. august 2022 om @ndring af

forordning (EU) nr. 284/2013 for si vidt angir de oplysninger, der skal fremlaegges om

plantebeskyttelsesmidler, og de sarlige datakrav vedrerende plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder mikroorganismer

(Den Europeeiske Unions Tidende L 227 af 1. september 2022)

Pd side 46, bilag II, indsattes folgende indholdsfortegnelse efter titlen »DEL B — PLANTEBESKYTTELSESMIDLER
INDEHOLDENDE ET AKTIVSTOF, DER ER EN MIKROORGANISME:

»Indholdsfortegnelse
INDLEDNING TIL DEL B
1. Ansggerens identitet, plantebeskyttelsesmidlets identitet og fremstillingsoplysninger
1.1. Anspger
1.2. Producenten af praparatet og mikroorganismen/mikroorganismerne
1.3. Handelsnavn eller foreslaet handelsnavn samt producentens eventuelle udviklingskodenummer for praparatet
1.4. Udferlige kvantitative og kvalitative oplysninger om praparatets sammensztning
1.5. Praeparatets fysiske tilstand og art
1.6. Metode til fremstilling af praeparatet og kvalitetskontrol
1.7. Emballage og praparatets forenelighed med de foresldede emballagematerialer
2. Plantebeskyttelsesmidlets fysiske, kemiske og tekniske egenskaber
2.1. Udseende (farve og lugt)
2.2. Eksplosive og oxiderende egenskaber
2.3. Flammepunkt og andre angivelser af antaendelighed eller selvantendelighed
2.4. Aciditet/alkalinitet og om nedvendigt pH-veerdi
2.5. Viskositet og overfladespanding
2.6. Lagerstabilitet og holdbarhed
2.6.1. Koncentration ved brug
2.6.2. Virkninger af temperatur og emballage
2.6.3. Andre faktorer, der pavirker stabiliteten
2.7. Plantebeskyttelsesmidlets tekniske karakteristika
2.7.1. Fugtningsevne
2.7.2. Persistent skumdannelse
2.7.3. Dispersionsevne, evne til spontan dispersion og dispersionsstabilitet
2.7.4. Tersigtningstest og vadsigtningstest
2.7.5. Partikelstorrelsesfordeling (stevdannende og vanddispergerbare pulvere, granulater), indhold af stev/fint pulver
(granulater) samt slid ved gnidning og tendens til smuldring (granulater)
2.7.6. Emulsionsevne, reemulsionsevne og emulsionsstabilitet
2.7.7. Flydeevne, haeldbarhed (skylbarhed) og stevafgivelse
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2.8. Fysisk og kemisk forenelighed med andre plantebeskyttelsesmidler, herunder plantebeskyttelsesmidler, som
produktet skal tillades anvendt sammen med

2.8.1. Fysisk forenelighed

2.8.2. Kemisk forenelighed

2.9. Vedhzftning til og fordeling pé fre

3. Anvendelsesdata

3.1. Pateenkt anvendelsesomrade

3.2. Virkningsmekanisme over for mélorganismen

3.3. Funktion og mélorganismer samt planter eller planteprodukter, der skal beskyttes, og mulige risikobegraensende
foranstaltninger

3.4. Dosering

3.5. Indholdet af mikroorganismen i det anvendte materiale (f.eks. i sprojtevaeske, lokkemad eller bejdsede fro)

3.6. Udbringningsmetode

3.7. z\n)tal udbringninger pd samme afgrede, udbringningstidspunkter, beskyttelsens varighed og tilbageholdelsestid
er

3.8. Foresldet brugsanvisning

3.9. Sikkerhedsintervaller og andre forholdsregler til beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed og miljeet

4. Yderligere oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet

4.1. Procedurer for rengering og dekontaminering af udbringningsudstyr

4.2. Anbefalede metoder og forholdsregler med hensyn til: hindtering, oplagring, transport, brand eller brug

4.3 Foranstaltninger i tilfeelde af uheld

4.4. Procedurer for destruktion eller dekontaminering af plantebeskyttelsesmidlet og dets emballage

4.4.1. Kontrolleret forbraending

4.4.2. Andre fremgangsmader

5. Analysemetoder

5.1. Metoder til analyse af praeparatet

5.2. Metoder til bestemmelse og kvantificering af restkoncentrationer

6. Effektivitetsdata

6.1. Indledende test

6.2. Mindste effektive dosis

6.3. Effektivitetstest

6.4. Oplysninger om mulig udvikling af resistens hos mélorganismer

6.5. Skadelige virkninger pd behandlede afgreder

6.5.1. Fytotoksicitet for madlgruppen af planter (herunder forskellige kultivarer) eller for malgruppen af
planteprodukter

6.5.2. Virkninger péd udbyttet af behandlede planter eller planteprodukter

6.5.3. Virkninger pé planters eller planteprodukters kvalitet

6.5.4. Virkninger pé forarbejdningsprocesserne

6.5.5. Indvirkning pa behandlede planter eller behandlet planteformeringsmateriale
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6.6. Observerede ugnskede eller utilsigtede bivirkninger pa efterfelgende afgrader og andre planter

6.6.1. Indvirkning pa efterfolgende afgreder

6.6.2. Indvirkning pa andre planter, herunder naboafgreder

6.7. Forenelighed i plantebeskyttelsesprogrammer

7. Virkninger pd menneskers sundhed

7.1. Medicinske data

7.2. Vurdering af plantebeskyttelsesmidlets potentielle toksicitet
7.3. Akut toksicitet

7.3.1. Akut oral toksicitet

7.3.2. Akut dermal toksicitet

7.3.3. Akut inhalationstoksicitet
7.3.4. Hudirritation
7.3.5. Qjenirritation

7.3.6. Hudsensibilisering

7.4. Yderligere oplysninger om toksicitet

7.5. Eksponeringsdata

7.6. Foreliggende toksikologiske data vedrerende ikke-aktive stoffer

7.7. Supplerende undersogelser af kombinationer af plantebeskyttelsesmidler

8. Restkoncentrationer i eller pd behandlede produkter, fedevarer og foderstoffer
9. Skabne og opfersel i miljoet

10. Virkninger pé ikke-mélorganismer

10.1. Virkninger pé hvirveldyr, der lever pd land

10.2. Virkninger pd vandorganismer

10.2.1.  Virkninger pa fisk

10.2.2.  Virkninger pé hvirvellose vanddyr

10.2.3.  Virkninger pé alger

10.2.4.  Virkninger pé akvatiske makrofytter

10.3. Virkninger pd bier

10.4. Virkninger pé andre leddyr, der ikke er mélarter, end bier

10.5. Virkninger pé jordlevende meso- og makroorganismer, der ikke er mélarter
10.6. Virkninger pé landplanter, der ikke er malarter

10.7. Yderligere toksicitetstest«
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Berigtigelse til Kommissionens forordning (EU) 2022/1441 af 31. august 2022 om @ndring af
forordning (EU) nr. 546/2011 for s vidt angir specifikke ensartede principper for vurdering og
godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder mikroorganismer

(Den Europeeiske Unions Tidende L 227 af 1. september 2022)

P4 side 77, bilaget, indsettes folgende indholdsfortegnelse efter titlen »DEL A — Ensartede principper for vurdering og
godkendelse af kemiske plantebeskyttelsesmidler«:

»Indholdsfortegnelse
1. Vurdering
1.1. Effekt
1.2. Fraver af uacceptable virkninger pé planter eller planteprodukter
1.3. Virkninger pé hvirveldyr, der skal bekempes
1.4. Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed
1.4.1. Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed fordrsaget af plantebeskyttelsesmidlet
1.4.2. Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed fordrsaget af restkoncentrationer
1.5. Indflydelse pa miljoet
1.5.1. Midlets skaebne og udbredelse i miljoet
1.5.2. Virkninger pd ikke-malarter
1.6. Analysemetoder
1.7. Fysiske og kemiske egenskaber
2. Beslutningstagning
2.1. Effekt
2.2. Fraveer af uacceptable virkninger pa planter eller planteprodukter
2.3. Virkninger pd hvirveldyr, der skal bekeempes
2.4. Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed
2.4.1. Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed forarsaget af plantebeskyttelsesmidlet
2.4.2. Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed fordrsaget af restkoncentrationer
2.5. Indflydelse pd miljoet
2.5.1. Midlets skabne og udbredelse i miljoet
2.5.2. Virkninger pé ikke-mélarter
2.6. Analysemetoder

2.7. Fysiske og kemiske egenskaber«

P4 side 95, bilaget indsattes folgende indholdsfortegnelse efter titlen \DEL B — Ensartede principper for vurdering og
godkendelse af plantebeskyttelsesmidler indeholdende et aktivstof, der er en mikroorganisme«:

»Indholdsfortegnelse

Definitioner
1. Vurdering

1.1. Oplysninger om identitet og fremstilling
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1.1.1. Identiteten af mikroorganismen, der er indeholdt i plantebeskyttelsesmidlet
1.1.2. Kvalitetskontrol af produktionen af mikroorganismen, der er indeholdt i plantebeskyttelsesmidlet t
1.1.3. Plantebeskyttelsesmidlets identitet
1.1.4. Kvalitetskontrol af plantebeskyttelsesmidlet
1.2. Biologiske, fysiske, kemiske og tekniske egenskaber
1.2.1. Biologiske egenskaber for mikroorganismen i plantebeskyttelsesmidlet
1.2.2. Plantebeskyttelsesmidlets fysiske, kemiske og tekniske egenskaber
1.3. Effekt
1.4. Metoder til identifikation/pavisning og kvantificering
1.4.1. Metoder til analyse af plantebeskyttelsesmidlet
1.4.1.1. Metoder til analyse af mikroorganismer

1.4.1.2. Metoder til analyse af potentielt problematiske metabolitter, relevante urenheder,
tilseetningsstoffer, hjelpestoffer, safenere og synergister

1.4.2. Analysemetoder til bestemmelse af restkoncentrationer og mikroorganismens populationstathed
1.4.2.1. Mikroorganismens populationstathed
1.4.2.2. Restkoncentrationer af potentielt problematiske metabolitter
1.5. Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed
1.5.1. Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed fordrsaget af plantebeskyttelsesmidlet

1.5.2. Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed fordrsaget af restkoncentrationer af potentielt problematiske
metabolitter

1.6. Mikroorganismens forekomst i miljeet, herunder potentielt problematiske metabolitters skaebne og opfersel
1.6.1. Mikroorganismens forekomst i miljget
1.6.2. Potentielt problematiske metabolitters skaebne og opfersel i miljoet

1.7. Virkninger pa ikke-malorganismer

1.8. Konklusioner og forslag

2. Beslutningstagning

2.1. Identitet

2.2. Biologiske og tekniske egenskaber

2.3. Effekt og fraveer af uacceptable virkninger pd planter og planteprodukter
2.3.1. Effekt
2.3.2. Fraveer af uacceptable virkninger pa planter og planteprodukter

2.4. Metoder til identifikation/pavisning og kvantificering

2.5. Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed
2.5.1. Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed fordrsaget af plantebeskyttelsesmidlet
2.5.2. Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed fordrsaget af restkoncentrationer

2.6. Skabne og opfersel i miljoet

2.7. Virkninger pé ikke-mélorganismer«
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Berigtigelse til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2022/1860 af 10. juni 2022 om

fastleeggelse af gennemforelsesmeessige tekniske standarder for anvendelsen af Europa-Parlamentets

og Radets forordning (EU) nr. 648/2012 for si vidt angdr standarder, formater, hyppighed og
metoder og ordninger i forbindelse med indberetning

(Den Europeiske Unions Tidende L 262 af 7. oktober 2022)

Side 71, artikel 4, stk. 1:
I stedet for: »i overensstemmelse med stk. 2-14«

leeses: » overensstemmelse med stk. 2-13«.
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Berigtigelse til Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/2236 af 20. juni 2022 om andring

af bilag I, II, IV og V til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/858 for si vidt angar de

tekniske krav til keoretojer fremstillet i ubegrensede serier, koretgjer fremstillet i smad serier,

fuldautomatiske keretgjer fremstillet i smé serier og keretgjer til serlig anvendelse og for si vidt
angdr softwareopdatering

(Den Europeiske Unions Tidende L 296 af 16. november 2022)

Side 43, bilag II, nr 2), tabel 2, rekke A6, syvende kolonne:
I stedet for: »... gennemforelsesforordning (EU)2022/1363«

leeses: »... Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 20221426 (')

(") Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2022/1426 af 5. august 2022 om regler for anvendelsen
af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/2144 for sa vidt angdr ensartede procedurer og
tekniske specifikationer for typegodkendelse af det automatiserede keorselssystem (ADS) i
fuldautomatiske koretgjer (EUT L 221 af 26.8.2022, 5. 1).«

Side 57, bilag II, nr. 2), rakke E5, syvende kolonne:
I stedet for: »... Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2022/.. ..

leeses: »... gennemforelsesforordning (EU) 2022/1426«.

Side 57, bilag II, nr. 2), rekke E6, E7 og E9, syvende kolonne:

[ stedet for: »... Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2022/... [indsat henvisning til ADS-retsakten,
ndr den offentliggares]«

leses: »... gennemferelsesforordning (EU) 2022/1426«.
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Berigtigelse til Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/1299 af 24. marts 2022 om

supplerende regler til Europa-Parlamentets og Rdidets direktiv 2014/65/EU for si vidt angar

reguleringsmaessige tekniske standarder om preecisering af indholdet af markedspladsers
positionsforvaltningskontrol

(Den Europeeiske Unions Tidende L 197 af 26. juli 2022)

Side 2, artikel 2, stk. 1:

I stedet for: »1.  Markedspladser, der udbyder handel med révarederivater, fastsatter som led i deres
positionsforvaltningskontrol ansvarlighedsniveauer i spotmédneden som defineret i artikel 2, nr. 3),
i Kommissionens delegerede forordning 2022/1301 () og i de andre méneder som defineret
artikel 2, nr. 4), i delegeret forordning 2022/1301 for révarederivater, der stilles til rddighed for
handel, og som afvikles fysisk eller kan afvikles fysisk.«

leeses: »1.  Markedspladser, der udbyder handel med révarederivater, fastsatter som led i deres
positionsforvaltningskontrol ansvarlighedsniveauer i spotméneden som defineret i artikel 2, nr. 3),
i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/1302 (*) og i de andre maneder som defineret
artikel 2, nr. 4), i delegeret forordning (EU) 20221302 for rdvarederivater, der stilles til radighed
for handel, og som afvikles fysisk eller kan afvikles fysisk.c

Side 2, fodnote 4:

I stedet for: »Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/1301 af 31. marts 2022 om andring af de
reguleringsmaessige tekniske standarder i delegeret forordning (EU) 2020/1226 for sd vidt angér de
oplysninger, der skal gives i overensstemmelse med STS-meddelelseskravene for balanceforte
syntetiske securitiseringer (EUT L 197 af xx.xx.2022, s. 10).«

leeses: »Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/1302 af 20. april 2022 om supplerende regler
til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/65/EU for sd vidt angdr reguleringsmessige
tekniske standarder for anvendelse af positionslofter pd révarederivater og procedurer for
ansegning om undtagelse fra positionslofter (EUT L 197 af 26.7.2022, 5. 52).«



24.11.2022

Den Europaiske Unions Tidende L 304/105

Berigtigelse til Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/2059 af 14. juni 2022 om

supplerende regler til Europa-Parlamentets og Rdets forordning (EU) nr. 575/2013 for sa vidt angar

reguleringsmaessige tekniske standarder, som praciserer de tekniske detaljer vedrerende

backtesting og kravene vedrerende fordeling af overskud og tab i henhold til artikel 325bf og 325bg
i forordning (EU) nr. 575/2013

(Den Europeeiske Unions Tidende L 276 af 26. oktober 2022)

Side 48, betragtning 13:

(vedrorer ikke den danske udgave)

Side 56, artikel 10, stk. 1:

I stedet for:

leeses:

»SAima = de kapitalgrundlagskrav i relation til markedsrisici, som er beregnet efter den alternative
standardmetode, jf. tredje del, afsnit IV, kapitel 1a, i forordning (EU) nr. 575/2013, for
portefaljen bestdende af alle positioner, som er tildelt handelsenheder, for hvilke institutterne
beregner kapitalgrundlagskravene i relation til markedsrisici efter den alternative metode med
interne modeller, jf. tredje del, afsnit IV, kapitel 1b, i forordning (EU) nr. 575/2013

IMA;,., = de kapitalgrundlagskrav i relation til markedsrisici, som er beregnet efter den alternative
standardmetode, jf. tredje del, afsnit IV, kapitel 1b, i forordning (EU) nr. 575/2013, for
portefoljen bestdende af alle positioner, som er tildelt handelsenheder, for hvilke institutterne
beregner kapitalgrundlagskravene i overensstemmelse med tredje del, afsnit IV, kapitel 1b, i
forordning (EU) nr. 575/201 3.«

S Aima = de kapitalgrundlagskrav i relation til markedsrisiko, som er beregnet efter den alternative
standardmetode, jf. tredje del, afsnit IV, kapitel 1a, i forordning (EU) nr. 575/2013, for
portefoljen bestdende af alle positioner, som er tildelt handelsenheder, for hvilke institutterne
beregner kapitalgrundlagskravene i relation til markedsrisiko efter den alternative metode med
interne modeller, jf. tredje del, afsnit IV, kapitel 1b, i forordning (EU) nr. 575/2013

IMA;, = de kapitalgrundlagskrav i relation til markedsrisiko, som er beregnet efter den alternative
standardmetode, jf. tredje del, afsnit IV, kapitel 1b, i forordning (EU) nr. 575/2013, for
portefaljen bestdende af alle positioner, som er tildelt handelsenheder, for hvilke institutterne
beregner kapitalgrundlagskravene i overensstemmelse med tredje del, afsnit IV, kapitel 1b, i
forordning (EU) nr. 575/201 3.«
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Side 56, artikel 10, stk. 2:

I stedet for:

»SA; = de kapitalgrundlagskrav i relation til markedsrisici, som er beregnet efter den alternative
standardmetode, jf. tredje del, afsnit IV, kapitel 1a, i forordning (EU) nr. 575/2013, for alle de
positioner, som er tildelt handelsenhed »ic

[eNG = indeksene for alle handelsenheder, som er klassificeret som enheder i rad, orange eller gul zone
i overensstemmelse med narvarende forordnings artikel 9, blandt de handelsenheder, for
hvilke kapitalgrundlagskravene i relation til markedsrisici beregnes efter den alternative
metode med interne modeller, jf. tredje del, afsnit IV, kapitel 1b, i forordning (EU)
nr. 575/2013

ieima= indeksene for alle handelsenheder, for hvilke kapitalgrundlagskravene i relation til
markedsrisici beregnes efter den alternative metode med interne modeller, jf. tredje del, afsnit
IV, kapitel 1b, i forordning (EU) nr. 575/2013.«

leeses:

»SA; = de kapitalgrundlagskrav i relation til markedsrisiko, som er beregnet efter den alternative
standardmetode, jf. tredje del, afsnit IV, kapitel 1a, i forordning (EU) nr. 575/2013, for alle de
positioner, som er tildelt handelsenhed »ic

ieNG = indeksene for alle handelsenheder, som er klassificeret som enheder i rad, orange eller gul zone
i overensstemmelse med narvarende forordnings artikel 9, blandt de handelsenheder, for
hvilke kapitalgrundlagskravene i relation til markedsrisiko beregnes efter den alternative
metode med interne modeller, jf. tredje del, afsnit IV, kapitel 1b, i forordning (EU)
nr. 575/2013,

ieima= indeksene for alle handelsenheder, for hvilke kapitalgrundlagskravene i relation til
markedsrisiko beregnes efter den alternative metode med interne modeller, jf. tredje del,
afsnit IV, kapitel 1b, i forordning (EU) nr. 575/201 3.«

Side 56, artikel 10, stk. 3:

I stedet for: »3.  Institutter, som beregner kapitalgrundlagskravene i relation til markedsrisici efter den alternative
metode med interne modeller, jf. tredje del, afsnit IV, kapitel 1b, i forordning (EU) nr. 575/2013, for
positioner, der er tildelt handelsenheder, som er klassificeret som enheder i red eller orange zone i
overensstemmelse med narverende forordnings artikel 9, skal underrette den kompetente myndighed
herom, ndr de indberetter resultaterne af kravet vedrerende fordeling af overskud og tab i
overensstemmelse med artikel 325az, stk. 2, litra d), i forordning (EU) nr. 575/2013.«

leeses: »3.  Institutter, som beregner kapitalgrundlagskravene i relation til markedsrisiko efter den alternative
metode med interne modeller, jf. tredje del, afsnit IV, kapitel 1b, i forordning (EU) nr. 575/2013, for
positioner, der er tildelt handelsenheder, som er klassificeret som enheder i red eller orange zone i
overensstemmelse med narverende forordnings artikel 9, skal underrette den kompetente myndighed
herom, ndr de indberetter resultaterne af kravet vedrerende fordeling af overskud og tab i
overensstemmelse med artikel 325az, stk. 2, litra d), i forordning (EU) nr. 575/201 3.«
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Side 58 og 59, artikel 16:

I stedet for: »Institutter, som beregner kapitalgrundlagskravene i relation til markedsrisiko efter den alternative metode
med interne modeller, jf. tredje del, afsnit IV, kapitel 1b, i forordning (EU) nr. 575/2013, for de positioner,
som er tildelt nogle af deres handelsenheder, skal beregne kapitalgrundlagskravene for alle deres positioner
i handelsbeholdningen og positioner uden for handelsbeholdningen, som genererer valutakursrisici eller
rdvarerisici, som summen af resultaterne af formlerne i litra a) og b) som felger:

a) min{IMA;,, + Kapitaltilleg + Cu ; SAqiiesis }
b) max{IMAima - SAima; O}

hvor:

IMA,,, = IMA,,,, som angivet i denne forordnings artikel 10

SAjpa. = SAim, som angivet i denne forordnings artikel 10

Kapitaltil-  det kapitaltilleg, der beregnes i overensstemmelse med denne forordnings artikel 10

leeg =

Cy= de kapitalgrundlagskrav, som beregnes i overensstemmelse med tredje del, afsnit IV, kapitel 1a,
i forordning (EU) nr. 575/2013, for portefeljen bestdende af positioner, som ikke er tildelt
handelsenheder, for hvilke institutterne beregner kapitalgrundlagskravene i relation til
markedsrisici efter den alternative metode med interne modeller, jf. tredje del, afsnit IV,
kapitel 1b, i forordning (EU) nr. 575/2013,

SAuasks =  kapitalgrundlagskravene i relation til markedsrisici for alle positioner i handelsbeholdningen
og alle positioner uden for handelsbeholdningen, som genererer valutakursrisici eller
ravarerisici, efter den alternative metode med interne modeller, der er fastsat i tredje del,
afsnit IV, kapitel 1a, i forordning (EU) nr. 575/201 3.«

leeses: »Institutter, som beregner kapitalgrundlagskravene i relation til markedsrisiko efter den alternative metode

med interne modeller, jf. tredje del, afsnit IV, kapitel 1b, i forordning (EU) nr. 575/2013, for de positioner,
som er tildelt nogle af deres handelsenheder, skal beregne kapitalgrundlagskravene for alle deres positioner
i handelsbeholdningen og positioner uden for handelsbeholdningen, som genererer valutakursrisici eller
rdvarerisici, som summen af resultaterne af formlerne i litra a) og b) som felger:

a) min{IMAqy, + Kapitaltilleg + Cy ; SAigesks }
b) max{IMAin; — SAima; 0}

hvor:

IMA,,, = IMA,., som angivet i denne forordnings artikel 10

SAjpa = SAim, som angivet i denne forordnings artikel 10

Kapitaltil-  det kapitaltilleg, der beregnes i overensstemmelse med denne forordnings artikel 10

leeg =

Cy= de kapitalgrundlagskrav, som beregnes i overensstemmelse med tredje del, afsnit IV, kapitel 1a,
i forordning (EU) nr. 575/2013, for portefeljen bestdende af positioner, som ikke er tildelt
handelsenheder, for hvilke institutterne beregner kapitalgrundlagskravene i relation til
markedsrisiko efter den alternative metode med interne modeller, jf. tredje del, afsnit IV,
kapitel 1b, i forordning (EU) nr. 575/2013

SAuass =  kapitalgrundlagskravene i relation til markedsrisiko for alle positioner i handelsbeholdningen

og alle positioner uden for handelsbeholdningen, som genererer valutakursrisici eller
ravarerisici, efter den alternative metode med interne modeller, der er fastsat i tredje del,
afsnit IV, kapitel 1a, i forordning (EU) nr. 575/201 3.«
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Berigtigelse til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2022/1254 af 19. juli 2022 om
endring af forordning (EU) 2015/640 for si vidt angdr indferelsen af nye supplerende
luftdygtighedskrav

(Den Europeeiske Unions Tidende L 191 af 20. juli 2022)

Side 48, artikel 1, nr. 1) om @ndring af artikel 2, litra cc), i forordning (EU) 2015/640:

Istedet for: ~ »cc) »konstruktionsbestemmende havforhold« de havforhold, som ansegeren til et typecertifikat eller et
supplerende typecertifikat udvalger og anvender som grundlag for at pavise rotorfartejets evne til at
modsta keentring og efterfelgende far certificeret i henhold til bestemmelserne om nedlanding pa vand
eller nadflydesystemer.«

leeses: »cc) »konstruktionsbestemmende havforhold«: de havforhold, som ansggeren til et typecertifikat eller et
supplerende typecertifikat udvelger og anvender som grundlag for at pavise rotorfartgjets evne til at
modsté kaentring og for efterfolgende at fa denne evne certificeret i henhold til bestemmelserne om
nedlanding pa vand eller nedflydesystemer.«
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