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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2022/2292 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2022. szeptember 6.)

s

az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és a tandcsi rendeletnek az élelmiszer-termeld dllatok és egyes,
emberi fogyasztisra szdnt druk széllitmdnyainak az Unidba torténd beléptetésére vonatkozd
kovetelmények tekintetében torténd kiegészitésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az élelmiszer- és takarmanyjog, valamint az dllategészségiigyi és allatjoléti szabalyok, a novényegészségiigyi
szabdlyok, és a novényvédd szerekre vonatkozd szabélyok alkalmazdsdnak biztositdsa céljabol végzett hatdsdgi
ellenérzésekrsl és mds hatdsagi tevékenységekrdl, tovabbd a 999/2001/EK, a 396/2005/EK, az 1069/2009/[EK, az
1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a 652/2014/EU, az (EU) 2016/429 és az (EU) 2016/2031 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet, az 1/2005/EK és az 1099/2009/EK tandcsi rendelet, valamint a 98/58 [EK, az 1999/74[EK, a 2007/43[EK,
a2008/119/EK és a 2008/120/EK tandcsi irdnyelv modositdsarol, és a 854/2004/EK és a 882/2004/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet, a 89/608/EGK, a 89/662[EGK, a 90/425/EGK, a 91/496/EGK, a 96/23EK, a 96/93/EK és a 97/78[EK
tandcsi irdnyelv és a 92/438/EGK tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl sz616, 2017. mércius 15-i (EU) 2017/625
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (a hatdsigi ellenGrzésekrél sz6l6 rendelet) (*) és killonosen annak 126. cikke (1)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2017/625 rendelet szabdlyokat dllapit meg a tagdllamok illetékes hatdsdgai dltal végzett hatdsagi
ellendrzések és mds hatdsagi tevékenységek elvégzésére vonatkozoan, kiilonosen annak biztositasa érdekében, hogy
a harmadik orszagokbdl vagy azok régidibdl szarmaz6, emberi fogyasztdsra szant dllat- és druszallitmanyok az
Unibba torténd beléptetéskor megfeleljenek az élelmiszer- és takarmdnybiztonsigra vonatkozd unids
jogszabdlyoknak.

(2) Az (EU) 2017/625 rendelet felhatalmazza a Bizottsdgot arra, hogy felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogadjon
el az emlitett rendeletben az élelmiszer-termeld dllatok és bizonyos druk Unidba torténd beléptetésére vonatkozdan
megdllapitott feltételek kiegészitése céljdbol. E feltételek magukban foglalhatnak tovdbbi kovetelményeket,
nevezetesen azt a lehetSséget, hogy csak olyan harmadik orszdgokbdl szarmazé allatok és termékek legyenek
beléptethetSk, amelyek szerepelnek a Bizottsdg dltal e célbdl osszedllitott jegyzékekben. E tovabbi kovetelmények
kozé tartoznak az aldbbiaknak valé megfelelésre vonatkozé garancidk:

— az emberi fogyasztdsra szant dllatokban és termékekben taldlhat6 anyagok és maradékanyag-csoportok
ellenérzésére szolgdl6 intézkedések a 96/23[EK (}) és a 96/22[EK (’) tandcsi irdnyelvvel 6sszhangban,

() HLL 95, 2017.4.7. 1. 0.

() A Tandcs 96/23/EK irdnyelve (1996. dprilis 29.) az egyes él6 dllatokban és dllati termékekben 1év6 anyagok és azok maradvényainak
ellendrzésére szolgdld intézkedésekrdl, valamint a 85/358/EGK és 86/469/EGK irdnyelvek, tovdbbd a 89/187/EGK és 91/664/EGK
hatdrozatok hatélyon kiviil helyezésérél (HL L 125.,1996.5.23., 10. 0.).

() A Tandcs 96/22[EK irdnyelve (1996. dprilis 29.) az egyes hormon- vagy tireosztatikus hatdsti anyagoknak és a £-agonistdknak az
allattenyésztésben torténd felhaszndldsdra vonatkozé tilalomrél, valamint a 81/602/EGK, 88/146/EGK és 88/299/EGK iranyelv
hatédlyon kiviil helyezésérél (HL L 125.,1996.5.23., 3. 0.).
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— az ¢l6 allatokban és dllati eredetii termékekben el6forduld fert6z6 szivacsos agyveldbantalmak megel6zésére, az
elleniik val6 védekezésre és a felszdmoldsukra vonatkozd szabdlyok a 999/2001/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelettel () osszhangban,

— az élelmiszerekre és az élelmiszer-biztonsdgra vonatkozé dltaldnos elvek és kovetelmények, kiilonosen unids és
nemzeti szinten, a 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel (°) sszhangban,

- az élelmiszer-véllalkoz6ékra vonatkozé dltaldnos élelmiszer-higiéniai szabdlyok a 852/2004[EK eur6pai
parlamenti és tandcsi rendelettel () 6sszhangban,

— az dllati eredetd élelmiszerek élelmiszer-vallalkozokra vonatkozé kiilonleges higiéniai szabalyai a 853/2004/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (’) 6sszhangban,

- az emberi fogyasztdsra szdnt egyes dllatok és dllati eredet(i termékek el@allitdsdval kapcsolatban végzett hat6sdgi
ellenérzésekre és az illetékes hatdsigok daltal hozott intézkedésekre vonatkozd kiilonos szabilyok az
(EU) 2019/624 felhatalmazéson alapul6 bizottsdgi rendelettel () és az (EU) 2019/627 bizottsdgi végrehajtdsi
rendelettel (°) 6sszhangban.

(3) Az (EU) 2019/625 felhatalmazdson alapuld bizottsdgi rendelet (') ilyen kiegészitS kovetelményeket dllapit meg, és
2019. december 14. 6ta alkalmazandé. Nem terjed ki a 96/23EK irdnyelvben mar megéllapitott kovetelményekre.

(4)  Jelenleg azokat a harmadik orszdgokat, amelyekbdl az uniés kozegészségiigyi szabdlyok értelmében éallatok és dllati
eredetti termékek Unidba torténd beléptetése engedélyezett, kiilonboz8 kovetelmények alapjan — tobbek kozott a
farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvédd szerekre és szennyez$ anyagokra vonatkozé ellendrzési terv megléte,
amely garancidkat dllapit meg bizonyos anyagok csoportjai és azok maradékanyagai és szennyez$ anyagai
megfigyelésére vonatkozdan a 96/23EK irdnyelv kovetelményeivel 6sszhangban — 6sszedllitott jegyzékekbe veszik
fel és tartjak nyilvan.

(5) Az (EU) 2017/625 rendelet 2019. december 14-i hatdllyal hatdlyon kiviil helyezte a 96/23/EK irdnyelvet, és az
emlitett irdnyelv egyes rendelkezéseinek 2022. december 14-ig torténd dtmeneti alkalmazdsat irta eld.

(6) A 96/23[EK irdnyelvben megdllapitott, az emberi fogyasztdsra szdnt allatokban és termékekben 1év6 anyagok és
maradékanyag-csoportok megfigyelésére vonatkozé intézkedéseknek valé megfelelés biztositdsa érdekében a
kiegészit6 kovetelmények bevezetését ossze kell kapcsolni az (EU) 2019/625 felhatalmazdson alapulé rendeletben
mdr megallapitott kiegészitd kovetelményekkel.

(7)  Ezért helyénvald egyetlen felhatalmazdson alapulé rendeletben meghatdrozni az Osszes ilyen kiegészits
kovetelményt, ezdltal egyszer(isitve azok értelmezését és alkalmazdsdt, valamint névelve az dtlathatésdgot a
harmadik orszdgok szdmara.

(*) Az Eurbpai Parlament és a Tandcs 999/2001/EK rendelete (2001. mdjus 22.) egyes fert6z6 szivacsos agyvelGbantalmak megelGzésére,
az elleniik val6 védekezésre és a felszamoldsukra vonatkozo szabalyok megéllapitasardl (HL L 147.,2001.5.31., 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 178/2002/EK rendelete (2002. janudr 28.) az élelmiszerjog dltalinos elveirdl és kovetelményeirdl, az
Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdg létrehozdsardl és az élelmiszerbiztonsigra vonatkozé eljardsok megallapitasirél (HL L 31.,
2002.2.1., 1. 0).

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 852/2004/EK rendelete (2004. dprilis 29.) az élelmiszer-higiénidrél (HL L 139., 2004.4.30., 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 853/2004[EK rendelete (2004. 4prilis 29.) az dllati eredetdi élelmiszerek kiilonleges higiéniai
szabdlyainak megéllapitdsarol (HL L 139., 2004.4.30., 55. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2019/624 felhatalmazdson alapuld rendelete (2019. februdr 8.) a hus el6éllitdsdval, valamint az €16 kagylok termelési
és 4tmoso teriileteivel kapcsolatos hatdsagi ellenérzéseknek az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel 6sszhangban
torténd elvégzésére vonatkoz6 kiilonos szabalyokrol (HL L 131., 2019.5.17., 1. 0.)

() A Bizottsdg (EU) 2019/627 végrehajtdsi rendelete (2019. madrcius 15.) az emberi fogyasztdsra szdnt dllati eredetli termékeken az
(EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel Gsszhangban végzendS hatésdgi ellendrzésekre vonatkozd egységes
gyakorlati rendelkezések megdllapitdsirdl és a 2074/2005/EK bizottsdgi rendeletnek a hatdsdgi ellendrzések tekintetében torténd
modositdsardl (HL L 131.,2019.5.17., 51. 0.).

(") A Bizottsdg (EU) 2019/625 felhatalmazdson alapuld rendelete (2019. mdrcius 4.) az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és a tandcsi
rendeletnek az egyes emberi fogyasztdsra szant dllatok és druk szdllitmanyainak az Unidba torténs beléptetésére vonatkozd
kovetelmények tekintetében torténd kiegészitésérsl (HL L 131., 2019.5.17., 18. 0.).
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(8) A 853/2004/EK rendelet kovetelményeket hatiroz meg az dllati eredet( termékeket az Unidba beléptetd élelmiszer-
véllalkozok szdmdra. Ennek megfelelGen az e rendeletben a hatdsigi ellendrzésekre vonatkozdéan megdllapitott
kiegészit6 kovetelményeknek 6Gsszhangban kell lenniiik a 853/2004/EK rendeletben médr meghatdrozott
kovetelményekkel.

(9) A szdban forgé druk és dllatok egyértelmd azonositdsa érdekében az egyes emberi fogyasztdsra szdnt dllatok és druk
szallitmanyainak az Unidba torténS beléptetésére vonatkozd kovetelmények megdllapitdsakor hivatkozni kell
a 2658/87[EGK tandcsi rendeletben (') meghatdrozott Kombindlt Nomenklatira szerinti kodokra.

(10) Egyes emberi fogyasztdsra szant allatok és druk szdllitmanyai esetében csak akkor engedélyezhets — kockdzatelemzés
alapjan — az Unidba torténd beléptetés, ha ezen éllatok és termékek szdrmazdsi harmadik orszdgai vagy régi6i
biztositani tudjik az ezen emberi fogyasztasra szant dllatok és druk Dbiztonsagossdgdra vonatkozd
kovetelményeknek valé megfelelést, és ha ezeket a harmadik orszdgokat vagy azok régi6it az (EU) 2017/625
rendelet 127. cikke (2) bekezdésével osszhangban felvették az (EU) 2021/405 bizottsdgi végrehajtdsi rendeletben (*?)
megallapitott jegyzékekbe.

(11) Az (EU)2017/625 rendelet 127. cikkének (3) bekezdésében megallapitott kovetelményeken tilmenden egyes emberi
fogyasztdsra szant dllatokra és termékekre vonatkozdan egyedi kovetelményeket kell megdllapitani annak
biztositasdra, hogy ezek a harmadik orszagok vagy azok régidi garanciat nyujtsanak az emlitett dllatokon és drukon
végzett élelmiszer-biztonsagi hatésdgi ellendrzések hatékonysdgat illetéen. Harmadik orszdgok vagy azok régidi
csak azt kovetSen szerepelhetnek az (EU) 2021/405 végrehajtdsi rendeletben megallapitott jegyzékekben, hogy
bizonyitékokat és garancidkat nydjtottak arra vonatkozdan, hogy az onnan szdrmazé éllatok és druk megfelelnek
a 999/2001/EK, az 178/2002[EK, a 852/2004[EK, a 853/2004/EK és az (EU) 2017/625 rendeletben, az
(EU) 2019/624 felhatalmazdson alapulé rendeletben és az (EU) 2019/627 végrehajtasi rendeletben meghatdrozott
unids élelmiszer-biztonsagi kovetelményeknek, vagy azokkal egyenértékiinek elismert kovetelményeknek.

(12) Az (EU) 2017/625 rendelet 127. cikkének (3) bekezdése értelmében a Bizottsdg a harmadik orszdgoknak az (EU)
2021/405 végrehajtdsi rendeletben meghatdrozott jegyzékekbe valé felvételérsl sz6lé hatdrozatot ahhoz a
feltételhez kotheti, hogy az emlitett harmadik orszdgok megfelel§ bizonyitékokat és garancidkat nyujtsanak a
farmakoldgiai hatéanyagok élelmiszer-termeld dllatokban torténd haszndlatira vonatkozé unids kovetelményeknek
val6 megfelelésre, valamint arra vonatkozdan, hogy az Uniéba beléptetni kivant dllati eredet(i termékek és osszetett
élelmiszer-készitmények szdllitmdnyai megfelelnek a farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyagaira, a névényvédd
szerek maradékanyagaira és a szennyez8 anyagokra az unids jogszabdlyokban megéllapitott hatdrértékeknek. Ez
biztositja, hogy az élelmiszer-termel§ allatok, az allati eredetli termékek és az Osszetett élelmiszer-készitmények
ugyanolyan szint(i egészségvédelmet biztositsanak, mint amelyet az unids jogszabdlyok az élelmiszerekre és az
élelmiszer-biztonsdgra vonatkozoéan el8irnak.

(13) Az egészségvédelem azonos szintjének biztositdsa érdekében az e rendeletben eldirt bizonyos kovetelményeknek
megfelel, a farmakoldgiai hatéanyagokra, a novényvédd szerekre, illetve a szennyez$ anyagokra vonatkozd
ellendrzési terv benydjtdsaval bizonyitékokat és garancidkat kell nydjtani. Az emlitett kovetelményeknek vald
folyamatos megfelelés biztositdsa érdekében évente aktualizalt ellenérzési terveket kell benytjtani a Bizottsdgnak.

(14) Harmadik orszdgok akkor is felvehet6k az (EU) 2021/405 végrehajtdsi rendelet -I. mellékletében meghatdrozott
jegyzékbe, ha megfelel§ bizonyitékokat és garancidkat nydjtanak arra vonatkozéan, hogy az élelmiszer-termeld
allatok és az dllati eredetdi termékek — beleértve az Unidba beléptetett Osszetett élelmiszer-készitményekben
felhasznaltakat is — olyan tagallambol vagy olyan harmadik orszdgbdl szdrmaznak, amely szerepel az emlitett
élelmiszer-termeld allatok és allati eredetdi termékek, koztik az Gsszetett élelmiszer-készitményekben felhasznaltak
tekintetében a farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvédd szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozd, jovahagyott
ellenérzési tervvel rendelkezd harmadik orszdgok egy jegyzékében. Ahhoz, hogy a jegyzékbe vétel jelentette
elényokkel élni lehessen, rendelkezésre kell bocsitani az érintett élelmiszer-termelS dllatok és éllati eredetd
termékek nyomonkovethetségének biztositdsira, valamint az emlitett dllatok és termékek szdrmazdsdnak
garantdldsara életbe 1éptetett eljardsokra vonatkozo informaciokat.

(") A Tandcs 2658/87/EGK rendelete (1987. jiilius 23.) a vdm- és a statisztikai némenklattrdrdl, valamint a Kozos Vdmtarifdrol
(HLL 256.,1987.9.7., 1. 0.

(") A Bizottsdg (EU) 2021/405 végrehajtdsi rendelete (2021. madrcius 24.) az egyes emberi fogyasztdsra szdnt allatok és druk Uni6ba
torténd beléptetése tekintetében az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerint engedélyezett harmadik orszdgok
vagy harmadik orszagbeli régiok jegyzékeinek a megdllapitdsarél (HL L 114., 2021.3.31., 118. o.).
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(15) Az unids jogszabélyok szabalyokat allapitanak meg a farmakoldgiai hatéanyagok felhasznaldsdra vonatkozdan, és
hatdrértékeket allapitanak meg az ilyen felhaszndldsb6l szdrmazé dllati eredeti termékekben taldlhatd
maradékanyagaik tekintetében. Elelmiszer-termel$ allatok és allati eredeti termékek, beleértve az Osszetett
élelmiszer-készitményekben felhaszndltakat is, csak olyan harmadik orszdgokbdl léptethetdk be az Unidba, amelyek
biztositjdk, hogy a farmakoldgiai hatéanyagoknak és azok maradékainak az dllati eredetli termékekben vald
felhasznédldsara vonatkozé ellendrzések legalabb egyenértékiiek legyenek az (EU) 2022/1644 felhatalmazdson
alapul6 bizottsdgi rendeletben (%) és az (EU) 2022/1646 bizottsdgi végrehajtasi rendeletben (') emlitett tobbéves
nemzeti ellendrzési tervekben foglalt uniés ellendrzési tervekkel. Az emlitett anyagok és maradékanyagok hatdsagi
ellenérzésére az (EU) 2021/808 bizottsdgi végrehajtasi rendeletben (**) megdllapitott szabalyokat kell alkalmazni.

(16) A 96/22[EK iranyelv értelmében tilos a béta-agonistdk és a hormon- vagy tireosztatikus hatdst anyagok élelmiszer-
termel§ dllatokban valé felhaszndldsa az Unidban. Hasonloképpen, a 37/2010/EU bizottsdgi rendelet (*9)
mellékletének 2. tdbldzatiban felsorolja azokat a farmakoldgiai hatéanyagokat, amelyek haszndlata tilos az
Unidban. Csak azok a harmadik orszdgok léptethetnek be az Unidba ilyen dllatokat és termékeket, amelyek
garancidt nyutjtanak arra, hogy az élelmiszer-termel§ dllatok és az dllati eredet(i termékek — beleértve az Gsszetett
élelmiszer-készitményekben felhaszndltakat is — megfelelnek ezeknek a rendelkezéseknek vagy az azokkal
egyenértékiinek elismert kovetelményeknek.

s ses

(17) A 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (V) a fogyaszték expozicidjanak értékelése és az unids
jogszabalyok alkalmazdsa céljabol osszehangolt unids ellendrzési programot hoz létre a novényi és allati eredeti
élelmiszerekben és takarmanyokban, illetve azok feliletén taldlhaté megengedett novényvédészer-maradékok
hatdrértékére vonatkozoéan. Ez az unids ellen6rzési program szerves részét képezi a tagallamok éltal 1étrehozandé, a
novényvéddszer-maradékokra vonatkozé tobbéves nemzeti ellendrzési programoknak. Elelmiszer-termel6 allatok és
allati eredetdi termékek, beleértve az Osszetett élelmiszer-készitményekben felhasznaltakat is, csak olyan harmadik
orszagokbdl léptethet6k be az Unibba, amelyek biztositjdk, hogy a novényvédGszer-maradékok ellenSrzése
ugyanazon szigoru kritériumok szerint torténik, mint amelyeket a tagillamok az (EU) 2021/1355 bizottsagi
végrehajtdsi rendeletben (*¥) meghatdrozott, a noévényvéd@szer-maradékokra vonatkozd tobbéves nemzeti
ellenérzési programok keretében el6irnak. Ezért biztositani kell, hogy statisztikailag reprezentativ mintavétel Gtjin
bizonyitékot szolgéltassanak arra vonatkozodan, hogy az Unidba valé beléptetésre szdnt termékek megfelelnek a
noévényvéddszer-maradékokra vonatkoz6 unids jogszabélyoknak.

(") A Bizottsdg (EU) 2022/1644 felhatalmazdson alapul6 rendelete (2022. jalius 7.) az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek az dllatgydgydszati készitményként vagy takarmdny-adalékanyagként engedélyezett gydgyszerhatéanyagok, valamint a
tiltott vagy nem engedélyezett gyogyszerhatdanyagok és azok maradékanyagai felhasznaldsdnak ellendrzésére vonatkozé kiilonos
kovetelményekkel valé kiegészitésérdl (HL L 248, 2022.9.26., 3. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2022/1646 végrehajtdsi rendelete (2022. szeptember 23.) az allatgydgydszati készitményként vagy takarmdny-
adalékanyagként engedélyezett farmakoldgiai hatéanyagok, valamint a tiltott vagy nem engedélyezett farmakoldgiai hatbanyagok és
azok maradékanyagai felhaszndldsdra irdnyul6 hatdsagi ellenSrzések elvégzésére vonatkozd egységes gyakorlati rendelkezésekrdl, a
tobbéves nemzeti ellendrzési tervek konkrét tartalmdrdl és az elkészitésiikre vonatkozé kiilonos rendelkezésekrsl (HL L 248.,
2022.9.26., 32.0.).

() A Bizottsdg (EU) 2021/808 végrehajtasi rendelete (2021. mdrcius 22.) az élelmiszer-termel§ édllatokon alkalmazott gy6gyszerha-
téanyagok maradékanyagaira vonatkozé analitikai modszerek elvégzésérél és az eredmények értelmezésérdl, valamint az
alkalmazandé mintavételi moédszerekrdl és a 2002/657[EK és 98/179[EK hatdrozatok hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 180.,
2021.5.21,, 84.0.).

(") A Bizottsdg 37/2010/EU rendelete (2009. december 22.) a farmakol6giai hatéanyagokrdl és az dllati eredetdi élelmiszerekben
eléfordulé maximalis maradékanyag-hatarértékek szerinti osztdlyozdsukrél (HL L 15.,2010.1.20., 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 396/2005/EK rendelete (2005. februdr 23.) a novényi és éllati eredetii élelmiszerekben és
takarmdnyokban, illetve azok feliiletén taldlhaté6 megengedett novényvéddszer-maradékok hatdrértékérdl, valamint a 91/414/EGK
tandcsi irdnyelv mddositdsardl (HL L 70., 2005.3.16., 1. 0.).

(") A Bizottsdg (EU) 2021/1355 végrehajtasi rendelete (2021. augusztus 12.) a novényvéddszer-maradékokra vonatkozd, a tagdllamok
altal létrehozand6 tobbéves nemzeti ellendrzési programokrél (HL L 291., 2021.8.13., 120. 0.).
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(18) Az (EU) 2022/931 felhatalmazdson alapuld bizottsdgi rendelet (%) és az (EU) 2022/932 bizottsagi végrehajtdsi
rendelet (%) rendelkezik az élelmiszerekben el6fordulé szennyez$ anyagokra vonatkozd kockdzatalapt ellendrzési
tervek létrehozdsardl és tartalmardl. Allati eredetti termékek és osszetett élelmiszer-készitmények csak olyan
harmadik orszdgokbdl léptethetdk be az Unidba, amelyek biztositjak, hogy a szennyezd anyagokat ellendrzik annak
bizonyitdsa érdekében, hogy az Unibba valé beléptetésre szant éllati eredetli termékek és Osszetett élelmiszer-
készitmények megfelelnek a szennyezd anyagokra vonatkozé unids jogszabalyoknak.

(19) A 2011/163/EU bizottsagi hatdrozat (') a 96/23/EK irdnyelvvel 6sszhangban megéllapitja azon harmadik orszagok
jegyzékét, amelyek szdmdra engedélyezett egyes édllatfajok vagy dllati eredetdi termékek Unidba torténd beléptetése.

(20) A 96/23[EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezését kovetSen az (EU) 2022/2293 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (?) teljes
egészében felvdltotta a 2011/163/EU hatdrozatot.

(21)  Egyes emberi fogyasztasra szant druk széllitmanyainak az Uni6 teriiletére torténd beléptetése csak abban az esetben
engedélyezhetd, ha a széban forgd drukat az (EU) 2017/625 rendelet 127. cikke (3) bekezdése e) pontjdnak ii.
alpontjaval 6sszhangban osszedllitott és naprakészen tartott jegyzékben szerepld létesitményekbdl adjik fel, és ilyen
létesitményekben nyerik ki vagy készitik el. Ezen tilmenden, az unids élelmiszerhigiéniai szabalyoknak vagy az
azokkal legaldbb egyenértékiinek elismert szabdlyoknak val megfelelés biztositasa érdekében rendelkezni kell arrdl,
hogy a jegyzékek osszedllitdsakor és naprakésszé tételekor a harmadik orszdg az (EU) 2017/625 rendelet 127. cikke
(3) bekezdése e) pontjénak i. és iv. alpontjdban emlitetteken tdl tovabbi garancidkat is nydjtson.

(22) Az (EU) 2017/625 rendelet 127. cikke (3) bekezdése ) pontjdnak i. alpontjdban emlitett 1étesitmények jegyzékeit az
élelmiszer-vallalkozok és a fogyasztok szdmdra biztositandé dtlathatésdg érdekében a nyilvdnossdg szdmdra
hozzéatérhet6vé kell tenni. Az atlithatosdg fokozdsa érdekében a tagdllamok csak akkor engedélyezhetik allat- és
aruszéllitmanyok beléptetését, ha a vonatkozd unibs szabdlyok szerint az ilyen szillitmdnyokra elSirt hat6sdgi
bizonyitvanyokat a harmadik orszdg illetékes hat6sdgai az emlitett jegyzékek kozzétételét koveten allitottak ki.

(23) Az drutovdbbitdsra szdnt druk tekintetében nem szitkséges ilyen jegyzékbe vételi kovetelményeket megéllapitani,
mivel ezek az druk élelmiszer-biztonsdgi szempontbdl alacsony kockdzatot jelentenek, és nem keriilnek forgalomba
az Unidban. Nem indokolt tovabbad ilyen kovetelményeket megallapitani azon létesitmények esetében sem, amelyek
csak elsédleges termelési tevékenységeket vagy szallitdsi miiveleteket végeznek, amelyek szabalyozott h6mérsékletd
tarolasi feltételeket nem igényld allati eredetdi termékek tdroldsat, vagy nagymértékben finomitott allati eredetd
termékek eldallitdsat végzik a 853/2004/EK rendelet III. mellékletének XVI. szakaszdban emlitettek szerint.

(24) A 210/2013/EU bizottsagi rendelet (¥) elGirdsa szerint a csirdkat termelS létesitményeket az illetékes hatdsig
a 852/2004[EK rendelet 6. cikkével osszhangban hagyja j6vd. Az unids élelmiszer-higiéniai szabalyoknak vagy
azokkal legaldbb egyenértékiinek elismert szabdlyoknak valé megfelelés biztositdsa érdekében a csirdk csak abban
az esetben léptethetSk be az Unidba, ha elddllitdsuk olyan létesitményekben tortént, amelyek szerepelnek az e
rendelettel 6sszhangban osszedllitott és naprakésszé tett jegyzékekben.

(") A Bizottsdg (EU) 2022/931 (2022. mércius 23.) felhatalmazdson alapul6 rendelete az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek az élelmiszerekben eléforduld szennyezd anyagokkal kapcsolatos hat6sagi ellenérzések elvégzésére vonatkozé szabélyok
megéllapitdsa tekintetében torténd kiegészitésérél (HL L 162., 2022.6.17., 7. 0.).

(*) A Bizottsdg (EU) 2022/932 végrehajtdsi rendelete (2022. janius 9.) az élelmiszerekben el6fordul6 szennyezd anyagok tekintetében
végzendd hatdsigi ellendrzésekre vonatkozd egységes gyakorlati rendelkezésekrdl, a tobbéves nemzeti ellenSrzési tervek tovabbi
konkrét tartalmarol és az elkészitésiikre vonatkozo tovabbi kiilonos rendelkezésekrdl (HL L 162., 2022.6.17., 13. 0.).

(*") A Bizottsig 2011/163/EU hatdrozata (2011. mdrcius 16.) a harmadik orszdgok dltal a 96/23/EK tandcsi irdnyelv 29. cikkének
megfelel6en benydjtott tervek jovdhagydsardl (HL L 70., 2011.3.17., 40. o.).

(*) A Bizottsag (EU) 2022/2293 végrehajtasi rendelete (2022. november 18.) az (EU) 2021/405 végrehajtdsi rendeletnek a farmakoldgiai
hatéanyagok haszndlatdra, a farmakoldgiai hatéanyagok és a novényvéd$ szerek maradékanyag-hatdrértékeire és a szennyezd
anyagok hatédrértékeire vonatkozd jovahagyott ellenSrzési tervvel rendelkez harmadik orszdgok jegyzéke tekintetében torténd
modositdsardl (Lasd e Hivatalos Lap 31 oldaldt).

(*¥) A Bizottsdg 210/2013/EU rendelete (2013. mdrcius 11.) a 852/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerint a csirdkat
termeld 1étesitmények engedélyezésérdl (HL L 68., 2013.3.12., 24. 0.).
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(25) Az uniés élelmiszer-higiéniai szabalyoknak vagy azokkal legaldbb egyenértékiinek elismert szabdlyoknak vald
megfelelés biztositisa érdekében a friss hdast, dardlt hist, el6készitett hist, hiiskészitményeket, csontokrol
mechanikusan lefejtett hist és a zselatin és kollagén elddllitdsdra szdnt nyersanyagokat gyartd létesitményekbdl
szarmazé termékek csak abban az esetben léptethet6k be az Unidba, ha az emlitett létesitmények szerepelnek az
(EU) 2017/625 rendelet 127. cikke (3) bekezdése €) pontjdnak ii. alpontjdval Osszhangban osszedllitott és
naprakésszé tett jegyzékekben. Ezenkivill az e termékek alapanyagdul szolgdlé nyersanyagoknak olyan
létesitményekbdl (vagohidak, vadfeldolgozd létesitmények, daraboléiizemek és haldszati termékeket kezel§
létesitmények) kell szdrmazniuk, amelyek szerepelnek az (EU) 2017/625 rendelet 127. cikke (3) bekezdése e)
pontjanak ii. alpontjdval osszhangban osszedllitott és naprakésszé tett jegyzékekben.

(26) A 853/2004[EK rendeletben és az (EU) 2019/627 végrehajtdsi rendeletben az €16 kagylokra, tiiskésbdrtiekre,
zsdkallatokra és tengeri haslabdakra megallapitott egyedi kovetelményeknek vagy ezekkel legaldbb egyenértékiinek
elismert szabdlyoknak valé megfelelés biztositdsa érdekében ezen termékek széllitmanyainak az Unidba torténd
beléptetése csak olyan harmadik orszdgokban vagy azok régiéiban 1évg termelési teriiletekrdl engedélyezhetd,
amelyek szerepelnek az (EU) 2017/625 rendelet 127. cikke (3) bekezdése €) pontjénak ii. alpontjdval 6sszhangban
osszedllitott és naprakésszé tett jegyzékekben. E jegyzékek kozzétételének biztositania kell az atlathatosdgot az
élelmiszer-vallalkozok és a fogyasztok szdmdra azon termelési teriiletek tekintetében, amelyekbdl él6 kagylok,
tiiskésbdriiek, zsdkéllatok és tengeri hasldbtiak hozhatdk be az Unidba.

(27) A vonatkoz6 uniés kovetelményeknek — kiilonosen a 853/2004/EK rendeletben és az (EU) 2019/627 végrehajtdsi
rendeletben a haldszati termékekre megallapitott egyedi kovetelményeknek, illetve ezekkel legaldbb egyenértékiinek
elismert szabdlyoknak — valé megfelelés érdekében a haldszati termékek széllitmanyainak az Unidba torténd
beléptetése csak abban az esetben engedélyezhetS, ha a szdllitmdnyokat olyan szdrazfoldi létesitményekbdl,
harmadik orszdg lobogéja alatt kozlekedd hiit6hajokrol, feldolgozé- vagy fagyasztéhajokrdl adjdk fel, és olyan
szdrazfoldi létesitményekben, harmadik orszdg lobogéja alatt kozleked§ hiit6hajokon, feldolgozd- vagy
fagyasztohajokon nyerik ki vagy készitik el, amelyek szerepelnek az (EU) 2017/625 rendelet 127. cikke (3)
bekezdése €) pontjanak ii. alpontjaval osszhangban Osszedllitott és naprakésszé tett jegyzékekben. E jegyzékek
kozzétételének biztositania kell az atlathatosagot az élelmiszer-vallalkozok és a fogyasztdk szdmdra azon hajok
tekintetben, amelyekrd] haldszati termékek hozhatok be az Uniéba.

(28) Az osszetett élelmiszer-készitményekhez kapcsol6dd kockdzat az Osszetevdik tipusdtdl és ezen Osszetevék
taroldsanak feltételeit6l fiigg. Ezért kovetelményeket kell meghatdrozni az osszetett élelmiszer-készitmények
szdllitmanyaira vonatkozéan annak biztositdsa érdekében, hogy a kockdzatot jelent§ Osszetett élelmiszer-
készitményeket olyan harmadik orszagokbdl léptessék be az Unidban, amelyekbdl az (EU) 2021/405 végrehajtdsi
rendelet értelmében az Unidba torténd beléptetés engedélyezett. Kockdzatot jelentd Osszetett élelmiszer-
készitménynek azok mindsiilnek, amelyek olyan dllati eredetdi feldolgozott termékeket tartalmaznak, amelyekre
a 853/2004[EK rendelet II melléklete kiilonleges kovetelményeket ir el8, vagy amelyekre vonatkozdan
maradékanyag-megfigyelési tervet kell késziteni.

(29) A 178/2002[EK rendelet altal létrehozott élelmiszer- és takarmdnybiztonsdgi riasztdsi rendszerben beérkezett
értesitések szdma miatt az emberi fogyasztdsra forgalomba hozand6 bizonyos dllatok és druk szallitmdnyai fokozott
kockdzatot jelentenek az unids élelmiszer-biztonsigi kovetelményeknek valé meg nem felelés szempontjabdl. Az
ilyen allatok és druk szdllitmdnyait ezért az Unidba torténd beléptetést megel6zGen minden egyes széllitmany
esetében egyedileg kell bizonyitvanyozni. A bizonyitvany tovabba hozzdjirulhat ahhoz, hogy emlékeztessék az
élelmiszer-vallalkozokat és a harmadik orszagoknak vagy azok régidinak az illetékes hatdsdgait a relevans unids
kovetelményekre. Az (EU) 2020/2235 bizottsdgi végrehajtasi rendelet (*) e célbdl allategészségiigyi bizonyitvany-
mintdkat vagy hatdsdgi bizonyitvinymintdkat hatdroz meg. Az olyan éllatok és druk szallitmdnyait, amelyeknek
nem az Unié a végsd rendeltetési helye, allategészségiigyi bizonyitvanyoknak vagy allategészségiigyi igazoldssal
ellitott hatosagi bizonyitvanyoknak kell kisérniitk, ugyanakkor ezen dllatok és druk esetében nincs sziikség
kozegészségiigyi igazoldsra, mivel azokat nem hozzak forgalomba az Unidban. Egyes, alacsony kockdzatot jelents
osszetett élelmiszer-készitmények esetében az drukat az Unidba beléptetd élelmiszer-véllalkoz6 éltal kiadott
magdntandsitvanynak kell a bizonyitviny helyébe lépnie az ardnyos és kockdzatalapti megkozelités biztositdsa
érdekében.

(* A Bizottsag (EU) 2020/2235 végrehajtdsi rendelete (2020. december 16.) az (EU) 2016/429 és az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletnek a bizonyos allat- és drukategoridkat tartalmazd szallitmanyok Unidba torténd beléptetésére és Union beliili
mozgatdsira vonatkozé dllategészségiigyi, hatdsdgi és dllategészségiigyi/hatosdgi  bizonyitvanymintdk tekintetében torténd
alkalmazdsdra és az ilyen bizonyitvanyok hatésdgi kidllitdsira vonatkozd szabélyok megéllapitdsdrdl, valamint az 599/2004/EK
rendelet, a 636/2014/EU és az (EU) 2019/628 végrehajtdsi rendelet, a 98/68/EK irdnyelv, tovabbd a 2000/572[EK, a 2003/779/EK és
a2007/240/EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 442., 2020.12.30., 1. 0.).
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(30) Az elhanyagolhatdé kockdzatot jelentd, szobahSmérsékleten tarolhatd osszetett élelmiszer-készitményeket, példaul
azokat, amelyekben a végtermékben taldlhat6 egyetlen éllati termék élelmiszerjavit6 anyag, nevezetesen D3-vitamin,
élelmiszeradalékanyag, élelmiszerenzim vagy élelmiszer-aroma, mentesiteni kell a hatdrokon végzett ellenérzések és
a magdntanusitvanyra vonatkozé kovetelmények aldl.

(31) E rendelet rendelkezéseinek célja, hogy teljes mértékben felvaltsik az (EU) 2019/625 felhatalmazdson alapul6
rendelet rendelkezéseit. Az (EU) 2019/625 felhatalmazdson alapulé rendeletet ezért hatdlyon kiviil kell helyezni.

(32) Mivel a 96/23[EK irdnyelv L, IL, IIL. és IV. melléklete 2022. december 14-én hatélyat veszti, ezt a rendeletet 2022.
december 15-t6] kell alkalmazni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET

HATALY ES FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk
Targy és hatily

(1) Ez a rendelet kiegésziti az (EU) 2017/625 rendeletet a harmadik orszdgokbdl vagy azok régi6ibdl szdrmazd
élelmiszer-termeld dllatok és egyes, emberi fogyasztdsra szant druk szdllitmdnyainak az Eurdpai Unidba torténd
beléptetésére vonatkozé kovetelmények tekintetében annak biztositdsa érdekében, hogy azok megfeleljenek az
(EU) 2017/625 rendelet 1. cikke (2) bekezdésének a) pontjdban emlitett szabalyokban meghatdrozott alkalmazandé
kovetelményeknek vagy azokkal legaldbb egyenértékiinek elismert kovetelményeknek.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett kovetelmények az alabbiakra tejednek ki:

a) azon emberi fogyasztdsra szant élelmiszer-termel§ allatok és egyes druk azonositdsa, amelyekre az Unidba torténd
beléptetés tekintetében az aldbbi kovetelmények vonatkoznak:

i. az akovetelmény, hogy az emlitett, emberi fogyasztasra szdnt élelmiszer-termeld dllatoknak és egyes druknak olyan
harmadik orszagbél vagy annak olyan régi6jabdl kell szirmazniuk, amelyet az (EU) 2017/625 rendelet 126. cikke
(2) bekezdése a) pontjanak megfelelGen jegyzékbe vettek;

ii. az a kovetelmény, hogy ezeket az emberi fogyasztdsra szant élelmiszer-termel$ allatokat és egyes arukat olyan
létesitményekbdl kell feladni és olyan létesitményekben kell kinyerni vagy elkésziteni, amelyek megfelelnek az
(EU) 2017/625 rendelet 126. cikkének (1) bekezdése szerinti alkalmazandé koévetelményeknek, vagy legalabb
ezekkel egyenértékiinek elismert kovetelmények szerint mikodnek, és szerepelnek az (EU) 2017/625 rendelet 127.
cikke (3) bekezdése e) pontja ii. és iii. alpontjanak megfelelen osszedllitott és naprakésszé tett jegyzékekben;

iii. az a kovetelmény, hogy az (EU) 2017/625 rendelet 126. cikke (2) bekezdése c) pontjanak megfelelSen az emberi
fogyasztdsra szdnt élelmiszer-termel§ dllatok és egyes druk minden szdllitmanydhoz hatdsdgi bizonyitvanyt, illetve
hatdsagi tandsitvanyt vagy mds olyan bizonyitékot — példdul magdntanusitvanyt kell mellékelni, amely igazolja,
hogy a szdllitmdny megfelel az (EU) 2017/625 rendelet 1. cikke (2) bekezdésének a) pontjdban emlitett
szabalyoknak;

b) az (EU) 2017/625 rendelet 127. cikke (2) bekezdése a) pontjanak megfelelGen jegyzékbe vett harmadik orszdgbdl vagy
annak valamely régidjabol szarmazd, emberi fogyasztdsra szant élelmiszer-termel allatok és egyes aruk Unidba
torténd beléptetésére vonatkozoé kovetelmények;

¢) az arra vonatkoz6 a kovetelmények, hogy ezeket a harmadik orszdgokbdl szdrmazd, emberi fogyasztdsra szdnt
élelmiszer-termeld allatokat és egyes drukat olyan létesitményekbdl kell feladni és olyan létesitményekben kell kinyerni
vagy elkésziteni, amelyek megfelelnek az (EU) 2017/625 rendelet 126. cikkének (1) bekezdése szerinti alkalmazandé
kovetelményeknek, vagy legaldbb ezekkel egyenértékiinek elismert kovetelmények szerint mtikddnek, és szerepelnek az
(EU) 2017/625 rendelet 127. cikke (3) bekezdése e) pontja ii. és iii. alpontjanak megfelelGen 6sszedllitott és naprakésszé
tett jegyzékekben;
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d) az (EU) 2017/625 rendelet 126. cikkével 6sszhangban megéllapitott kovetelményeken tdlmend azon kovetelmények,
amelyek a kovetkezd specifikus druk forgalomba hozatal céljabol az Unidba torténd beléptetésére vonatkozdan
keriilnek megallapitasra:

i. friss hus, dardlt his, el6készitett hus, hiskészitmények, csontokrél mechanikusan lefejtett hiis és a zselatin és
kollagén el6éllitasdra szant nyersanyagok;

ii. €16 kagylok, tiiskésbdriiek, zsdkallatok és tengeri haslabuak;
iii. haldszati termékek;
iv. Osszetett élelmiszer-készitmények;

e) az Unibba torténd beléptetésre szant, emberi fogyasztasra szdnt élelmiszer-termeld dllatokat és egyes drukat kisérs
hat6sdgi bizonyitvanyokra, hatdsdgi tanusitvanyokra és magdntandsitvanyokra vonatkozo tovabbi kovetelmények;

f) afarmakoldgiai hatéanyagok élelmiszer-termeld dllatokban val6 felhasznaldsdra és ezen anyagok maradékaira, valamint
az allati eredetti termékekben és az Osszetett élelmiszer-készitményekben el6fordulé szennyezd anyagok és
n6vényvéddszer-maradékok szintjére vonatkozé kovetelmények, amennyiben az emlitett élelmiszer-termeld dllatok,
allati eredetdi termékek és Gsszetett élelmiszer-készitmények harmadik orszdgokbdl 1épnek be az Unidba és azokat az
Unié piacan kivanjak forgalomba hozni, és e kovetelmények szikségesek annak biztositdsdhoz, hogy az ilyen
élelmiszer-termel6 allatok, éllati eredetii termékek és osszetett élelmiszer-készitmények az emberi egészségnek a
vonatkoz6 unids élelmiszer-biztonsagi szabalyok dltal biztositottal egyenértékd szintli védelmét biztositsak;

g) az a kovetelmény, hogy élelmiszer-termeld dllatok, dllati eredet termékek és Osszetett élelmiszer-készitmények csak

olyan harmadik orszdgokbdl 1éptethetSk be az Unidba, amelyek ellendrzési terv benytjtasdval igazoljdk és garantéljdk
az e rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek val6 megfelelést.

(3)  Erendelet nem alkalmazandé a kovetkezdkre:
a) nem emberi fogyasztdsra szdnt dllatok és druk, ha azonban az édllatok és druk rendeltetését még nem hatdroztik meg az
Unidba torténs beléptetéskor és nem zdrhaté ki, hogy azokat emberi fogyasztdsra szdnjdk, ezt a rendeletet kell

alkalmazni;

b) azon emberi fogyasztdsra szant allatok és druk, amelyeket kizdrdlag atszéllitanak az Unidn keresztiil, forgalomba
hozatal nélkiil;

¢) emberi fogyasztdsra szant, termékelemzéshez és mindségvizsgdlathoz mintaként szolgdlé druk, forgalomba hozatal
nélkil.

2. cikk

Fogalommeghatirozisok

E rendelet alkalmazdsaban a kovetkezs fogalommeghatdrozasokat kell alkalmazni:

1. ,Unidba beléptetett” vagy ,Unibba torténé beléptetés™ az (EU) 2017625 rendelet 3. cikkének 40. pontjdban
meghatarozott ,Uni6ba beléptetett” vagy ,Unidba torténd beléptetés;

2. ,széllitmdny™ az (EU) 2017/625 rendelet 3. cikkének 37. pontjdban meghatdrozott szdllitmany;

3. dllatok™ az (EU) 2017/625 rendelet 3. cikkének 9. pontjdban meghatarozott allatok;

4. aruk” az (EU) 2017/625 rendelet 3. cikkének 11. pontjdban meghatdrozott druk;

5. ,egyenértékii”: egyenértékii a 852/2004/EK rendelet 2. cikke (1) bekezdésének e) pontjaban meghatdrozottak szerint;
6. létesitmény”: a 852/2004/EK rendelet 2. cikke (1) bekezdésének c) pontjdban meghatarozott létesitmény;

7. hatésagi bizonyitvany™: az (EU) 2017/625 rendelet 3. cikkének 27. pontjdban meghatdrozott hatésagi bizonyitvany;

8. ,hatésdgi tantisitvany”: az (EU) 2017/625 rendelet 3. cikkének 28. pontjdban meghatdrozott hat6sagi tanisitvany;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

»magantanisitvany”: az Unidba drukat beléptetd élelmiszer-vallalkozo altal aldirt tandsitvany;

forgalomba hozatal” a 178/2002/EK rendelet 3. cikkének 8. pontjdban meghatdrozott forgalomba hozatal;
Jriss his”: a 853/2004/EK rendelet I. mellékletének 1.10. pontjdban meghatdrozott friss hs;

,dardlt his”: a 853/2004/EK rendelet I. mellékletének 1.13. pontjdban meghatdrozott dardlt hus;

Lwel6készitett his™ a 853/2004/EK rendelet I. mellékletének 1.15. pontjaban meghatdrozott el6készitett his;
Jhuskészitmények”™ a 853/2004/EK rendelet I. mellékletének 7.1. pontjaban meghatdrozott hiskészitmények;

,csontokrol mechanikusan lefejtett hiis™ a 853/2004/EK rendelet I. mellékletének 1.14. pontjdban meghatdrozott,
csontokrdl mechanikusan lefejtett hiis;

,zselatin”: a 853/2004/EK rendelet I. mellékletének 7.7. pontjdban meghatdrozott zselatin;
,kollagén™: a 853/2004/EK rendelet . mellékletének 7.8. pontjdban meghatérozott kollagén;

ynagymértékben finomitott allati eredet(i termékek” a 853/2004/EK rendelet III. melléklete XVI. szakaszdnak 1.
pontjaban emlitett nagymértékben finomitott termékek;

,kagylok™: a 853/2004/EK rendelet I. mellékletének 2.1. pontjdban meghatdrozott kagylok;
,haldszati termékek”: a 853/2004/EK rendelet I. mellékletének 3.1. pontjdban meghatarozott haldszati termékek;

,osszetett élelmiszer-készitmény”: novényi eredetli termékeket és allati eredetdi feldolgozott termékeket egyardnt
tartalmaz6 élelmiszer;

farmakologiai hatéanyag” az (EU) 2019/2090 felhatalmazdson alapulé bizottsagi rendelet (¥) 2. cikkének a)
pontjaban meghatdrozott gydgyszerhatbanyag;

,szennyez8 anyag™ a 315/93/EGK tandcsi rendelet (*) 1. cikke (1) bekezdésének mdsodik albekezdésében
meghatdrozott szennyezd anyag;

,novényvédszer-maradékok™ a 396/2005/EK rendelet 3. cikke (2) bekezdésének c) pontjdban meghatdrozott
névényvéddszer-maradékok;

Lallati eredett termék”™: a 853/2004EK rendelet I. melléklete 8.1. pontjaban meghatdrozott, dllati eredetdi termék;

Jfarmakoldgiai hatéanyagokra, névényvédd szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozé ellendrzési terv™: az
élelmiszer-termeld dllatokban és az éllati eredetli termékekben el6fordulé farmakoldgiai hatéanyagok haszndlatara,
farmakol6giai hatéanyagok maradékanyag-hatdrértékeire, novényvédd szerek maradékanyag-hatdrértékeire és
szennyez§ anyagok hatarértékeire vonatkoz6 ellendrzési terv, az Osszetett élelmiszer-készitményekben hasznéltakat is
ideértve;

A Bizottsdg (EU) 2019/2090 felhatalmazason alapulé rendelete (2019. jinius 19.) az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek az dllatgy6gydszati készitményekben vagy takarmany-adalékanyagként torténg felhasznaldsra engedélyezett gydgyszerha-
toanyagok, illetve a tiltott vagy nem engedélyezett gydgyszerhatéanyagok haszndlatdra vagy maradékanyagaira vonatkozé unids
szabdlyoknak valo feltételezett vagy megéllapitott meg nem felelés esetei tekintetében torténd kiegészitésérdl (HL L 317., 2019.12.9.,
28.0.).

A Tandcs 315/93/EGK rendelete (1993. februdr 8.) az élelmiszerekben el6fordulé szennyezd anyagok ellenSrzésére vonatkozd
kozosségi eljarasok megdllapitasarol (HLL 37.,1993.2.13., 1. 0.);
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27. ,rovarok” olyan, emberi fogyasztdsra szdnt, rovarokbdl — beleértve a kiilonb6z6 életszakaszokban 1évé rovarokat is —
vagy azok részeibdl dllé, azokbdl elkiilonitett vagy azokbdl eldéllitott élelmiszerek, amelyek adott esetben az
(EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (¥) szerint engedélyezettek és szerepelnek az dj
élelmiszereknek az (EU) 2017/2470 bizottsdgi végrehajtdsi rendeletben (**) megéllapitott jegyzékében (a
tovabbiakban: az ij élelmiszerek unios jegyzéke);

28. ,atszdllitds™ az (EU) 2017/625 rendelet 3. cikkének 44. pontjdban meghatarozott atszallitds;

29. ,hill6his™ az Alligator mississippiensis, a Crocodylus johnstoni, a Crocodylus niloticus, a Crocodylus porosus, a Timon lepidus, a
Python reticulatus, a Python molurus bivittatus vagy a Pelodiscus sinensis fajhoz tartozd, tenyésztett hiill6kb6l szarmazé
feldolgozatlan vagy feldolgozott ehetd részek, amelyeket adott esetben az (EU) 2015/2283 rendelettel 6sszhangban
engedélyeztek, és amelyek szerepelnek az j élelmiszerek uniés jegyzékében;

30. ,csiga” a 853/2004/EK rendelet 1. mellékletének 6.2. pontjdban meghatdrozott csiga, valamint mds, a Helicidae, a
Hygromiidae vagy a Sphincterochilidae csalddba tartozd, emberi fogyasztasra szant csigafajok;

31. ,€lelmiszer”: a 178/2002/EK rendelet 2. cikkében meghatdrozott élelmiszer;

32. ,takarmdny”: a 178/2002/EK rendelet 3. cikkének 4. pontjdban meghatdrozott takarmany;

33. ,audit” az (EU) 2017/625 rendelet 3. cikkének 30. pontjdban meghatdrozott audit;

34. ,illetékes hatésdgok™ az (EU) 2017/625 rendelet 3. cikkének 3. pontjidban meghatarozott illetékes hatésagok;
35. ,csirdk™ a 208/2013/EU bizottsdgi végrehajtasi rendelet (**) 2. cikkének a) pontjdban meghatdrozott csirdk;
36. ,elsédleges termelés™ a 178/2002/EK rendelet 3. cikkének 17. pontjdban meghatdrozott elsédleges termelés;
37. ,vagohid” a 853/2004/EK rendelet I. mellékletének 1.16. pontjdban meghatdrozott vagéhid;

38. ,vadfeldolgozo létesitmény”: a 853/2004/EK rendelet I. mellékletének 1.18. pontjdban meghatirozott vadfeldolgozd
létesitmény;

39. ,darabol6iizem” a 853/2004/EK rendelet I. mellékletének 1.17. pontjdban meghatdrozott daraboldiizem;
40. ,termelési teriilet” a 853/2004/EK rendelet I. mellékletének 2.5. pontjdban meghatdrozott termelési teriilet;
41. ,feldolgozohajé™ a 853/2004/EK rendelet I. mellékletének 3.2. pontjdban meghatdrozott feldolgozohajo;
42. ,fagyasztohajo™ a 853/2004/EK rendelet I. mellékletének 3.3. pontjdban meghatarozott fagyasztéhajo;

43. ,hiit6hajo” raklapon 1év8 vagy 6mlesztett aruk ellendrzott h6mérsékletii raktérben vagy kamrdkban torténd téroldsdra
és szallitasara felszerelt hajo;

44. tejtermékek”: a 853/2004/EK rendelet I. mellékletének 7.2. pontjaban meghatdrozott tejtermékek;

45. ,tojastermékek” a 853/2004/EK rendelet I. mellékletének 7.3. pontjadban meghatdrozott tojastermékek;

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2015/2283 rendelete (2015. november 25.) az G élelmiszerekrél, az 1169/2011/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet mddositdsdrdl, valamint a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK
bizottsdgi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 327.,2015.12.11,, 1. 0.).

(*) A Bizottsdg (EU) 20172470 végrehajtasi rendelete (2017. december 20.) az Gj élelmiszerek unids jegyzékének az j élelmiszerekrdl
sz016 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjn torténd megéllapitdsarol (HL L 351., 2017.12.30., 72. 0.).

(*) A Bizottsdg 208/2013/EU végrehajtasi rendelete (2013. mdrcius 11.) a csirdk és a csirdk elGdllitdsdra szant magvak nyomonkovethe-
tGségének kovetelményeirdl (HL L 68., 2013.3.12., 16. 0.).
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46. ,¢lelmiszer-véllalkoz6™ a 178/2002/EK rendelet 3. cikkének 3. pontjadban meghatarozott élelmiszer-véllalkozo;
47. ,véllalkoz6™: az (EU) 2017/625 rendelet 3. cikkének 29. pontjdban meghatdrozott véllalkozd;

48. ,hatardllomds”: az (EU) 2017/625 rendelet 3. cikkének 38. pontjidban meghatirozott hatdréllomas.

II. FEJEZET

AZ UNIOBA TORTENO BELEPTETES FELTETELEI A SZARM{\ZASI HARMADIK ORSZAGOK VAGY AZOK REGIOI
TEKINTETEBEN

3. cikk

Elelmiszer-termel§ allatok és druk, amelyeknek olyan harmadik orszigokbél vagy azok olyan régi6ibél kell
szarmazniuk, amelyek szerepelnek az (EU) 2017/625 rendelet 126. cikke (2) bekezdésének a) pontjiban emlitett
jegyzékben

Az emberi fogyasztasra szdnt kovetkezd élelmiszer-termel§ édllatok és druk szallitmanyai csak olyan harmadik orszagbdl
vagy annak olyan régijabdl 1éptethetdk be az Unibba, amely szerepel a széban forgé éllatok és druk tekintetében az (EU)
2021/405 végrehajtdsi rendeletben meghatdrozott jegyzékben:

a) €6 dllatok, amelyekre vonatkozdan a 2658/87/EGK rendelet I. melléklete mdsodik részének 1. fejezete Kombinalt
Nomenklattra szerinti kodokat (a tovdbbiakban: KN-kédok) hatdrozott meg, amennyiben ezek az él dllatok
élelmiszer-termel§ dllatok;

b) emberi fogyasztasra szant dllati eredetli termékek — beleértve a hiillshust, valamint az egész elpusztult rovarokat, a
rovarok részeit vagy a feldolgozott rovarokat — amelyekre vonatkozdéan a 2658/87/EGK rendelet I. mellékletének
mésodik részében az aldbbi kodok keriiltek meghatérozasra:

i. KN-kédok a 2-5.,15., 16. vagy 29. druosztalyban; vagy

ii. a Harmonizdlt Rendszer kovetkez8 vamtarifaszdmai (a tovdbbiakban: HR-vdmtarifaszamok): 0901, 1702, 2105,
2106, 2301, 3001, 3002, 3302, 3501, 3502, 3503, 3504, 3507, 3913, 3926, 4101, 4102, 4103 vagy 9602;

) él6 csigdk, a 2658/87[EGK rendelet I. melléklete mdsodik részében a 0307 60 00 KN-k6d alatt emlitett tengeri csigdk
kivételével;

d) a2658/87[EGK rendelet I. melléklete masodik részében szerepld, ex 1212 99 95 KN-kdd ald tartozé virdgporliszt.

4. cikk

s

Elelmiszer-termel§ éllatok és druk harmadik orszagbél vagy annak régi6jibol az Uniéba torténd beléptetésére
vonatkozo kiegészits kovetelmények

Az (EU) 2017/625 rendelet 127. cikkének (3) bekezdésében megdllapitott kovetelményeken tdlmenden a Bizottsdg csak
abban az esetben hatdrozhat a harmadik orszdgoknak vagy azok régiinak az emlitett rendelet 126. cikke (2)
bekezdésének a) pontjdban emlitett jegyzékbe torténd felvételérdl, ha az alabbi kovetelményeket a Bizottsig az e
rendelet 3. cikkében emlitett élelmiszer-termel6 dllatokra és drukra vonatkozd unids kovetelményekkel legaldbb
egyenértékiinek ismeri el:

a) a harmadik orszdg kovetkez8kre vonatkozo jogszabalyai:
i. az éllati eredetl termékek eldallitdsa;

ii. az dllatgyogydszati készitmények haszndlata, beleértve az azok megtiltdsival vagy engedélyezésével,
forgalmazdsdval, forgalomba hozataldval, valamint azok beaddsdval és vizsgdlatdval kapcsolatos szabélyokat;

iii. a takarmdnyok elkészitése és haszndlata, beleértve az adalékanyagok hasznalatdval és a gydgyszeres takarmanyok
elkészitésével és haszndlatdval kapcsolatos eljrdsokat, valamint a takarmdnyok és végtermékek elkészitése sordn
felhasznalt nyersanyagok higiéniai minGségét;
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b) az Unidba szdnt dllati eredet(i termékek esetében a termelésre, elGallitasra, kezelésre, taroldsra és feladdsra ténylegesen
alkalmazott higiéniai feltételek;

¢) aharmadik orszdgbdl szdrmaz6 dllati eredetdi termékek forgalomba hozataldval kapcsolatos barmilyen tapasztalat és az
Uniéba torténd beléptetésre vonatkoz barmely hat6sdgi ellenSrzés eredményei;

d) rendelkezésre dllasuk esetén olyan auditok eredményei, amelyeket a Bizottsig az adott harmadik orszdgban olyan
élelmiszer-termeld allatokkal és olyan drukkal kapcsolatban végzett, amelyekre vonatkozéan a harmadik orszdg az
(EU) 2017/625 rendelet 127. cikke (2) bekezdésének megfeleléen mar jegyzékbe van véve, killondsen az auditalt
harmadik orszdg illetékes hatdsagai altal végzett értékelés eredményei, valamint azok az intézkedések, amelyeket az
illetékes hatdsdgok a szdmukra a Bizottsdg dltal végzett ilyen auditokat kovetden tett ajanldsok fényében hoztak;

e¢) adott esetben a Bizottsdg dltal jovahagyott, a zoondzisokkal szembeni védekezésre irdnyuldé program megléte,
végrehajtdsa és az arra vonatkozd tdjékoztatds;

f) a harmadik orszdg farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvéds szerekre és szennyez$ anyagokra vonatkozd
kovetelményei, a 6. cikkel 6sszhangban.

5. cikk

A 6-12. cikk hatdlya ald tartozé dllatok és termékek

(1) A 6-12. cikkben megdllapitott kovetelményeket a kovetkezd allatokra és termékekre kell alkalmazni:

a) €16 allatok, amelyekre a 2658/87/EGK rendelet I. melléklete mdsodik részében az 1. druosztily 1. drucsoportjdban
KN-kédok keriiltek meghatdrozdsra, amennyiben ezek az allatok élelmiszer-termeld allatok;

b) éllati eredetdi termékek, amelyekre a 2658/87/EGK rendelet I. melléklete mdsodik részében a 2-5., 15. és 16.
arucsoportban KN-kddok keriiltek meghatdrozasra, és amelyekre Harmonizélt Rendszer szerinti vamtarifaalszdmok (a
tovabbiakban: HR-vimtarifaalszdmok) keriiltek meghatdrozasra a 0901, 2105, 3501, 3502 és 3504 vamtarifaszdm
alatt;

) olyan Osszetett termékek, amelyekre a 2658/87/EGK rendelet I. melléklete mdsodik részében a III. druosztdly 15.
drucsoportjdban és a IV. druosztily 16—22. drucsoportjdban KN-k6dok keriiltek meghatérozasra.
(2) A 6-12. cikkben meghatdrozott kovetelmények nem alkalmazanddk a kovetkezdkre:

— a853/2004/EK rendelet III. melléklete XIV. szakasza L. fejezetének 1. pontjdban emlitett zselatin és zselatin el8allitdsara
szant nyersanyagok, és

— az emlitett rendelet IIl. melléklete XV. szakasza 1. fejezetének 1. pontjaban emlitett kollagén és kollagén eldallitdséra
szant nyersanyagok, és

- nagymértékben finomitott allati eredet(i termékek, és

— rovarok, béka, békacombok, csigak, hiill6k és hillghas.

6. cikk

s s

Az élelmiszer-termel§ dllatok, llati eredetii termékek és Gsszetett élelmiszer-készitmények Uniéba torténd
beléptetésére vonatkozé kiegészit§ kovetelmények a farmakoldgiai hatéanyagok és azok maradékanyagai, a
szennyezG anyagok és a novényvédGszer-maradékok tekintetében

(1) Az (EU) 2017/625 rendeletben megallapitott kovetelményeken tilmenden élelmiszer-termeld allatok, dllati eredett
termékek és Osszetett élelmiszer-készitmények széllitmdnyai csak olyan harmadik orszdgbdl léptetheték be az Unidba,
amely a farmakoldgiai hatéanyagokra, n6vényvédd szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozé olyan ellendrzési tervvel
rendelkezik, amely garancidkat hatdroz meg a kovetkezSknek valé megfelelés tekintetében:

a) a farmakoldgiai hatéanyagok hasznalatira vonatkozé unids kovetelmények, a farmakoldgiai hatdanyagok
maradékanyag-hatdrértékei, a novényvédd szerek maradékanyag-hatdrértékei és a szennyez$ anyagok hatdrértékei;
valamint

b) az e rendelet 9-12. cikkében meghatarozott kiegészits kovetelmények.
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(2) Az (EU) 2017/625 rendelet 127. cikkének (3) bekezdésében megéllapitott kovetelményeken tilmenden a Bizottsdg
csak akkor hatdroz egy harmadik orszdgnak az emlitett rendelet 126. cikke (2) bekezdésének a) pontjaban emlitett
jegyzékbe val6 felvételérdl, ha az adott harmadik orszdg az (EU) 2017/625 rendelet 127. cikkének (2) bekezdése alapjdn a
harmadik orszdgok jegyzékébe valé felvétel iranti kérelemben bizonyitékokat és garancidkat nydjt az e cikk (1)
bekezdésben meghatirozott kovetelményeknek valé megfelelésre vonatkozdan, az e rendelet I. mellékletének II. részében
felsorolt informdacidk benyujtdsaval egyiitt.

(3) Azt kovetSen, hogy a Bizottsdg jovahagyta egy harmadik orszagnak az engedélyezett harmadik orszégok jegyzékébe
valo felvételét, az (EU) 2017/625 rendelet 127. cikkének (3) bekezdésével dsszhangban biztositja, hogy a harmadik orszdg
tovabbra is megfeleljen az e cikk (1) bekezdésében meghatdrozott kovetelményeknek.

(4) A (3) bekezdés alkalmazdsiban a Bizottsdg figyelembe veszi az (1) bekezdésben meghatérozott kovetelményeknek
valé megfelelésre vonatkoz6 aktualizélt bizonyitékokat és garancidkat, ideértve az I. melléklet II. részében meghatdrozott, a
harmadik orszdg farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvéd§ szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozé ellendrzési tervét
érintd kért informdciokat, amelyeket az adott harmadik orszdgnak minden év mércius 31-ig be kell nydjtania.

7. cikk

Egy harmadik orszdgnak a farmakolégiai hatéanyagokra és azok maradékanyagaira, a szennyezd anyagokra és a
novényvéd§szer-maradékokra vonatkozé unids kovetelményeknek megfelel§ harmadik orszdgok jegyzékébe
valo felvétele

Az (EU) 2017/625 rendeletben megdllapitott feltételeken tilmenden az élelmiszer-termeld allatok, dllati eredetd termékek
és az Osszetett élelmiszer-készitmények szallitmdnyai csak olyan harmadik orszagbdl léptethetSk be az Unidba, amely
megfelel a 6. cikk (1) bekezdésében el6irt kovetelményeknek és szerepel az érintett élelmiszer-termeld dllatok vagy dllati
eredeti termékek Unibba torténs beléptetése tekintetében engedélyezett harmadik orszdgoknak az (EU) 2021/405
végrehajtasi rendelet -I. mellékletében foglalt jegyzékében.

8. cikk

Eltérés az élelmiszer-termeld dllatok, dllati eredetii termékek és osszetett élelmiszer-készitmények Unioba
torténd beléptetésére vonatkozé kovetelményektdl

(1) A 7. cikktdl eltérve élelmiszer-termeld allatok, édllati eredeti termékek és Osszetett élelmiszer-készitmények
széllitmanyai beléphetnek az Unidba olyan harmadik orszdgokbdl, amelyek nem rendelkeznek a farmakoldgiai
hat6éanyagokra, novényvéds szerekre és szennyez$ anyagokra vonatkozd jovéhagyott ellendrzési tervvel, de biztositjak,
hogy az élelmiszer-termel§ allatok és az éllati eredetli termékek — beleértve az oOsszetett élelmiszer-készitményekben
felhasznéltakat is — az emlitett élelmiszer-termeld édllatok vagy allati eredetli termékek tekintetében az (EU) 2021/405
végrehajtdsi rendelet -1. mellékletében szerepld jegyzékben szerepld tagallambél vagy harmadik orszagbdl szarmaznak.

(2) Az (EU) 2017/625 rendelet 127. cikkének (3) bekezdésében megéllapitott kovetelményeken tilmenden a Bizottsdg
csak akkor hatdroz egy harmadik orszdgnak az emlitett rendelet 126. cikke (2) bekezdésének a) pontjdban emlitett
jegyzékbe valo felvételérdl, ha az adott harmadik orszdg illetékes hatdsdga bizonyitékokat és garancidkat nydjt a
Bizottsdgnak az e cikk (1) bekezdésben meghatirozott kovetelményeknek valé megfelelésre vonatkozéan. Az ilyen
bizonyitékoknak és garancidknak az adott harmadik orszdgban az emlitett élelmiszer-termeld dllatok és allati eredetii
termékek nyomonkovethetéségének és szdrmazdsinak garantdldsa érdekében alkalmazott eljrdsokra vonatkozé
informaciékbdl kell allniuk.

(3)  Amennyiben egy harmadik orszdg az (1) és (2) bekezdésnek megfelelGen szerepel az egyes élelmiszer-termeld dllatok
vagy allati eredet(i termékek tekintetében engedélyezett harmadik orszdgok jegyzékében, az adott harmadik orszdgra
vonatkozd bejegyzéshez a kovetkezd megjegyzést kell ftizni:
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,2Harmadik orszdg, amely kizar6lag olyan meghatdrozott élelmiszer-termeld édllatokat vagy éllati eredetd termékeket —
onmagukban vagy osszetett élelmiszer-készitmények osszetevGjeként — léptet be az Unidba, amelyek a) az ilyen élelmiszer-
termel8 allatok vagy dllati eredeti termékek Unidba torténd beléptetése tekintetében engedélyezett egyéb harmadik
orszagokbol, vagy b) tagdllamokbdl szdrmaznak, az (EU) 2022/2292 felhatalmazdson alapulé bizottsgi rendelet 8.
cikkével 6sszhangban.”

Azon harmadik orszdgok esetében, amelyek allategészségiigyi kovetelmények miatt nem léptethetnek be meghatdrozott
élelmiszer-termeld dllatokat vagy allati eredet( termékeket 6nmagukban az Uni6ba, az adott harmadik orszdgra vonatkoz6
bejegyzéshez a kovetkezs megjegyzést kell fiizni:

,Harmadik orszdg, amely kizdr6lag olyan allati eredet( feldolgozott termékeket tartalmazé sszetett termékeket léptet be az
Uniéba, amelyek a) az ilyen dllati eredetdi termékek Uni6ba torténd beléptetése tekintetében engedélyezett egyéb harmadik
orszagokbdl, vagy b) tagdllamokbdl szdrmaznak, az (EU) 2022/2292 felhatalmazadson alapulé bizottsdgi rendelet 8.
cikkével osszhangban.”

(4) Az Unidba torténs beléptetésre szant burkoldanyagok eléillitisahoz a harmadik orszdgok felhaszndlhatnak
tagdllamokbol vagy olyan egyéb harmadik orszdgokbdl vagy azok olyan régi6ibél szarmazo dllati eredetii nyersanyagokat,
amelyek engedéllyel rendelkeznek a friss hiis vagy bizonyos huskészitmények, valamint a kezelt gyomor, hélyag és belek
Uniéba torténd beléptetésére, és amelyek szerepelnek az ilyen friss hisnak és hiskészitményeknek az (EU) 2021/404
bizottsdgi végrehajtdsi rendeletben (*) vagy az (EU) 2021/405 végrehajtdsi rendeletben szerepld vonatkozé jegyzékeiben.
Az Uniéba burkoldanyagokat beléptetd harmadik orszagokat fel kell sorolni az (EU) 2021405 végrehajtasi rendelet -1.
mellékletében a burkoléanyagok tekintetében. Ezenkivill azokat a létesitményeket, amelyekbdl a burkoléanyagokat az
Unidba be szandékozzdk léptetni, e rendelet 13. cikkének (1) bekezdése szerint jegyzékbe kell venni.

(5) Azt kovetden, hogy a Bizottsdg jovahagyta egy harmadik orszdgnak az engedélyezett harmadik orszdgok e cikkben
emlitett jegyzékeibe valo felvételét, az (EU) 2017/625 rendelet 127. cikkének (4) bekezdésével osszhangban biztositja,
hogy a harmadik orszag tovabbra is megfeleljen az e cikk (1) bekezdésében meghatdrozott kovetelményeknek.

III. FEJEZET

AZ UNIOBA TORTENG BELEPTETES FELTETELEI A FARMAKOLOGIAI HATOANYAGOK ES AZOK MARADEKANYAGAL,
A SZENNYEZG ANYAGOK ES A NOVENYVEDOSZER-MARADEKOK FELHASZNALASA TEKINTETEBEN

9. cikk

A farmakolégiai hatéanyagoknak az élelmiszer-termel§ dllatokban, valamint ezen anyagok maradékanyagainak az
allati eredetii termékekben és sszetett élelmiszer-készitményekben val6 felhasznildsira vonatkozé
kovetelmények

(1) FElelmiszer-termel allatok, allati eredetti termékek és Osszetett élelmiszer-készitmények csak olyan harmadik
orszdgokbdl 1éptethet6k be az Unidba, amelyek garancidkat nydjtanak arra vonatkozdan, hogy az (EU) 20221644
felhatalmazdson alapulé rendelet 1. mellékletében emlitett farmakoldgiai hatéanyagok felhaszndldsdra és ezen anyagok
maradékanyagaira vonatkozé ellenSrzések legaldbb egyenértékiiek az (EU) 2022/1646 végrehajtisi rendelet 4. cikkében
emlitett, a tagdllamok tobbéves nemzeti ellendrzési terveiben el6irt ellenérzésekkel.

(2)  Amennyiben egy harmadik orszdg olyan farmakoldgiai hatéanyagok élelmiszer-termel§ dllatokban vald
felhasznaldsat engedélyezi, amelyek ilyen allatok tekintetében nem engedélyezettek az Unidban, az élelmiszer-termeld
allatok, dllati eredet(i termékek és Osszetett élelmiszer-készitmények csak akkor 1éptethetSk be az Unidba, ha az adott
harmadik orszdg garancidkat nydjt arra vonatkozdan, hogy az emlitett anyagok maradékanyagai nem fordulnak el§
ezekben az dllatokban és termékekben. Az ilyen maradékanyagok jelen nem létének igazoldsdra haszndlt analitikai
moédszereknek meg kel felelniik az (EU) 2021/808 végrehajtdsi rendelet I mellékletében meghatdrozott
kovetelményeknek vagy azokkal egyenértékii kovetelményeknek.

(%) A Bizottsdg (EU) 2021/404 végrehajtdsi rendelete (2021. mdrcius 24.) az éllatok, szaporitdanyagok és éllati eredet(i termékek Uni6ba
torténd beléptetése tekintetében az (EU) 2016/429 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerint engedélyezett harmadik orszdgok,
teriiletek vagy azok korzetei jegyzékeinek a megallapitdsarol (HL L 114., 2021.3.31., 1. 0.).
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10. cikk
Az egyes anyagok tilalmdra vonatkozo6 kévetelmények

(1) Elelmiszer-termel allatok, allati eredetti termékek és Osszetett élelmiszer-készitmények csak olyan harmadik
orszagokbdl léptethet6k be az Unibba, amelyek garantdljdk a béta-agonistdk, valamint barmely sztilbén, valamint
tireosztatikus, Osztrogén, androgén és gesztagén hatdsi anyagok haszondllatokban valé felhasznaldsira vonatkozdan
a 96/22[EK irdnyelvben megillapitott tilalomnak, valamint a 37/2010/EU rendelet mellékletének 2. tdbldzatdban felsorolt
anyagok haszndlatdra vonatkozé tilalomnak valé megfelelést.

(2)  Olyan harmadik orszdgokbdl szdrmazé élelmiszer-termel§ éllatok, dllati eredetd termékek és osszetett élelmiszer-
készitmények, amelyek engedélyezik az (1) bekezdésben emlitett anyagok élelmiszer-termeld allatokban val6 hasznalatit,
vagy nem rendelkeznek az ilyen anyagok hasznalatira vonatkozé szabalyokkal, csak akkor 1éptetheték be az Unidba, ha
ezen harmadik orszdgok garancidkat nydjtanak arra vonatkozdan, hogy:

a) elkiilonitett termelési rendszert hoztak létre annak biztositdsara, hogy az Unidba torténd beléptetésre szant élelmiszer-
termeld allatokat, dllati eredetli termékeket és Osszetett élelmiszer-készitményeket ne kezeljék az (1) bekezdésben
emlitett anyagokkal, és

b) megfelel§ dllatazonositdsi és nyomonkovethetGségi rendszert, valamint az (1) bekezdésben emlitett anyagok
forgalmazdsanak ellendrzésére és az édllatgyogyaszati készitmények alkalmazasdnak nyilvantartdsara szolgald rendszert
hoztak létre.

11. cikk

Az dllati eredetii termékekben és az Osszetett élelmiszer-készitményekben elGfordulé névényvéddszer-
maradékokra vonatkozé kovetelmények

Allati eredetii termékek és Gsszetett élelmiszer-készitmények csak olyan harmadik orszdgokbdl léptethetk be az Unidba,
amelyek garantdljdk, hogy a novényvédGszer-maradékok reprezentativ ellendrzésére sor keriil annak bizonyitdsdra, hogy e
termékek megfelelnek a 396/2005/EK rendeletben el8irt szermaradék-hatarértékeknek. E garancidknak az (EU) 2021/1355
végrehajtdsi rendeletben emlitett, a névényvéd@szer-maradékokra vonatkozé tobbéves nemzeti ellenérzési programokban
el6irt garancidkkal legalabb egyenértéktieknek kell lenniiik.

12. cikk

Az dllati eredetii termékekben és az Osszetett élelmiszer-készitményekben elGfordulé szennyezé anyagokra
vonatkoz6 kévetelmények

Allati eredetd termékek és osszetett élelmiszer-készitmények csak olyan harmadik orszagokbdl léptetheték be az Unidba,
amelyek garancidt nydjtanak arra vonatkozdan, hogy e termékek megfelelnek a 315/93/EGK rendelet alapjan megdllapitott
szennyez$ anyag-hatdrértékeknek. E garancidknak az (EU) 2022/931 felhatalmazdson alapul6 rendelettel és az (EU)
2022/932 végrehajtasi rendelettel Osszhangban a no6vényvéddszer-maradékokra vonatkozdan létrehozott tobbéves
nemzeti ellenérzési tervekben el6irtakkal legaldbb egyenértékiieknek kell lenniiik.

IV. FEJEZET

AZ UNIOBA TORTENG BELEPTETES FELTETELEI A LETESITMENYEK VONATKOZASABAN

13. cikk

A létesitményekre vonatkozo kovetelmények

(1) A kovetkez§ druk szallitmdnyai csak abban az esetben léptethet6k be az Unié teriiletére, ha a széban forgd
széllitmanyokat az (EU) 2017625 rendelet 127. cikke (3) bekezdése €) pontjinak ii. és iii. alpontjaval osszhangban
osszedllitott és naprakészen tartott jegyzékekben szerepld 1étesitményekbdl adjak fel, és ilyen létesitményekben nyerik ki
vagy készitik el:
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a) allati eredetdi termékek, amelyekre vonatkozdéan kovetelményeket dllapitottak meg a 853/2004/EK rendelet IIL
mellékletében, és amelyek tekintetében a 2658/87/EGK rendelet I. mellékletének mdasodik részében az alabbi kodok
keriiltek meghatdrozasra:

i. KN-kddok a 2-5., 15.vagy 16. druosztdlyban; vagy

ii. az 1702, 2105, 2106, 2301, 2932, 3001, 3002, 3501, 3502, 3503, 3504, 4101, 4102 vagy 4103
vamtarifaszdmok alatti HR-vdmtarifaalszamok;

b) a kovetkez8 HR-vdmtarifaalszdmok ald tartozé csirdk: a 2658/87/EGK rendelet I. melléklete mdsodik részében a
0704 90,0706 90,0708 10, 0708 20,0708 90 és 1214 90 KN-kéd.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett létesitmények csak akkor vehetSk fel az (EU) 2017/625 rendelet 127. cikke (3)
bekezdésének e) pontja szerinti jegyzékekbe, ha az (EU) 2017/625 rendelet 127. cikke (3) bekezdése €) pontjanak ii. és iv.
alpontjdban meghatdrozott biztositékokon kiviil a harmadik orszdg — amelyikben a létesitmény taldlhaté — garancidt nydjt
az aldbbiakra vonatkozoan is:

a) az emlitett létesitmények — tigymint az dllati eredetd termékek el@allitdsa sordn felhaszndlt, az (1) bekezdés a) pontjdban
emlitett dllati eredet(i nyersanyagokat kezel§ valamennyi létesitmény is — megfelelnek az (EU) 2017/625 rendelet 126.
cikke (1) bekezdésében emlitett alkalmazand6 kovetelményeknek, kiilondsen a 853/2004/EK rendelet alkalmazandé
kovetelményeinek, vagy azokkal legaldbb egyenértékiinek elismert kovetelmények alapjan mikodnek;

b) az ilyen létesitmények adott esetben csak olyan dllati eredetdi nyersanyagokat kezelnek, amelyek az adott
termékkategéridra vonatkozéan az (EU) 2022/1644 felhatalmazdson alapulé rendelettel és az (EU) 20221646
végrehajtdsi rendelettel 0sszhangban jévahagyott szermaradék-megfigyelési tervvel rendelkezd harmadik orszagokbdl
vagy tagallamokbdl szdrmaznak;

) tényleges hatdskorrel rendelkezik az dllati eredetli termékek ilyen létesitményekbdl az Unidba irdnyulé kivitelének

ledllitasdra, amennyiben a létesitmények nem felelnek meg a vonatkozé unids kovetelményeknek vagy nem azokkal
legaldbb egyenértékiinek elismert kovetelmények alapjan mikodnek.

(3) A Bizottsdg a tagdllamok rendelkezésére bocsit minden olyan 1j és naprakésszé tett jegyzéket, amelyet a harmadik
orszdg illetékes hat6sdgaitél kap az (EU) 2017/625 rendelet 127. cikke (3) bekezdése €) pontjdnak iii. alpontjdval
osszhangban, és ezeket a jegyzékeket a honlapjdn kozzéteszi.

(4) A tagallamok kizdrélag akkor engedélyezik az (1) bekezdésben emlitett szdllitmanyok Unidba torténd beléptetését,
ha azokat a hatdsdgi bizonyitvanyokat, amelyeknek az alkalmazandé uniés szabdlyok szerint a széllitmanyokat kisérniiik
kell, a harmadik orszdg illetékes hat6sdgai azzal a nappal kezdddGen adtdk ki, hogy a Bizottsdg kozzétette a létesitmények
(1) bekezdésben emlitett jegyzékeit.

14. cikk

Azok a létesitmények, amelyek nem tartoznak az 13. cikk (1) bekezdésében szerepl§ kovetelmények hatdlya ald

A 13. cikk (1) bekezdésében megallapitott kovetelmények nem vonatkoznak azokra a létesitményekre, amelyek kizdrélag a
kovetkez6 tevékenységeket végzik:

a) elsGdleges termelés;
b) szdllitdsi tevékenységek;
¢) szabdlyozott h6mérsékletd tarolasi feltételeket nem igényl6 allati eredetii termékek taroldsa;

d) a2658/87/EGK rendelet I. melléklete mdsodik részében a 2930, 2932, 3503, 3507 vagy 3913 HR-vamtarifaszdm alatt
emlitett, nagymértékben finomitott dllati eredet termékek el8allitdsa;

e) a 2658/87/EGK rendelet I. melléklete masodik részében a 3913, 3926 vagy 9602 HR-vamtarifaszdm alatt emlitett
zselatinkapszuldk eldallitdsa.
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V. FEJEZET
AZ EGYES EMBERI FOGYASZTASRA SZANT ARUK UNIOBA T(’)RTEN(S BELEPTETESERE VONATKOZO KIEGESZITO
KOVETELMENYEK
15. cikk

Friss his, dardlt hds, elGkészitett his, csontokrél mechanikusan lefejtett hds és hiskészitmények, valamint a
zselatin és kollagén el@éllitasira szdnt nyersanyagok szdllitmanyaira vonatkozé kovetelmények

A kovetkezd éllati eredetti termékek szdllitmdnyai csak akkor léptethetSk be az Unidba, ha azokat olyan vdgéhidakon,
vadfeldolgoz6 létesitményekben, darabol6iizemekben és haldszati termékeket kezel§ létesitményekben kinyert
nyersanyagokb6l dllitottdk el6, amelyek szerepelnek a létesitményeknek az (EU) 2017/625 rendelet 127. cikke (3)
bekezdésének ) pontjaval 6sszhangban dsszedllitott és naprakészen tartott jegyzékében:

a) friss his;
b) dardlt has;
c) elSkészitett his;

d) csontokrél mechanikusan lefejtett his és huaskészitmények, az (EU) 2020/692 felhatalmazdson alapulé bizottsdgi
rendelet (*') 45. cikkének 2. pontjaban meghatdrozott dllati belek kivételével;

e) a 853/2004/EK rendelet III. melléklete XIV. szakasza I fejezete 4. pontjinak a) alpontjiban, illetve XV. szakasza L
fejezete 4. pontjdnak a) alpontjaban emlitett, zselatin vagy kollagén elGéllitdsdra szdnt nyersanyagok.

16. cikk

o

Az é16 kagylok, tiiskésbdriiek, zsdkallatok és tengeri hasldbiak szallitmdnyaira vonatkozoé kévetelmények

(1) Az e rendelet 14. cikkében foglaltak ellenére az olyan él6 kagylok, tiskésbdriiek, zsdkéllatok és tengeri hasldbuiak
szdllitmdnyai, amelyekre KN-kddok keriiltek meghatdrozdsra a 2658/87/EGK rendelet I. melléklete masodik részének
0307 vamtarifaszdma alatt, csak olyan harmadik orszdgbeli termelési teriiletekrél hozhaték be az Unibba, amelyek
szerepelnek a harmadik orszdg illetékes hat6sdgai dltal az (EU) 2017/625 rendelet 127. cikke (3) bekezdésének e) pontja
szerint Osszedllitott és a Bizottsdg altal kozzétett jegyzékekben.

(2) A kovetkezd termékek beléptethet6k az Unidba abban az esetben is, ha olyan teriiletekrdl gydjtotték be Gket,
amelyeket az elddllitds helye szerinti harmadik orszdgbeli illetékes hatésigok nem osztdlyoztak az (EU) 2017/625
rendelet 18. cikkének (6) bekezdése szerint:

a) pectinidae, kivéve, ha az (EU) 2019/627 végrehajtasi rendelet 57. cikke értelmében létrehozott nyomonkovetési
programokbdl szdrmazé adatok lehetvé teszik az illetékes hatésdgok szdmdra a haldszati teriiletek osztdlyozasat
a 853/2004/EK rendelet I1I. melléklete VII. szakasza IX. fejezetének 2. pontjdban meghatdrozottak szerint;

b) anem filtrdl6 tengeri csigdk és a nem filtrdl¢ tiiskésbériek.

17. cikk
A termelési teriiletek jegyzékbe vétele

(1)  Miel6tt a rendelet 16. cikke (1) bekezdésében emlitett jegyzékeket a harmadik orszdg illetékes hatdsdgai elkészitik,
killonosen figyelembe kell venni azokat a garancidkat, amelyeket a harmadik orszdg illetékes hat6ésdgai adhatnak a
termelési teriiletek osztdlyozdsardl és ellendrzésérdl szol6 (EU) 2019/627 végrehajtasi rendelet 52. cikkében foglalt
kovetelményeknek valé megfelelés tekintetében.

(") A Bizottsdg (EU) 2020/692 felhatalmazdson alapuld rendelete (2020. janudr 30.) az (EU) 2016/429 eur6pai parlamenti és tandcsi
rendeletnek az egyes dllatok, szaporitéanyagok és allati eredetdi termékek széllitmanyainak az Unidba val6 beléptetésére, valamint a
beléptetést kovet mozgatdsara és kezelésére vonatkozo szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérdl (HL L 174., 2020.6.3., 379. 0.).
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(2) A 16. cikk (1) bekezdésében emlitett jegyzékek Osszedllitasat megel6zGen a Bizottsdg helyszini ellen6rzé latogatast
tesz.

(3) A 16. cikk (1) bekezdésében emlitett jegyzékek Gsszedllitdsat kovetSen, és amennyiben a harmadik orszdg illetékes
hatdsdgai megfelel6 biztositékot nyujtanak a felelGsségi koriikbe tartozé termelési teriiletek osztdlyozasara és ellenSrzésére
vonatkozdan, a bizottsdgi helyszini ellendrzé latogatdst nem kell elvégezni azel6tt, hogy egy 0j termelési teriiletet
felvesznek egy, az 13. cikkel 6sszhangban létrehozott meglévd jegyzékbe.

18. cikk

A haldszati termékekre vonatkozé kiilénleges kovetelmények

Azon haldszati termékek szdllitmdnyai, amelyekre KN-kddok keriilltek meghatdrozdsra a 2658/87/EGK rendelet I.
melléklete masodik részének 0301, 0302, 0303, 0304, 0305, 0306, 0307, 0308, 0309, 1504, 1516, 1517, 1603, 1604,
1605 vagy 2106 vamtarifaszdmai alatt, csak abban az esetben 1éptethetSk be az Unidba forgalomba hozatal céljdbdl, ha
azokat elallitasuk barmely szakaszdban egy olyan szdrazfoldi létesitményben, feldolgozé- vagy fagyasztéhajon nyerték ki
vagy készitették el, vagy olyan htit6hdzban vagy hiit6hajon tdroltdk, amely szerepel egy, az (EU) 2017/625 rendelet 127.
cikke (3) bekezdése e) pontjanak megfelelGen Osszeallitott és naprakésszé tett és a Bizottsdg dltal kozzétett jegyzékben.

19. cikk

A hajok jegyzékbe vételére vonatkozo kiilonleges kovetelmények

(1)  Egy hajot abban az esetben lehet felvenni az (EU) 2017/625 rendelet 127. cikke (3) bekezdése e) pontjanak ii.
alpontjdban emlitett 1étesitmények jegyzékeibe, ha azon harmadik orszdg illetékes hatdsdgai, amelynek a lobogdja alatt a
hajé kozlekedik, valamint egy mdasik olyan harmadik orszdg illetékes hatdsdgai, amelyre a hajé lobogéja szerinti harmadik
orszdg illetékes hat6sdgai 4truhdztdk az érintett hajé ellendrzésének feladatdt, kozos kozleményt nytjtanak be a
Bizottsdghoz, amelyben kijelentik, hogy a kovetkez6 kovetelmények mindegyike teljesiil:

a) mindkét harmadik orszdg szerepel az (EU) 2017/625 rendelet 127. cikkének (3) bekezdésével 6sszhangban osszedllitott,
az olyan harmadik orszdgokat vagy azok olyan régioit tartalmazé jegyzékben, amelyekbdl engedélyezett a haldszati
termékeknek az Unio teriiletére torténd beléptetése;

b) az érintett hajorél szdrmazd, az Unidban torténd forgalomba hozatalra szant valamennyi haldszati terméket kozvetleniil
abban a harmadik orszdgban rakodjak ki, amelyre az a harmadik orszdg, amelynek lobogéja alatt a hajé kozlekedik, az
érintett hajé ellenérzésének felelGsségét dtruhdzta;

¢) a felhatalmazott illetékes hatdsdgok dtvizsgaltdk a hajét, és kijelentették, hogy az megfelel a vonatkozé unids
kovetelményeknek;

d) a felhatalmazott illetékes hatésdgok kijelentették, hogy rendszeresen dtvizsgdljak a hajot annak biztositdsa érdekében,
hogy az tovabbra is megfeleljen a vonatkozd unids kovetelményeknek.

(2)  Egy hajot abban az esetben lehet felvenni az (EU) 2017/625 rendelet 127. cikkének (3) bekezdése e) pontjanak ii.
alpontjdban emlitett létesitmények jegyzékeibe az azon harmadik orszdg illetékes hatdsdgai, amelynek a lobogéja alatt a
hajé kozlekedik, valamint azon tagillam illetékes hatdsdgai, amelyre a haj6 lobogéja szerinti harmadik orszdg illetékes
hatdsdgai atruhdztdk az érintett hajé ellendrzésének felelGsségét, kozos kozleménye alapjan, amennyiben az aldbbi
kovetelmények mindegyike teljesiil:

a) az érintett hajordl szirmazd, az Unidban torténd forgalomba hozatalra szant valamennyi haldszati terméket kozvetleniil
abban a tagallamban rakodjak ki, amelyre az a harmadik orszdg, amelynek lobogéja alatt a hajé kozlekedik, az érintett
hajé ellendrzésének felelGsségét dtruhdzta;

b) a felhatalmazott illetékes hatdsdgok dtvizsgdltdk a hajot, és kijelentették, hogy az megfelel a vonatkoz6 unibs
kovetelményeknek;

¢) a felhatalmazott illetékes hatésdgok kijelentették, hogy rendszeresen dtvizsgdljak a hajot annak biztositdsa érdekében,
hogy az tovdbbra is megfeleljen a vonatkozé unids kovetelményeknek.
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20. cikk

Az osszetett élelmiszer-készitmények szillitmanyaira vonatkoz6 kévetelmények

(1) A 2658/87[EGK rendelet I. melléklete II. részének 1517, 1518, 1601 00, 1602, 1603 00, 1604, 1605, 1702, 1704,
1806, 1901, 1902, 1904, 1905, 2001, 2004, 2005, 2008, 2101, 2103, 2104, 210500, 2106, 2202 vagy 2208
vamtarifaszdmai alatti KN-kodokkal jelolt osszetett élelmiszer-készitmények csak abban az esetben léptethet6k be az
Uniéba forgalomba hozatal céljdbdl, ha az Osszetett élelmiszer-készitményekben 1év6 valamennyi dllati eredetd
feldolgozott terméket egy olyan harmadik orszdgban vagy annak olyan régi6jaban talalhaté 1étesitményben allitottdk eld,
amely engedéllyel rendelkezik az emlitett 4llati eredetd feldolgozott termékek Unibba torténd beléptetésére e rendelet 13.

cikknek megfelelGen, vagy pedig tagallamokban 1év§ létesitményekben éllitottdk el6.

(2)  Mindaddig, amig a Bizottsdg létre nem hozza az Osszetett élelmiszer-készitmények Unidba torténd beléptetése
tekintetében engedélyezett harmadik orszdgoknak vagy azok régibinak az egyedi jegyzékét, a harmadik orszdgokbdl vagy
azok régi6ibol szadrmazé osszetett élelmiszer-készitmények szdllitmanyai a kovetkezd szabalyoknak valé megfelelés esetén
léptethetSk be az Uni6 teriiletére:

a) az (1) bekezdésben emlitett olyan Osszetett élelmiszer-készitményeknek, amelyeket ellendrzott hémérsékleten kell
széllitani vagy tdrolni, olyan harmadik orszdgokbdl vagy azok olyan régiibdl kell szarmazniuk, amelyekbdl a 3. cikk
értelmében engedélyezett az Osszetett élelmiszer-készitményekben taldlhaté valamennyi allati eredetd feldolgozott
termék Uni6ba torténd beléptetése;

b) az (1) bekezdésben emlitett olyan, tetszGleges mennyiségti kolosztrumalapt terméket vagy hiskészitményt tartalmazo
osszetett élelmiszer-készitményeknek, amelyeket nem kell ellenérzott h6mérsékleten kell széllitani vagy tdrolni, olyan
harmadik orszdgokbél vagy azok olyan régi6ibél kell szdrmazniuk, amelyekbdl a 3. cikk értelmében engedélyezett az
osszetett élelmiszer-készitményekben taldlhaté kolosztrumalapt termékek vagy huskészitmények Unidba torténd
beléptetése;

) az (1) bekezdésben emlitett olyan Gsszetett élelmiszer-készitményeknek, amelyeket nem kell ellen6rzott h6mérsékleten
széllitani vagy tdrolni, és amelyek a kolosztrumalapt termékektdl és a hiiskészitményektdl eltérg olyan dllati eredett
feldolgozott termékeket tartalmaznak, amelyekre vonatkozdan a 853/2004/EK rendelet III. melléklete kovetelményeket
allapit meg, olyan harmadik orszdgokbdl vagy azok olyan régi6ibdl kell szarmazniuk, amelyekbdl az e rendelet 3.
cikkének értelmében, az unids allategészségligyi és népegészségiigyi kovetelmények alapjan engedélyezett a
hiskészitmények, a tejtermékek, a haldszati termékek és a tojastermékek Unidba torténd beléptetése, és amelyeket ezen
allati eredet( termékek legaldbb egyike tekintetében jegyzékbe vettek.

(3) Az Osszetett élelmiszer-készitményeket az Unidba beléptet§ harmadik orszdgokat vagy harmadik orszagbeli régidkat
az (EU) 2021/405 végrehajtasi rendelet -I. mellékletében jegyzékbe kell venni az e rendelet 6. cikke szerinti jovdhagyott
ellendrzési tervvel rendelkezdként azon fajok vagy druk tekintetében, amelyekbdl az osszetett élelmiszer-készitményekben
taldlhat6 dllati eredetd feldolgozott termékek szdrmaznak, a kollagén, a zselatin és nagymértékben finomitott dllati eredetd
termékek kivételével.

4 A (2) é (3) bekezdés nem alkalmazandd azokra a szobahémérsékleten tdrolhatd Osszetett élelmiszer-
készitményekre, amelyek kizdrdlag olyan allati eredetii feldolgozott termékeket vagy Osszetett élelmiszer-készitményeket
tartalmaznak, amelyek az 1332/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*2), az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet (*)vagy az 1334/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*)hatdlya ald tartoznak, vagy amelyek
kizarélag D3-vitamint tartalmaznak.

(*) Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 1332/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az élelmiszerenzimekr6l, valamint a 83/417/EGK
tandcsi irdnyelv, az 1493/1999/EK tandcsi rendelet, a 2000/13/EK irdnyelv, a 2001/112/EK tandcsi irdnyelv és a 25897 EK rendelet
modositdsdrol (HL L 354., 2008.12.31., 7. 0.).

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1333/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az élelmiszer-adalékanyagokrdl (HL L 354.,
2008.12.31., 16.0.).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1334/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az élelmiszerekben és azok feliiletén haszndlhatd
aromakrol és egyes, aroma tulajdonsdgokkal rendelkezd élelmiszer-OsszetevSkrél, valamint az 1601/91/EGK tandcsi rendelet,
a2232/96/EK és a 110/2008/EK rendelet, valamint a 2000/13/EK irdnyelv médositdsarl (HL L 354., 2008.12.31., 34. 0.).
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VI. FEJEZET

AZ UNIOBA TORTENG BELEPTETES FELTETELEI A BIZONYITVANYOZAS ES TANUSITAS VONATKOZASABAN

21. cikk

Hat6sdgi bizonyitvanyok

(1) A kovetkezd termékek minden egyes széllitmdnya csak akkor 1éptethet§ be az Unidba, ha a szallitmanyt hat6sdgi
bizonyitvany kiséri, kivéve azokat a szallitmanyokat, amelyeknek nem az Unié a végsé rendeltetési helye:

a) él6 allatok, amelyekre vonatkozdan a 2658/87/EGK rendelet 1. melléklete mdsodik részében az L. druosztily 1.
drucsoportjaban KN-kédok keriiltek meghatdrozasra, amennyiben ezek az €16 dllatok élelmiszer-termeld dllatok;

b) emberi fogyasztdsra szdnt dllati eredetli termékek, amelyekre vonatkozdan a 2658/87/EGK rendelet I. mellékletének
mésodik részében az aldbbi kddok keriiltek meghatérozasra:

i. KN-kédok a 2-5.,15., 16. vagy 29. druosztilyban; vagy

ii. a 0901, 1702, 2105, 2106, 2301, 3001, 3002, 3501, 3502, 3503, 3504, 3507, 3913, 3926, 4101, 4102, 4103
vagy 9602 HR-vamtarifaszdmok;

c) csirak és csirdk elGdllitdsdra szant magvak, amelyekre a kovetkezé HR-vamtarifaalszamok hivatkoznak: a 2658/87/EGK
rendelet 1. mellékletének mdsodik részében szereplé 070490, 0706 90, 0708 10, 0708 20, 0708 90, 0712 34,
0712 35,0712 50,0712 60,0713 10,0713 33,0712 34,0713 39,0713 40,0713 90, 0910 99, 1201 10, 1201 90,
1207 50,1207 99, 1209 10, 1209 21, 1209 91 vagy 1214 90 vamtarifaalszamok;

d) a2658/87/EGK rendelet I. mellékletének mdsodik részében az 1212 99 95 KN-kéd alatt emlitett virdgporliszt;

e) ¢él6 csigdk, a 2658/87[EGK rendelet I. melléklete mdsodik részében a 0307 60 00 KN-kéd alatt emlitett tengeri csigdk
kivételével;

f) az e rendelet 20. cikke (2) bekezdésének a) és b) pontjdban emlitett Osszetett élelmiszer-készitmények, kivéve a
zselatinon, kollagénen vagy nagymértékben finomitott allati eredetii termékeken kivil semmilyen mds
kolosztrumalapti terméket vagy hiiskészitményt nem tartalmazd, szobah6mérsékleten tirolhat6 osszetett élelmiszer-
készitményeket.

(2)  Amennyiben a haldszati termékek széllitmdnyait kozvetleniil valamely harmadik orszdg lobogéja alatt kozlekedd
hiit6hajordl, feldolgozd- vagy fagyaszt6hajordl léptetik be az Unidba, az (EU) 2020/2235 végrehajtdsi rendelet 14.
cikkének (3) bekezdésében emlitett hat6sdgi bizonyitvanyt a kapitdny irhatja ald.

(3)  Nincs szitkség hatdsdgi bizonyitvanyra a 2658/87/EGK rendelet 1. melléklete masodik részének 3913, 3926 vagy
9602 HR-vamtarifaszdma ald tartozé zselatinkapszuldk Unidba torténd beléptetéséhez, amennyiben ezek a kapszuldk nem
kérédz6k csontjabdl szarmaznak.

(4) Az (1) bekezdésben emlitett hatdsdgi bizonyitvanyok tanusitjak, hogy a termékek megfelelnek a kovetkezknek:

a) a 178/2002/EK, a 852/2004/EK és a 853/2004/EK rendeletben meghatdrozott kovetelmények, illetve e
kovetelményekkel egyenértékiinek elismert rendelkezések;

b) az Unidba torténd beléptetésre vonatkozdan ebben a rendeletben meghatarozott egyedi kovetelmények.

(5) Az (1) bekezdésben emlitett hat6sdgi bizonyitvanyok tartalmazhatnak a kozegészségiigyi és dllategészségiigyi
kérdésekre vonatkozé egyéb unids jogszabalyokkal osszhangban el6irt adatokat.

(6) Az (1) bekezdés c) pontjdban emlitett, csirdkra és csirdk el@éllitdsdra szant magvakra vonatkozdé hat6sdgi
bizonyitvany addig kiséri a szdllitmanyt, amig az el nem éri a hat6sdgi bizonyitvdnyban feltiintetett rendeltetési helyét. A
szdllitmany felosztdsa esetén a szdllitmany minden egyes részét kisérnie kell a hatésdgi bizonyitvany egy-egy mdsolatdnak.
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(7) A feladds helye szerinti harmadik orszdg illetékes hatdsagai igazolhatjdk a kizdrélag kozegészségligyi igazoldst
igényld dllati eredetti termékek szallitmdnyait vagy a mds harmadik orszdgbol érkezd csirdkat tartalmazé szdllitmanyokat,
amennyiben a feladds helye szerinti harmadik orszdg illetékes hatdsdgai biztositani tudjdk, hogy a szdllitmdnyok
megfelelnek az Unidba torténd beléptetés e rendeletben meghatérozott kovetelményeinek.

22. cikk
Magantandsitvany

(1) Az aldbbiakban felsoroltakat az drukat az Uniéba beléptetd élelmiszer-villalkozé éltal elkészitett és aldirt
magdntandsitviny kiséri, amely megerésiti, hogy a széllitminyok megfelelnek az (EU) 2017/625 rendelet 126.
cikkének (2) bekezdésében emlitett vonatkozé kovetelményeknek:

a) az e rendelet 20. cikke (2) bekezdésének b) pontjdban emlitett Osszetett élelmiszer-készitmények szallitmanyai,
amennyiben az Osszetett élelmiszer-készitmények nem tartalmaznak kolosztrumalapt termékeket vagy a zselatinon,
kollagénen vagy a nagymértékben finomitott 4llati eredetdi termékeken kiviil semmilyen mds huaskészitményt; és

b) az e rendelet 20. cikke (2) bekezdésének c) pontjdban emlitett Gsszetett élelmiszer-készitmények széllitmanyai.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve az (EU) 2017/625 rendelet 48. cikkének h) pontjdval 6sszhangban a hatdrdllomédsokon
végzett hatdsdgi ellendrzések alol mentesitett Osszetett élelmiszer-készitmények esetében a magdntandsitvinynak a
forgalomba hozatal id6pontjdig kisérnie kell az osszetett élelmiszer-készitményeket.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett magdntandsitvany biztositja a szdllitmdnyok nyomonkovethetSségét, és tartalmazza a
kovetkezdket:

a) az Uni6ba beléptetett druk feladdjdnak és cimzettjének adatai;

b) az osszetett élelmiszer-készitményekben taldlhaté névényi eredetdi termékek és allati eredetd feldolgozott termékek
jegyzéke az Osszetett élelmiszer-készitmények gydrtdsdhoz val6 felhaszndldskor mért tomegiik szerinti csokkend
sorrendben feltiintetve;

c) az osszetett élelmiszer-készitményekben taldlhaté allati eredetti feldolgozott termékeket elddllité 1étesitmény(ek)re — a

létesitmény 853/2004/EK rendelet 4. cikke (3) bekezdése alapjan torténd engedélyezés utjdn — megadott, az Unidba
arukat beléptetd élelmiszer-vallalkozo éltal feltiintetett engedélyezési szdm.

(4) Az (1) bekezdésben emlitett magantandisitvany tanusitja, hogy:

a) az Osszetett élelmiszer-készitményeket el§allité harmadik orszdgot vagy annak régidjat az éllati eredetdi termékek aldbbi
kategéridi koziil legaldbb egy tekintetében jegyzékbe vették:

i. haskészitmények;

ii. tejtermékek vagy kolosztrumalapt termékek;
iii. haldszati termékek;

iv. tojastermékek;

b) az Osszetett élelmiszer-készitményeket elGallito létesitmény megfelel a 852/2004/EK rendeletben elGirtakkal
egyenértékd higiéniai szabvanyoknak;

c) az Osszetett élelmiszer-készitményeket nem kell ellenSrzott hémérsékleten térolni vagy szallitani;

d) az Osszetett élelmiszer-készitményekben taldlhat6 allati eredet( feldolgozott termékek olyan harmadik orszagokbdl vagy
azok olyan régidib6l szdrmaznak, amelyek engedéllyel rendelkeznek valamennyi dllati eredetti feldolgozott terméknek
az Unidba torténé beléptetésére, vagy a termékek tagallamokbdl szarmaznak, és jegyzékbe foglalt 1étesitményekbdl
szerzik be Sket;

e) az Osszetett élelmiszer-készitményekben taldlhat6 éllati eredetii feldolgozott termékeket aldvetették legaldbb az (EU)
2020/692 felhatalmazdson alapuld rendelet 163. cikke (1) bekezdésében emlitett kezelések egyikének, rovid leirdst
adva az osszetett élelmiszer-készitményeken alkalmazott valamennyi eljdrdsrol és az alkalmazott h6mérsékletrdl.
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VII. FEJEZET

ZARO RENDELKEZESEK

23. cikk
Hivatkozdsok

A 96/23[EK irdnyelv 29. cikkére vonatkozé hivatkozasokat e rendeletre vonatkozé hivatkozasokként kell értelmezni.

24. cikk
Hatélyon kiviil helyezés

Az (EU) 2019/625 felhatalmazason alapul6 rendelet hatdlydt veszti.
A hatdlyon kiviil helyezett, felhatalmazason alapulé rendeletre térténd hivatkozdsokat ezen rendeletre val6 hivatkozdsnak
kell tekinteni és a II. mellékletben szereplS megfelelési tablazattal 6sszhangban kell értelmezni.

25. cikk

Hatélybalépés és alkalmazds

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet 2022. december 15-t6] alkalmazandd.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2022. szeptember 6-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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I. MELLEKLET

Ez a melléklet a farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvédd szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozd ellendrzési tervvel,
valamint a farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvédd szerekre és szennyez8 anyagokra vonatkozé aktualizalt ellendrzési
tervvel kapcsolatos azon informdcidkat hatdrozza meg, amelyeket a harmadik orszdgoknak be kell nytjtaniuk a 7. cikkben
emlitett jegyzékbe valo felvételiik és az abban valé fenntartdsuk céljabol.

. RESZ

A farmakoldgiai hatéanyagokra, nGvényvédd szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozo ellendrzési terv, valamint a
farmakoldgiai hatéanyagokra, névényvédd szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozo aktualizdlt ellenérzési terv
benyiijtdsdra vonatkozé dltaldnos kovetelmények

1. A harmadik orszdgok dltal az egyes élelmiszer-termeld dllatok vagy allati eredet(i termékek tekintetében a 7. cikkben
emlitett jegyzékbe vald felvételitk irdnti kérelemmel egyiitt benydjtando, a farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvédd
szerekre és szennyez$ anyagokra vonatkozd ellendrzési tervnek az e melléklet II. részében meghatdrozott
informdci6kat kell tartalmaznia.

2. Miutdn egy harmadik orszdg felkeriilt az 1. pontban emlitett jegyzékbe, a jegyzékben maradds céljdbdl évente
aktualizalt ellendrzési tervet nydjt be a farmakoldgiai hatdéanyagokra, névényvédd szerekre és szennyezd anyagokra
vonatkozdan, amely tartalmazza a IIl. részben meghatdrozott informacidkat.

3. Az 1.¢és 2. pontban emlitett, a farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvédg szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozé
ellendrzési tervet, illetve a farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvéds szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozd

sz

aktualizélt ellenGrzési tervet kiegészitS informaciok barmikor benyujthatok.

4. A farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvéds szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozé ellenérzési terv, valamint a
farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvéds szerekre és szennyez8 anyagokra vonatkozd aktualizdlt ellenrzési terv
benytjtasakor figyelembe kell venni a tiltott anyagokra, az dllatgydgydszati készitmények maradékanyagaira, a
n6vényvédd szerekre és a szennyez§ anyagokra vonatkozd, a Bizottsdg dltal nyilvanossdgra hozott vonatkozd
irdnymutatasokat.

5. A farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvédS szerekre és szennyez$ anyagokra vonatkozd ellendrzési tervet
elektronikus tton, a 4. pontban emlitett Gtmutaté dokumentumokban leirt formdtumban vagy mds formatumban kell
megkiildeni a Bizottsdgnak, feltéve, hogy az adott esetben tartalmazza a IL. és III. részben felsorolt dsszes informaciot.

IL. RESZ

Harmadik orszdgok farmakologiai hatéanyagokra, novényvédd szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozo ellenérzési
terve — elGirt informdcick

A. A farmakolégiai hatéanyagokra, novényvédd szerekre és szennyez§ anyagokra vonatkozé ellenérzési terv
hatilya

(1) A farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvéds szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozé ellendrzési terv hatdlya
ald tartozo élelmiszer-termel dllatok, allati eredet(i termékek — ideértve az Osszetett élelmiszer-készitmények
osszetevGjeként felhaszndltakat is — kategéridinak jegyzéke, beleértve az éllatok fajaira és alfajaira vonatkozd
részleteket is.

(2) A farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvéds szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozé ellendrzési terv hatdlya
ald tartozo6 élelmiszer-termeld édllatok és allati eredet(i termékek szdrmazdsdra vonatkozé informdciok, kiilonos
tekintettel arra, hogy azokat a harmadik orszdgban kizdrdlag az adott orszagbdl szarmazé dllatokbdl vagy éllati
eredet(i termékekbdl dllitottdk-e el6, illetve hogy tartalmaznak-e olyan allatokat vagy dllati eredetli termékeket,
amelyek mds harmadik orszdgokbdl vagy tagdllamokbdl szdrmaznak. Amennyiben az élelmiszer-termeld
allatokat és allati eredetli termékeket nem a farmakoldgiai hatéanyagokra, névényvéds szerekre és szennyezd
anyagokra vonatkozd ellendrzési tervet benyujté harmadik orszdgban llitjdk el8, informaciot kell szolgaltatni az
emlitett allatok és dllati eredetli termékek szdrmazdsi orszdgairdl és rendeltetésérdl, kiilondsen annak
magyarazatival, hogy az dllati eredet(i termékeket onmagukban vagy Osszetett élelmiszer-készitmények
osszetevGjeként kivanjdk-e beléptetni az Unidba.
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(3) A farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvéds szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozé ellendrzési terv hatdlya

ald tartozo dllatfajokkal és dllati eredetti termékekkel kapcsolatos el6z8 évi nemzeti termelési adatok.

(4) Annak magyardzata, hogy az érintett dllatok és dllati eredetdi termékek tekintetében a farmakoldgiai
hatéanyagokra, novényvéds szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozd ellendrzési terv a teljes nemzeti
termelésre vagy a nemzeti termelés egy részére vonatkozik-e (példdul bizonyos gazdasdgok/termelSk Unidba vald
beléptetésre szant termelésére és bizonyos létesitményben termelt, Unidba val6 beléptetésre szant mennyiségre).
Amennyiben a nemzeti termelésnek csak egy részére vonatkozik, meg kell adni annak az alkalmazott rendszernek
a leirdsat, amely biztositja, hogy csak a farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvéds szerekre és szennyezd
anyagokra vonatkozd ellenérzési terv hatdlya ald tartozd, elkilonitett populdciobdl szdrmazé dllatok és allati
eredet(i termékek legyenek beléptethetSk az Unidba.

B. A felelGs illetékes hatsigok és azok jogi hatdskorei

(1) Az illetékes hatdsigok elérhetGsége: a kozponti illetékes hatdsdg vagy hatésigok neve és cime, valamint a
farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvédd szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozd ellendrzési tervekre
vonatkozo levelezésekért felel6s kapcsolattartok elérhet8sége (pl. e-mail-cimek, telefonszdmok).

(2) Az illetékes hat6sagok felépitésének leirdsa, beleértve adott esetben a kiilonb6z8 szervezeti szinteket (pl. kdzpont,
regiondlis, helyi), az érintett szervezeti egységeket és szervezeti dbrakat.

(3) A farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvéds szerekre és szennyez$ anyagokra vonatkozd ellendrzési terv
végrehajtasdban részt vevd illetékes hatésdgok szerepének leirdsa, beleértve a farmakoldgiai hatdanyagokra,
novényvédd szerekre és szennyez§ anyagokra vonatkozd ellendrzési terv elkészitésével, a farmakoldgiai
hatéanyagokra, novényvédd szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozd ellendrzési terv végrehajtdsinak
koordindciéjaval és feliigyeletével, a mintdk gytjtésével, az eredmények osszegytijtésével és értékelésével, szitkség
esetén a meg nem felelés ismételt el6forduldsanak megallitdsahoz sziikséges hatékony, ardnyos és visszatartd erejii
korrekcids intézkedések alkalmazdsdval, valamint a farmakoldgiai hatdanyagokra, novényvédd szerekre és
szennyez$ anyagokra vonatkozé aktualizdlt ellendrzési terv Bizottsdghoz torténd benydjtasaval kapcsolatos
szempontokat.

(4) A farmakol6giai hatéanyagokra, novényvéds szerekre és szennyez$ anyagokra vonatkozd ellendrzési terv
jogalapja, beleértve az azon konkrét rendelkezésekre valé hivatkozdsokat, amelyek feljogositjidk az illetékes
hatésdgokat arra, hogy belépjenek az érintett telephelyekre, mintdkat gydGjtsenek, nem megfelel§ eredmények
észlelése esetén nyomonkovetési vizsgdlatokat végezzenek, és ilyen esetekben korrekcids intézkedéseket irjanak
el8, példaul az allatok mozgatdsdnak korldtozasdt, az dllatok megsemmisitését vagy birsigok kiszabdsat.

C. Farmakoldgiai hatéanyagok

(1) A farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvéds szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozé ellendrzési terv éltal
teljesitett kovetelmények, kiilonos tekintettel arra, hogy ezek a kovetelmények megegyeznek-e az (EU) 2022/1646
végrehajtasi 4. cikkében emlitett vagy azokkal egyenértékii kovetelményekkel. Ez utdbbi esetben tovabbi
részleteket kell szolgéltatni arrdl, hogy ezek a kovetelményeknél hogyan veszik figyelembe az e melléklet 1.
részének C—K. pontjaban felsorolt valamennyi pontot.

(2) A farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvéds szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozé ellendrzési terv hatdlya
ald tartoz6 anyagcsoportok jegyzéke minden egyes dllatfajra és termékre vonatkozdan, az aldbbiakban
meghatarozottak szerint:

a) az (EU) 2022/1646 felhatalmazdson alapulé rendelet I. mellékletében emlitett, A. csoportba tartozé anyagok
esetében az (EU) 2022/1644 felhatalmazdson alapul6 rendelet II. mellékletének A.1. pontja szerint;

b) az (EU) 20221644 felhatalmazdson alapulé rendelet I. mellékletében emlitett, B. csoportba tartozé anyagok
esetében az (EU) 2022/1644 felhatalmazdson alapulé rendelet II. mellékletének B.1. pontja szerint. A B.
csoportba tartozé anyagok esetében az ellenGrzési terv hatdlya ald tartozé csoportok kivélasztdsa sordn
figyelembe kell venni az ilyen anyagok engedélyezését és felhaszndldst, valamint az Unidba torténd
beléptetésre szdnt dllatokban és dllati eredet(i termékekben taldlhaté maradékanyagok jelentette kockdzatokat.
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(3) Az ellendrzési terv hatalya ald tartozd anyagcsoportokon belill az egyes matrixokban az egyes dllatfajok és
termékek tekintetében elemzendd anyagok és jelold maradékanyagaik jegyzéke, beleértve az (EU) 2022/1644
felhatalmazason alapulé rendelet II. mellékletében meghatdrozott kockdzati kritériumok alapjan torténd
kivélasztasuk indokoldsat is.

(4) A mintdk szama allatfajonként és termékenként az ellendrzési terv hatdlya ald tartozé minden egyes anyagcsoport
esetében az (EU) 2022/1646 végrehajtdsi I. mellékletében meghatdrozott ellenérzési gyakorisdg alapjn, vagy
egyenértéki garancidk. Az (EU) 2022/1644 felhatalmazdson alapulé rendelet II. mellékletében meghatdrozott
kritériumok alapjan mintavételre keriil6 mintavételi pontok és dllatok vagy éllati eredetii termékek kivalasztasira
vonatkozé kritériumok leirasa.

(5) A mintavételi stratégia leirdsa, kifejtve, hogy az hogyan tesz eleget az (EU) 2022/1644 felhatalmazason alapuld
rendelet I mellékletében foglalt rendelkezéseknek.

D. Novényvédd szerek

(1) A farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvédd szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozd ellendrzési tervben
vizsgdlt anyagok jegyzéke, valamint az anyagok vonatkozdsiban a farmakoldgiai hatéanyagokra, névényvédd
szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozé ellendrzési program hatdlya ald tartozé élelmiszer-termeld allatokbol
és éllati eredetli termékekbdl vett mintdk szdma éllat-/termékkategoridnként megadva az (EU) 2021/1355
végrehajtasi rendeletben meghatdrozott kovetelményekkel 6sszhangban.

(2) A farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvéds szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozd ellendrzési terv hatdlya
ald tartozé anyagok kivalasztdsinak indokldsa, kiilonos tekintettel arra, hogy a vizsgdlt anyagok kore
reprezentativ-e a felhaszndlt novényvédd szerek tekintetében.

(3) Az ellendrzéseknek garancidkat kell nytjtaniuk arra vonatkozoéan, hogy az Unidba valé beléptetésre szant dllati
eredetd élelmiszerek megfelelnek a 396/2005/EK rendeletben emlitett maradékanyag-hatdrértékeknek. Ezeket a
garancidkat a harmadik orszdgban engedélyezett valamennyi novényvéds szer esetében biztositani kell, kiilonos
tekintettel azokra a novényvédd szerekre, amelyek a harmadik orszdgban engedélyezve vannak, az Unidban
viszont nem.

(4) A terv hatélya ald tartozé novényvédd szerek kivélasztdsanak indokolasa, figyelembe véve az allati takarmdnybdl
és a kornyezetbdl ered kockdzatokat, valamint azokat a novényvédd szereket, amelyekre vonatkozdan az
Uniéban maradékanyag-hatarértékeket dllapitottak meg, valamint a tervezett mintdk szdmdnak indokoldsa, az
Unidba torténd beléptetésre szant dllatokra és éllati eredetdi termékekre vonatkozdan az unibs jogszabalyokban
meghatarozott maradékanyag-hatdrértékek bizonyos szdzalékos tallépésének megdllapitdsa terén elért
megbizhat6sagi szint alapjan.

E. Szennyez§ anyagok

(1) A farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvédd szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozd ellendrzési tervben
vizsgalt szennyez8 anyagok jegyzéke, valamint az anyagok vonatkozdsiban a farmakoldgiai hatbanyagokra,
novényvédd szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozé ellendrzési program hatdlya ald tartozé élelmiszer-
termel§ dllatokbol és allati eredetti termékekbdl vett mintdk szdma dllat-/termékkategéridnként megadva az (EU)
2022/931 felhatalmazdson alapulé rendeletben és az (EU) 2022/932 végrehajtdsi rendeletben meghatdrozott
kovetelményekkel 6sszhangban.

(2) A farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvéds szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozé ellendrzési terv hatdlya
ald tartozé szennyezd anyagok kivalasztdsinak indokoldsa, figyelembe véve az éllati takarmdnybdl és a
kornyezetbdl ered§ kockdzatokat, valamint azokat a szennyez§ anyagokat, amelyekre a farmakoldgiai
hatéanyagokra, novényvéds szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozo ellendrzési terv hatdlya ald tartoz6 allati
eredet(i termékekben maximalis hatdrértékeket hatdroztak meg az Unidban.

F. Analitikai médszerek és laboratériumok

(1) A farmakolégiai hatéanyagokra, novényvéds szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozé ellendrzési tervhez
sziikséges analizisek elvégzésében részt vevs hatdsidgi laboratériumok vagy szerzédéses laboratériumok, vagy
mindkettd jegyzéke.



L 304/26 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2022.11.24.

(2) A farmakoldgiai hatdanyagokra, novényvéds szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozd ellendrzési tervhez
analiziseket végz6 valamennyi hat6sdgi laboratérium akkreditdcios statusza, beleértve az akkreditdcié hatdlyat is.

(3) Minden egyes laboratériumra vonatkozéan a farmakoldgiai hatdanyagokra, novényvédg szerekre és szennyezd
anyagokra vonatkozé ellendrzési tervben alkalmazott valamennyi médszer jegyzéke, feltiintetve, hogy azok a
farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvédd szerekre és szennyez$ anyagokra vonatkozé ellendrzési terv hatdlya
ald tartozo6 konkrét matrixok akkreditdciéjanak hatdlya ald tartoznak-e vagy sem.

(4) Minden egyes laboratériumra vonatkozéan a farmakoldgiai hatdéanyagokra, novényvédd szerekre és szennyezd
anyagokra vonatkozd ellendrzési tervben alkalmazott moédszerek jegyzéke, feltiintetve, hogy azok validdlva
vannak-e vagy sem a vonatkozé unids vagy azokkal egyenértékii szabalyoknak megfelel6en a farmakoldgiai
hatbéanyagokra, novényvédd szerekre és szennyez$ anyagokra vonatkozé ellendrzési terv hatdlya ald tartozo
matrixok tekintetében, meghatdrozva a validdlashoz hasznélt szabvanyt.

(5) A farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvédd szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozé ellendrzési tervben
vizsgdlt minden egyes anyagra vonatkozdan az analitikai eredmények értelmezéséhez haszndlt analitikai
modszerek és szabalyozdsi standardok jegyzéke, valamint az analitikai mddszerek teljesitményére vonatkozd
kovetelmények, beleértve az alabbiakra vonatkozé informacidkat:

a) avizsgdlt anyag és a jel6l6 maradékanyagok;

b) a vizsgalt matrixok;

¢) az analitikai médszer azonositésa (pl. ELISA, LC-MS/MS, AAS);
d) az analitikai médszer tipusa (szlirés vagy megerGsités);

e) az alkalmazott sziirési és megerGsitési modszerek, a kimutatdsi hatarok és meghatdrozasi hatdrok, illetve adott
esetben az (EU) 2021/808 végrehajtisi rendelet 2. cikke mdsodik bekezdésének 14. és 15. pontjdban

Py

meghatarozott megerdsitési dontési hatdrérték (CCay) és a sziirés kimutatdsi képessége (CCR);

f) az a koncentrici6, amely felett az eredmény a farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvéds szerekre és
szennyez$ anyagokra vonatkozd ellendrzési terv szempontjdbdl nem megfelelének mindsiil. Az unids
jogszabdlyokban meghatdrozott hatdrértékektdl vald eltéréseket kiilonosen fel kell tiintetni.

G. Allatgybgyaszati készitményekben vagy élelmiszer-termelé 4llatokndl —takarmany-adalékanyagként
engedélyezett farmakoldgiai hatéanyagok és az ilyen dllatokndl t6rténd felhaszndldsra vonatkozé tilalmak

(1) A farmakologiai hatéanyagokra, novényvéds szerekre és szennyez8 anyagokra vonatkozé ellendrzési terv hatdlya
ald tartozé élelmiszer-termeld dllatfajok tekintetében az dllatgydgydszati készitmények forgalomba hozataldt és
felhasznaldsanak feltételeit szabalyozé nemzeti jogszabélyok, beleértve a vonatkozé rendelkezésekre vald
hivatkozdsokat.

(2) A farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvéds szerekre és szennyez8 anyagokra vonatkozé ellendrzési terv hatdlya
ald tartozé élelmiszer-termeld allatfajoknak szant engedélyezett allatgydgydszati készitmények jegyzéke, minden
egyes termék esetében feltiintetve a termék nevét, az abban taldlhaté farmakoldgiai hatdanyago(ka)t és a
célfajokat. A harmadik orszdgban engedélyezett, de az Unidban ilyen felhaszndldsra nem engedélyezett anyagokat
ki kell emelni a jegyzékben. A jegyzéknek tartalmaznia kell azokat a takarmdny-adalékanyagokat, amelyek
farmakoldgiai hatéanyagok, tigymint az antibiotikumokat, a kokcidiosztatikumokat és a hisztomonoszta-
tikumokat.

(3) Annak az alkalmazott rendszernek a leirdsa, amely biztositja a farmakoldgiai hatéanyagokra, névényvédd szerekre
és szennyez$ anyagokra vonatkozé ellendrzési tervek hatdlya ald tartozé allatfajokban val6 felhaszndldsra a
harmadik orszdgban engedélyezett, az Unidban viszont ilyen felhaszndldsra nem engedélyezett minden anyag
esetében, hogy az ilyen, Unidba torténd beléptetésre szant allatokban vagy éllati eredetii termékekben nincsenek
jelen mennyiségileg megbizhatéan meghatdrozhaté koncentraciéban maradékanyagok. Bizonyitani kell, hogy
ezeket az anyagokat az érintett dllatok és dllati eredetli termékek tekintetében létrehozott, a farmakoldgiai
hatbanyagokra, novényvédd szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozé ellendrzési terv keretében megfelels
matrixokban vizsgaljak.
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(4) Nyilatkozat arrdl, hogy a 37/2010/EU rendelet mellékletének 2. tdbldzatdban szerepl§ anyagok barmelyike
engedélyezett-e a farmakologiai hatéanyagokra, novényvédd szerekre és szennyez$ anyagokra vonatkozé
ellenérzési terv hatdlya ald tartozd élelmiszer-termeld éllatfajokban valé felhaszndldsra. Amennyiben az ilyen
anyagok engedélyezettek, meg kell adni annak a rendszernek a leirdsat, amely biztositja, hogy az ilyen anyagokkal
kezelt allatok és az azokbdl szdrmazé termékek ne legyenek behozhatdk az Uniéba. Amennyiben az ilyen anyagok
élelmiszer-termeld dllatokban val6 felhaszndldsa a harmadik orszdgban tilos, hivatkozni kell a tilalom nemzeti
jogalapjdra.

(5) Annak megerGsitése, hogy a sztilbén anyagok (azaz sztilbének, sztilbénszarmazékok, ezek séi és észterei) vagy
tireosztatikus anyagok haszndlata nem engedélyezett a farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvédd szerekre és
szennyez$ anyagokra vonatkozd ellendrzési terv hatdlya ald tartozé élelmiszer-termel édllatfajokndl, fiiggetleniil
att6l, hogy alkalmasak-e az Unidba val6 beléptetésre, valamint hivatkozds a tilalom nemzeti jogalapjéra.

(6) Nyilatkozat arrdl, hogy az Osztrogén, androgén vagy gesztagén hatdst anyagok és a béta-agonistdk novekedés-
serkentd célokra engedélyezettek-e a farmakoldgiai hatanyagokra, novényvédd szerekre és szennyezd anyagokra
vonatkozé ellendrzési terv hatédlya ald tartozd élelmiszer-termeld dllatfajokndl. Amennyiben az ilyen anyagok
engedélyezettek, annak a rendszernek a leirdsa, amely biztositja, hogy az ilyen anyagokkal kezelt dllatok és az
azokbdl szarmazé termékek ne legyenek behozhaték az Unidba. Amennyiben az ilyen anyagok nem
engedélyezettek vagy kifejezetten tiltottak, hivatkozni kell a tilalom nemzeti jogalapjra.

H. A szarvasmarha-, kecske- és juhfélékre és az azokbdl szdrmazé éllati eredetii termékekre, koztiik a tejre
vonatkozo egyedi informdaciok

(1) Nyilatkozat arrdl, hogy az 17-béta-osztradiol és észterszer(i szdrmazékai engedélyezettek-e dllatgydgydszati
készitményekben és alkalmazzak-e Gket a sz6ban forgd fajoknal barmilyen célra, beleértve a tenyésztéstechnikai
vagy terdpids kezeléseket is. Amennyiben az ilyen anyagok engedélyezettek, meg kell adni annak a rendszernek a
leirasat, amely biztositja, hogy az ilyen anyagokkal kezelt allatok és az azokbdl szdrmazo termékek ne legyenek
behozhatdk az Unidba. Amennyiben az ilyen anyagok tiltottak, hivatkozni kell a tilalom nemzeti jogalapjdra.

(2) Azon szarvasmarha-, kecske- és juhféléknek és az ezekbdl szdrmazé éllati eredetii termékeknek — beleértve a tejet
is —, amelyek az (EU) 2021/405 végrehajtdsi rendelet -I. mellékletében emlitett, a farmakoldgiai hatéanyagokra,
novényvédd szerekre és szennyez$ anyagokra vonatkozd jovahagyott ellendrzési tervvel rendelkezd harmadik
orszdgok jegyzékében szereplé harmadik orszdgbol behozhatdk az Uniéba, az adott harmadik orszdg teriiletérdl
vagy a tagdllamokbol kell szdrmazniuk, vagy a farmakol6giai hatéanyagokra, novényvédd szerekre és szennyezd
anyagokra vonatkozé, a Bizottsdg altal jovahagyott ellenérzési tervet végrehaijtd egyéb harmadik orszdgokbol.

I. A mézre vonatkozé egyedi informdciok

(1) Amennyiben a hdziméhek betegségeinek kezelésére vagy megel6zésére antimikrobidlis szereket engedélyeztek,
annak a rendszernek a leirdsa, amely garantdlja, hogy az Unidba vald beléptetésre szant mézben nincsenek jelen
maradékanyagok mennyiségileg meghatdrozhaté koncentracidban.

(2) Az (EU) 2021/405 végrehajtési rendelet -I. mellékletében emlitett, a farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvéds-
szerekre és szennyez$ anyagokra vonatkozd jovdhagyott ellendrzési tervvel rendelkezd harmadik orszdagok
jegyzékében szerepld harmadik orszdgb6l az Unidba torténd beléptetésre szant méznek az adott harmadik
orszagbdl, a tagallamokbdl, vagy a farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvédGszerekre és szennyez$ anyagokra
vonatkozd, a Bizottsdg dltal jovahagyott ellenSrzési tervet végrehajté egyéb harmadik orszdgokbdl kell
szdrmazniuk.
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J. Az akvakultdrira vonatkozé egyedi informaciok

(1) Amennyiben az el6éllitds barmely szakaszdban engedélyezettek a betegségek kezelésére és megelSzésére szolgdld
szinezékek, azoknak a felhaszndlt szinezékeknek és haldszati termékeknek (beleértve a rdkféléket is) a leirdsa,
amelyekre a kezelést engedélyezték, valamint annak a rendszernek a leirdsa, amely biztositja, hogy az Uniéba valé
beléptetésre szant akvakultiira-termékekben nem fordulnak el6 maradékanyagok mennyiségileg meghatdrozhatd
koncentracidban.

(2) Az (EU) 2021/405 végrehajtdsi rendelet -I. mellékletében emlitett, a farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvéds-
szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozd jovdhagyott ellendrzési tervvel rendelkezd harmadik orszagok
jegyzékében szereplS harmadik orszdgbdl az Unidba torténd beléptetésre szdnt akvakultdra-termékeknek az adott
harmadik orszagbdl, a tagdllamokbdl, vagy a farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvéd@szerekre és szennyezd
anyagokra vonatkozd, a Bizottsag éltal jovdhagyott ellendrzési tervet végrehajtd egyéb harmadik orszagokbdl kell
szdrmazniuk.

K. Aléfélékre vonatkozo egyedi informdciék

(1) Annak a rendszernek a leirdsa, amely biztositja, hogy az Unidban élelmiszer-termeld allatokban valé felhasznélds
tekintetében tiltott vagy nem engedélyezett anyagokkal kezelt 16fé1ék és az ilyen dllatokbdl szdrmaz6, emberi
fogyasztdsra szdnt termékek ne legyenek behozhat6k az Unidba. Egy ilyen rendszer kovetkez§ elemeit kell leirni:

a) alofélék azonositdsa és nyomonkovethetGsége;
b) az dllatgy6gydszati készitmények alkalmazdsanak nyilvantartdsa;

) feljegyzések a farmakoldgiai hatanyagokkal végzett valamennyi kezelésrdl.

(2) Amennyiben 16féléket az unids szabalyok értelmében nélkillozhetetlennek tekintett anyagokkal kezelnek, annak a
rendszernek a leirdsa, amely biztositja, hogy az ilyen dllatokbdl szdrmazé élelmiszerek az utols6 kezeléstdl
szamitott hat honap elteltéig ne legyenek behozhatdk az Unidba.

(3) Az Unidba val6 beléptetésre jogosult élelmiszer-termeld 16féléknek a 16féléket exportalni szandékozé harmadik
orszag teriiletérdl vagy a farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvéds szerekre és szennyez$ anyagokra vonatkozd,
a Bizottsag dltal jovahagyott ellen6rzési tervet végrehajté egyéb harmadik orszagokbdl kell szarmazniuk.

L. A 8.cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett harmadik orszigok altal szolgdltatandé egyedi informaciok

(1) A harmadik orszdg illetékes hat6sdgdnak nyilatkozata, amely megerdsiti, hogy az Unidba valé beléptetésre szant
allati eredetdi termékek 6nmagukban vagy osszetett élelmiszer-készitmények osszetevGjeként kizarolag az emlitett
élelmiszer-termeld dllatok vagy éllati eredet(i termékek tekintetében a farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvéds
szerekre és szennyez$ anyagokra vonatkozd, jovdhagyott ellenérzési tervvel rendelkez8 harmadik orszdgok
jegyzékében szerepld engedélyezett harmadik orszdgokbdl szdrmaznak, és hogy az e célbdl alkalmazott eljardsaik
elegendGek az emlitett dllati eredetdi termékek nyomonkovethetéségének és szdrmazdsanak biztositdsdhoz.

(2) A harmadik orszdg illetékes hatdsaga dltal kiadott atfogé leirds a harmadik orszdgban alkalmazott eljardsokrél az
1. pontban emlitett nyilatkozat aldtdmasztdsdra.

M. A burkoléanyagokra vonatkozé egyedi informaciék

Annak az alkalmazott rendszernek a leirdsa, amely biztositja, hogy a burkoléanyagok kezelése sordn ne hasznaljanak
olyan antimikrobidlis anyagokat, amelyek élelmiszer-termel§ allatokban val6 felhaszndldsa az Unidban a 37/2010/EU
rendelet mellékletében foglalt 2. tablazat szerint tilos.



2022.11.24. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 304/29

IIL. RESZ

A farmakoldgiai hatéanyagokra, nGvényvédd szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozo aktualizdlt ellenérzési terv —
eldirt informdcidk

A. A farmakolégiai hatéanyagokra, novényvédG szerekre és szennyez§ anyagokra vonatkoz6 aktualizdlt
ellendrzési tervben bevezetett viltoztatisok

(1) A farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvéds szerekre és szennyezd anyagokra vonatkozé ellendrzési terv hatdlya
ald tartozé allatokra és éllati eredet(i termékekre vonatkozé aktualizalt termelési adatok és a tervezett mintdk
szamdra gyakorolt hatds.

(2) A farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvédd szerekre és szennyez$ anyagokra vonatkozé ellendrzési terv el6z68
éves benytjtdsa ota bekovetkezett és a II. rész A-M. pontjdban korabban megadott informdciok médosuldsaval
jaré véltoztatdsok részletei.

(3) Véltoztatdsok hidnydban adott esetben nyilatkozni kell arrél, hogy nem tortént véltozds a II. rész A-M. pontjiban.

n_n oz

B. A farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvédG szerekre és szennyez§ anyagokra vonatkozé el6zd évi
ellenrzési terv végrehajtisinak eredményei

272 2

(1) A farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvéds szerekre és szennyez8 anyagokra vonatkozé el6zd évi ellenSrzési
terv végrehajtdsdnak eredményei és a farmakoldgiai hatéanyagokra, novényvédd szerekre és szennyez§ anyagokra
vonatkoz6 aktualizalt ellenérzési terv.

(2) A vizsgdland6é mintdk vagy anyagok tervezett szdma, valamint a ténylegesen vizsgalt mintdk és/vagy anyagok
szdma kozotti eltérések indokldsa.

(3) A farmakoldgiai hatéanyagokra vonatkozé unids maradékanyag-hatdrértékeknek, a novényvédd szerekre
vonatkozé maximélis maradékanyag-hatdrértékeknek vagy a szennyez§ anyagokra vonatkozé maximalis
hatarértékeknek meg nem felel§ eredmények részletei, beleértve minden egyes meg nem felel§ eredmény esetében
a mintavétel id6pontjdt, az analitikai eredmények rendelkezésre allisdnak idSpontjt, az azonositott jelols
maradékanyagokat, a mért koncentriciokat, az alkalmazott analitikai moddszereket és a résztveve
laboratériumokat.

(4) Az illetékes hatosdgok éltal végzett nyomonkovetési vizsgalatok eredményének leirdsa minden olyan eredménynél,
amely nem felel meg az el8irdsoknak, a meg nem felelés oka, valamint a meg nem felelés megismétlédésének
megel6zése érdekében hozott intézkedések.
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II. MELLEKLET

A 24. cikk mdsodik bekezdésében emlitett megfelelési tablizat

Az (EU) 2019/625 felhatalmazdson alapul6 rendelet

Ez a rendelet

1. cikk 1. cikk
2. cikk 2. cikk
3. cikk 3. cikk
4. cikk 4. cikk
5. cikk 13. cikk
6. cikk 14. cikk
7. cikk 15. cikk
8. cikk 16. cikk
9. cikk 17. cikk
10. cikk 18. cikk
11. cikk 19. cikk
12. cikk 20. cikk
13. cikk 21. cikk
14. cikk 22. cikk
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