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II

(Nezakonodajni akti)

MEDNARODNI SPORAZUMI

SKLEP SVETA (EU) 2022/1643
z dne 20. septembra 2022

o podpisu, v imenu Unije, Celovitega sporazuma o zranem prevozu med drZzavami &lanicami
ZdruzZenja drzav jugovzhodne Azije ter Evropsko unijo in njenimi drzavami ¢lanicami

SVET EVROPSKE UNIJE JE -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije in zlasti ¢lena 100(2) v povezavi s ¢lenom 218(5) Pogodbe,

ob upostevanju predloga Evropske komisije,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Svetje 7. junija 2016 odobril zacetek pogajanj z drzavami ¢lanicami ZdruZenja drzav jugovzhodne Azije (ASEAN)
o celovitem sporazumu o zra¢nem prevozu.

(2)  Svetje 26. maja 2020 za eno leto podaljsal pooblastilo z dne 7. junija 2016.

(3)  Pogajanja o Celovitem sporazumu o zra¢nem prevozu med drzavami ¢lanicami ZdruZenja drzav jugovzhodne Azije
ter Evropsko unijo in njenimi drzavami ¢lanicami (v nadaljnjem besedilu: Sporazum) so bila uspes$no zakljucena
2. junija 2021.

(4)  Drzave clanice ASEAN so med najhitreje rasto¢imi gospodarstvi na svetu, njihovi trgi storitev zracnega prevoza pa
imajo mocan potencial za nadaljnjo rast. Cilj Sporazuma je zlasti, da se med Unijo in drzavami ¢lanicami ASEAN
zagotovi lojalna konkurenca, olaj$a postopno odpiranje trgov ter poveca dostop do rut in zmogljivosti, kar prinasa
koristi za potro$nike in gospodarstvo.

(5)  Sporazum bi bilo zato treba podpisati v imenu Unije.

(6)  Podpis Sporazuma v imenu Unije ne vpliva na delitev pristojnosti med Unijo in njenimi drzavami ¢lanicami. Ta sklep
se ne bi smel razlagati tako, kot da bi Unija lahko izkoristila moznost, da izvaja svojo zunanjo pristojnost glede
podrodij, ki jih zajema Sporazum in so v deljeni pristojnosti, ¢e Unija take pristojnosti $e ni izvajala na notranji ravni.

(7)  Dabilahko Sporazum ¢im prej zagotovil vse svoje koristi, bi moral biti hitro sklenjen. V ta namen je predvideno, da
ob podpisu Sporazuma Unija in njene drZave ¢lanice ter drzave ¢lanice ZdruZenja drzav jugovzhodne Azije podajo
izjavo (v nadaljnjem besedilu: izjava pogodbenic), da bodo v skladu s svojimi veljavnimi zakoni in drugimi predpisi
sprejele vse potrebne ukrepe, da bi Sporazum zacel veljati ¢im hitreje.
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(8)  Neusklajen odziv drzav po svetu na pandemijo COVID-19 je posebej motece vplival na letalski sektor. Da bi
preprecili take motnje v prihodnjih krizah, je potrebno boljse usklajevanje med Unijo in klju¢nimi mednarodnimi
partnerji. Zato je predvideno, da pogodbenice ob podpisu Sporazuma v izjavi pogodbenic izrazijo tudi svojo
namero, da se v okviru skupnega odbora, doloCenega s Sporazumom, e naprej tesno usklajujejo in razpravljajo
o0 odzivih na nepricakovane krizne dogodke, kot je pandemija COVID-19, da bi se v najvecji mozni meri ublazili
morebitni mote¢i ucinki na storitve zraénega prevoza.

(9)  Izjavo pogodbenic bi bilo treba odobriti v imenu Unije.

(10) Izjava pogodbenic ter izjava drZav ¢lanic Unije in drzav ¢lanic ASEAN, z izjemo Malezije ter izjava Malezije, bodo
zdruzene v zapisniku izjav ob podpisu Celovitega sporazuma ASEAN-EU o zraénem prevozu (v nadaljnjem
besedilu: zapisnik izjav). Podpis zapisnika izjav v imenu Unije bi bilo treba odobriti —

SPREJEL NASLEDNJI SKLEP:

Clen 1

Podpis, v imenu Unije, Celovitega sporazuma o zra¢nem prevozu med drzavami ¢lanicami ZdruZenja drZav jugovzhodne
Azije ter Evropsko unijo in njenimi drzavami ¢lanicami se odobri s pridrzkom sklenitve navedenega sporazuma (*).

Clen 2
Izjava drzav ¢lanic ZdruZenja drzav jugovzhodne Azije ter Evropske unije in njenih drzav ¢lanic (?) se odobri v imenu Unije.

Podpis, v imenu Unije, zapisnika izjav ob podpisu Celovitega sporazuma ASEAN-EU o zraénem prevozu se odobri ().

Clen 3
Predsednik Sveta je pooblascen, da imenuje osebo(-¢), pooblas¢eno(-e) za podpis Sporazuma v imenu Unije.

Predsednik Sveta je pooblas¢en, da imenuje osebo(-¢), pooblas¢eno(-¢) za podpis zapisnika izjav v imenu Unije.
Clen 4
Ta sklep zacne veljati na dan sprejetja.

V Bruslju, 20. septembra 2022

Za Svet
predsednik
M. BEK

(") Besedilo Sporazuma bo objavljeno skupaj s sklepom o njegovi sklenitvi.
() Besedilo izjave bo objavljeno skupaj s Sporazumom.
(*) Besedilo zapisnika izjav bo objavljeno skupaj s Sporazumom.
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UREDBE

DELEGIRANA UREDBA KOMISIJE (EU) 2022/1644
z dne 7. julija 2022

o dopolnitvi Uredbe (EU) 2017/625 Evropskega parlamenta in Sveta s posebnimi zahtevami za

izvajanje uradnega nadzora uporabe farmakolosko aktivnih snovi, ki so odobrene kot zdravila za

uporabo v veterinarski medicini ali kot krmni dodatki, ter prepovedanih ali neodobrenih
farmakolosko aktivnih snovi in njihovih ostankov

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (EU) 2017/625 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 15. marca 2017 o izvajanju uradnega
nadzora in drugih uradnih dejavnosti, da se zagotovi uporaba zakonodaje o Zivilih in krmi, pravil o zdravju in dobrobiti
zivali ter zdravju rastlin in fitofarmacevtskih sredstvih, ter o spremembi uredb (ES) $t. 999/2001, (ES) it. 396/2005, (ES)
§t. 1069/2009, (ES) §t. 1107/2009, (EU) t. 1151/2012, (EU) §t. 652/2014, (EU) 2016/429 in (EU) 2016/2031 Evropskega
parlamenta in Sveta, uredb Sveta (ES) $t. 1/2005 in (ES) 3t. 1099/2009 ter direktiv Sveta 98/58/ES, 1999/74/ES,
2007/43[ES, 2008/119/ES in 2008/120/ES ter razveljavitvi uredb (ES) $t. 854/2004 in (ES) $t. 882/2004 Evropskega
parlamenta in Sveta, direktiv Sveta 89/608/EGS, 89/662/EGS, 90/425/EGS, 91/496/EGS, 96/23/ES, 96/93[ES in 97/78ES
ter sklepa Sveta 92/438/EGS (Uredba o uradnem nadzoru) () in zlasti ¢lena 19(2), tocka (a), Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Uredba (EU) 2017/625 doloca pravila za izvajanje uradnega nadzora in drugih uradnih dejavnosti s strani pristojnih
organov drzav ¢lanic za preverjanje skladnosti z zakonodajo Unije o Zivilih in varnosti krme. Zlasti ¢len 9 navedene
uredbe od pristojnih organov zahteva, da izvajajo uradni nadzor nad vsemi izvajalci dejavnosti redno, na podlagi
tveganja in ustrezno pogosto. V skladu s ¢lenom 109 navedene uredbe morajo drzave ¢lanice zagotoviti, da
pristojni organi uradni nadzor izvajajo na podlagi ve¢letnega nacionalnega nacrta nadzora. Uredba (EU) 2017/625
poleg tega doloca splosno vsebino vecletnega nacionalnega nacrta nadzora, vklju¢éno z obveznostjo drzav ¢lanic, da
v svoje vecletne nacionalne nacrte nadzora vkljucijo uradni nadzor uporabe farmakolosko aktivnih snovi, ki so
odobrene kot zdravila za uporabo v veterinarski medicini ali kot krmni dodatki, ter prepovedanih ali neodobrenih
farmakolosko aktivnih snovi in njihovih ostankov. Uredba (EU) 2017/625 pooblasca Komisijo, da dolo¢i posebne
zahteve za izvajanje navedenega uradnega nadzora, vklju¢no, kadar je primerno, z obsegom vzorcev ter fazo
proizvodnje, predelave in distribucije, v kateri morajo biti vzorci odvzeti ob upostevanju nevarnosti in tveganj,
povezanih s snovmi iz ¢lena 19(1) navedene uredbe.

(2)  Uredba (EU) 2017/625 je razveljavila Direktivo Sveta 96/23[ES (?) z u¢inkom od 14. decembra 2019 in doloca
ustrezne prehodne ukrepe. Navedeni prehodni ukrepi dolo¢ajo, da pristojni organi do 14. decembra 2022 Se naprej
izvajajo potrebni uradni nadzor v skladu z Direktivo 96/23/ES za odkrivanje prisotnosti nekaterih snovi in skupin
ostankov. Natan¢neje, prehodni ukrepi dolocajo zahteve za nalrte spremljanja drzav ¢lanic za odkrivanje ostankov
ali snovi, ki spadajo napodrodje uporabe navedene direktive.

() ULL95,7.4.2017,str. 1.

() Direktiva Sveta 96/23/ES z dne 29. aprila 1996 o ukrepih za spremljanje nekaterih snovi in njihovih ostankov v Zivih Zivalih in
v zivalskih proizvodih ter razveljavitvi direktiv 85/358/EGS in 86/469/EGS in odlo¢b 89/187/EGS in 91/664/EGS (UL L 125,
23.5.1996, str. 10).
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(3)  Ta uredba zagotavlja neprekinjenost uporabe pravil iz Direktive Sveta 96/23/ES glede uradnega nadzora ostankov
snovi s farmakoloskim delovanjem ter njihovih metabolitov in drugih snovi, ki se prenasajo na proizvode Zivalskega
izvora in so lahko $kodljive za zdravje ljudi.

(4)  Tauredba doloca pravila za obseg vzorcev in fazo proizvodnje, predelave in distribucije, v kateri morajo biti vzorci
odvzeti, v zvezi z uporabo farmakolosko aktivnih snovi, odobrenih kot zdravila za uporabo v veterinarski medicini
ali kot krmni dodatki, ter prepovedanih ali neodobrenih farmakolosko aktivnih snovi in njihovih ostankov.

(5)  Za ucinkovit nadzor v vseh drzavah clanicah je primerno dolo¢iti pravila o kombinacijah skupin snovi in skupin
proizvodov, ki jih drzave clanice vzordijo, ter strategijo vzorenja, vkljuno z merili za opredelitev vsebine
nacionalnih nacrtov na podlagi tveganja in nacrtov nakljunega spremljanja ter izvajanja s tem povezanega
uradnega nadzora.

(6)  Izvedbena uredba Komisije (EU) 2022/1646 (*) doloca enotne prakti¢ne ureditve za izvajanje uradnega nadzora
uporabe farmakolosko aktivnih snovi, ki so odobrene kot zdravila za uporabo v veterinarski medicini ali kot krmni
dodatki, ter prepovedanih ali neodobrenih farmakolosko aktivnih snovi in njihovih ostankov ter doloca tudi
vsebino in ureditev vecletnih nacionalnih na¢rtov nadzora v zvezi s temi snovmi in ostanki.

(7)  Vlenih 4, 5, in 6 Izvedbene uredbe (EU) 2022/1646 je dolocena vsebina nacionalnih nacrtov na podlagi tveganja in
nacrtov naklju¢nega spremljanja s poudarkom na izvajanju uradnega nadzora uporabe farmakolosko aktivnih snovi,
ki so odobrene kot zdravila za uporabo v veterinarski medicini ali kot krmni dodatki, ter prepovedanih ali
neodobrenih farmakolosko aktivnih snovi in njihovih ostankov. Ti nacrti bi morali med drugim vsebovati seznam
kombinacij snovi ter vrst, proizvodov in matriksov, ki so vkljucene v nacrte nadzora, za katere so pravila za
navedeni izbor opredeljena v tej delegirani uredbi. Drzave ¢lanice bi morale v svoje nacionalne nacrte vkljuditi tudi
strategijo vzorcenja, za katero bi bilo treba upostevati merila iz te delegirane uredbe.

(8)  Ker je treba pravila iz prilog k Direktivi 96/23/ES o ukrepih za spremljanje nekaterih snovi in njihovih ostankov
v zivih Zivalih in v proizvodih Zivalskega izvora uporabljati do 14. decembra 2022, bi se morala ta uredba
uporabljati od 15. decembra 2022 -

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

V tej uredbi se uporabljajo opredelitve pojmov iz Uredbe (ES) 3t. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta (*), Delegirane
uredbe Komisije (EU) 2019/2090 () in Izvedbene uredbe Komisije (EU) 2021/808 ().

() Izvedbena uredba Komisije (EU) 2022/1646 z dne 7. julija 2022 o enotnih prakti¢nih ureditvah za izvajanje uradnega nadzora
uporabe farmakolosko aktivnih snovi, ki so odobrene kot zdravila za uporabo v veterinarski medicini ali kot krmni dodatki, ter
prepovedanih ali neodobrenih farmakolosko aktivnih snovi in njihovih ostankov, o posebni vsebini vecletnih nacionalnih nacrtov
nadzora in posebnih ureditvah za njihovo pripravo (Glej stran 32 tega Uradnega lista).

() Uredba (ES) $t. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 28. januarja 2002 o dolocitvi splosnih nacel in zahtevah Zivilske
zakonodaje, ustanovitvi Evropske agencije za varnost hrane in postopkih, ki zadevajo varnost hrane (UL L 31, 1.2.2002, str. 1).

() Delegirana uredba Komisije (EU) 2019/2090 z dne 19. junija 2019 o dopolnitvi Uredbe (EU) 2017/625 Evropskega parlamenta in
Sveta glede primerov suma ali ugotovljene neskladnosti s pravili Unije, ki veljajo za uporabo ali ostanke farmakolosko aktivnih snovi,
dovoljenih v zdravilih za uporabo v veterinarskih medicini ali kot krmni dodatki, ali s pravili Unije, ki veljajo za uporabo ali ostanke
prepovedanih ali nedovoljenih farmakolosko aktivnih snovi (UL L 317, 9.12.2019, str. 28).

() Izvedbena uredba Komisije (EU) 2021/808 z dne 22. marca 2021 o izvajanju analiznih metod za ostanke farmakolosko aktivnih snovi,
ki se uporabljajo pri Zivalih za proizvodnjo Zzivil, o razlagi rezultatov in metodah, ki jih je treba uporabljati za vzorcenje, ter
o razveljavitvi odlocb 2002/657ES in 98/179/ES (UL L 180, 21.5.2021, str. 84).
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Poleg tega se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

(1) ,uradni vzorec“ pomeni vzorec, ki ga odvzame pristojni organ in ki je za namene preiskav ostankov ali snovi,
navedenih v Prilogi I, opremljen s podatki o vrsti Zivali, tipu, odvzeti koli¢ini, metodi odvzema, spolu Zzivali in o izvoru
zivali ali proizvodu Zivalskega proizvoda;

(2) ,ciljno vzoréenje” pomeni odvzem uradnega vzorca ali vzorcev, da se ¢im bolj poveca moznost odkrivanja neskladnosti
z mejnimi vrednostmi ostankov ali mejnimi vrednostmi, dolo¢enimi v skladu z zakonodajo Unije za farmakolosko
aktivne snovi;

(3) ,nakljuéno vzorcenje“ pomeni odvzem uradnega vzorca ali vzorcev, ki se statisticno preucujejo za zagotovitev
reprezentativnih podatkov;

(4) ,vzorlenje zaradi suma“ pomeni odvzem uradnih vzorcev kot nadaljnje spremljanje neskladnih rezultatov nadzora ali
kot nadaljnje ukrepanje v primeru suma ali ugotovljene neskladnosti s pravili Unije o farmakolosko aktivnih snoveh,
kot je dolo¢eno v Uredbi (EU) 2019/2090;

(5) ,matriks“ pomeni material, od katerega se odvzame vzorec, vklju¢no z deli Zivalskega telesa, teko¢inami, iztrebki, tkivi,
proizvodi Zivalskega izvora, Zivalskimi stranskimi proizvodi, Zivalsko krmo in vodo;

(6) ,zivali za proizvodnjo Zivil“ pomenijo Zivali, ki se vzrejajo, redijo, gojijo, zakoljejo ali usmrtijo za proizvodnjo Zivil;

(7) ,ostanek® pomeni ostanek snovi s farmakoloskim delovanjem, metabolitov takih snovi, razgradnih produktov takih
snovi in drugih sorodnih snovi, prisotnih v Zivalih ali proizvodih Zivalskega izvora.

Clen 2

1. Drzave ¢lanice nadzirajo uporabo farmakolosko aktivnih snovi, ki so odobrene kot zdravila za uporabo v veterinarski
medicini ali kot krmni dodatki, ter prisotnost prepovedanih ali neodobrenih farmakolosko aktivnih snovi in njihovih
ostankov s seznama v Prilogi 1.

2. Drzave ¢lanice v svojih nacionalnih nacrtih nadzora proizvodnje v drzavah ¢lanicah na podlagi tveganja, kot so
doloceni v ¢lenu 4 Izvedbene uredbe (EU) 2022/1646, opredelijo nadzor kombinacij skupin snovi in skupin proizvodov
v skladu s Prilogo I k tej uredbi ter sprejmejo strategijo vzorcenja v skladu z merili iz Priloge Il k tej uredbi.

3. Drzave ¢lanice v svojih nacionalnih nacrtih naklju¢nega spremljanja proizvodnje v drzavah ¢lanicah, kot so dolo¢eni
v ¢lenu 5 Izvedbene uredbe (EU) 2022/1646, opredelijo nadzor kombinacij skupin snovi in skupin proizvodov v skladu
s Prilogo IV k tej uredbi ter sprejmejo strategijo vzorcenja v skladu z merili iz Priloge V k tej uredbi.

4. Drzave clanice v svojih nacionalnih nacrtih nadzora uvoza iz tretjih drzav na podlagi tveganja, kot so doloceni
v ¢lenu 6 Izvedbene uredbe (EU) 2022/1646, opredelijo nadzor kombinacij skupin snovi in skupin proizvodov v skladu
s Prilogo VI k tej uredbi ter sprejmejo strategijo vzorcenja v skladu z merili iz Priloge VII k tej uredbi.
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Clen 3

Sklica na prilogi I in I k Direktivi 96/23/ES se razlagata kot sklica na to uredbo.

Clen 4
Ta uredba zac¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Uporablja se od 15. decembra 2022.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 7. julija 2022

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOGA T
Skupina A — Prepovedane ali neodobrene farmakolosko aktivne snovi pri Zivalih za proizvodnjo Zivil

1. Snovi s hormonskim in tirostati¢nim delovanjem ter beta-agonisti, katerih uporaba je prepovedana v skladu z Direktivo
Sveta 96/22/ES ():

(a) stilbeni;

(b) antitiroidna sredstva;

(c) steroidi;

(d) laktoni rezorcilne kisline, vkljuéno z zeranoli;

(e) beta-agonisti.

2. Prepovedane snovi iz razpredelnice 2 Priloge k Uredbi (EU) §t. 37/2010:
(a) kloramfenikol;
(b) nitrofurani;
(c) dimetridazol, metronidazol, ronidazol in drugi nitroimidazoli;

(d) druge snovi.

3. Farmakolosko aktivne snovi, ki niso navedene v razpredelnici 1 Priloge k Uredbi (EU) §t. 37/2010 (), ali snovi, ki niso
odobrene za uporabo v krmi za Zivali za proizvodnjo Zivil v Uniji v skladu z Uredbo Evropskega parlamenta in Sveta
(EU) 3t. 1831/2003 ():

(a) barvila;

(b) fitofarmacevtska sredstva, kot so opredeljena v Uredbi (EU) t. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta (%), in
biocidni proizvodi, kot so opredeljeni v Uredbi (EU) §t. 528/2012 Evropskega parlamenta in Sveta (), ki se lahko
uporabljajo v reji Zivali za proizvodnjo zivil;

(c) antimikrobi¢ne snovi;

(d) kokcidiostatiki, histomonostatiki in drugi antiparazitiki;

(e) beljakovinski in peptidni hormoni;

(f) protivnetne snovi, pomirjevala in vse druge farmakolosko aktivne snovi;
(@) protivirusne snovi.

(') Direktiva Sveta 96/22/ES z dne 29. aprila 1996 o prepovedi uporabe v Zivinoreji dolo¢enih snovi, ki imajo hormonalno ali tirostati¢no
delovanje, in beta-agonistov ter o razveljavitvi direktiv 81/602/EGS, 88/146/EGS in 88/299/EGS (UL L 125, 23.5.1996, str. 3).

() Uredba Komisije (EU) §t. 37/2010 z dne 22. decembra 2009 o farmakolosko aktivnih snoveh in njihovi razvrstitvi glede mejnih
vrednosti ostankov v Zivilih Zivalskega izvora (UL L 15, 20.1.2010, str. 1).

() Uredba Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1831/2003 z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za uporabo v prehrani Zivali
(ULL 268, 18.10.2003, str. 29).

() Uredba (ES) t. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 21. oktobra 2009 o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet in
razveljavitvi direktiv Sveta 79/117/EGS in 91/414/EGS (UL L 309, 24.11.2009, str. 1).

() Uredba (EU) §t. 528/2012 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. maja 2012 o dostopnosti na trgu in uporabi biocidnih
proizvodov (ULL 167, 27.6.2012, str. 1).
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Skupina B — Farmakolosko aktivne snovi, ki so odobrene za uporabo pri Zivalih za proizvodnjo Zivil

1. Farmakolosko aktivne snovi iz razpredelnice 1 Priloge k Uredbi (EU) §t. 37/2010:
(a) antimikrobi¢ne snovi;
(b) insekticidi, fungicidi, antihelmintiki in drugi antiparazitiki;
(c) pomirjevala;
(d) nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID), kortikosteroidi in glukokortikoidi;
(

e) druge farmakolosko aktivne snovi.

2. Kokcidiostatiki in histomonostatiki, odobreni v skladu z zakonodajo Unije, za katere so mejne vrednosti in mejne
vrednosti ostankov dolo¢ene v zakonodaji Unije.
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PRILOGA 11
Merila za izbiro dolo¢ene kombinacije skupin snovi in skupin proizvodov za nacionalni nacrt
nadzora proizvodnje v drZavah ¢lanicah na podlagi tveganja (kot je navedeno v ¢lenu 2(2))
A. Snovi iz skupine A
1. Kombinacije skupin snovi in skupin proizvodov:
Skupina proizvodov
E Akvakultura Surovo | Kokos- | Xundi
Skupina snovi | Govedo, notp T Perut (ribe, raki in kravie, | ja jajca ggj.eréa
glede na ovce in | Prasici ks ' erut drugi ovcje in in and Med Ovitki (*)
: opi- nina NS . plazilci
Prilogo 1 koze . proizvodi iz kozje druga .
tarji . in
akvakulture) mleko jajca .
zuzelke
A(1), tocka (a) X X X (**)
A(1), tocka X X X X (¥%)
(b)
A(1),tocka (c) X X X X (x%) X (%)
A(1), tocka X X X (¥%)
(d)
A(1),tocka () X X X X X (%)
AQ2) X X X X X X X X X X
A(3),tocka (a) X
A(3), tocka X X X X X X X X X
(b)
A(3), tocka (c) X X X X X X X X (%) X
A(3), tocka X X X X X (%)
(d)
A(3),tocka ()
AQ3)tocka() | X X X X X X X X X
A(3), tocka
®

*) Kot je opredeljeno v Delegirani uredbi Komisije (EU) 2020/692 z dne 30. januarja 2020 o dopolnitvi Uredbe (EU) 2016429
Evropskega parlamenta in Sveta glede pravil za vstop posiljk nekaterih Zivali, zarodnega materiala in proizvodov Zivalskega izvora
v Unijo ter za njihove premike in ravnanje z njimi po vstopu (UL L 174, 3.6.2020, str. 379).

(**)  Nirelevantno za zuzelke.
(¥  Relevantno samo za plazilce.
(****) Relevantno samo za ribe.
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— Ostanek ali skupine snovi se analizirajo v vzorcih, odvzetih Zivalim za proizvodnjo Zivil, vklju¢no z, kjer je
primerno, njihovimi iztrebki, telesnimi teko¢inami in nepredelanimi proizvodi Zivalskega izvora, krmo, vodo in
zivalskimi stranskimi proizvodi.

— Kadar na podlagi ostankov ali skupin snovi v vrstah ali proizvodih, ki niso zajeti v razpredelnici te priloge, obstajajo
znaki ali sumi nezakonitega zdravljenja, se ta nadzor vklju¢i tudi v nacrt nadzora proizvodnje v drzavah ¢lanicah na
podlagi tveganja.

2. Merila za izbiro doloc¢enih snovi za preskusanje znotraj vsake skupine snovi:

— pogostost odkrivanja neskladnosti v drzavi ¢lanici ali sporo¢ena neskladnost v rezultatih iz drugih drzav ¢lanic ali
v vzorcih tretjih drzav, zlasti kadar se poroca v okviru sistema hitrega obvei¢anja za Zivila in krmo (RASFF) ali
sistema upravne pomodi in sodelovanja (AAC) ali kadar obstajajo dokazi, da se snovi, ki niso odobrene za uporabo
pri zivalih za proizvodnjo Zivil v Uniji, uporabljajo v tretjih drzavah;

— razpolozljivost ustreznih laboratorijskih metod in analiznih standardov;

— farmakolosko aktivne snovi, ki se lahko zlorabijo za povecanje proizvodnje ali povecanje konverzije krme;

— prepovedane ali neodobrene snovi, za katere obstajajo znaki zlorabe;

— morebitno tveganje za potro$nike ali nekatere skupine prebivalstva zaradi uZivanja ostankov, prisotnih v Zivilih, ob
upostevanju ustreznih informacij, ki so med drugim na voljo pri Evropski agenciji za zdravila, Evropski agenciji za

varnost hrane in Skupnem strokovnem odboru Codex Alimentarius za aditive za Zivila, ali ¢e takih informacij ni,
drugih virov informacij, kot so znanstvene publikacije ali nacionalna ocena tveganja.

Merila za izbor Zivali in proizvodov Zivalskega izvora:

— navedba uporabe dolocenih farmakolosko aktivnih snovi, vkljuéno s pohabljanjem na uSesih ali repu ali
prisotnostjo mest vbrizgavanja;

— sekundarne spolne znacilnosti, vedenjske spremembe, znaki bolezni ali kroni¢nih motenj, drugacen zdravstveni
status dolocenih Zivali znotraj skupine;

— spol, starost in brejost zivali;
— veterinarska zgodovina veterinarskega spricevala in zdravstvenega spricevala;

— Zivali z dobro fizi¢no konstitucijo in dobro razvitimi miSicami z malo mascobe.

Snovi iz skupine B

Merila za izbiro dolocenih snovi za preskusanje znotraj vsake skupine snovi:

— pogostost odkrivanja neskladnosti v vzorcih drzave ¢lanice, vzorcih drugih drzav ¢lanic ali vzorcih tretjih drzav,
zlasti kadar se poroc¢a v okviru RASFF ali AAC;

— razpolozljivost ustreznih laboratorijskih metod in analiznih standardov;

— informacije o koli¢inah zdravil za uporabo v veterinarski medicini, ki se proizvajajo, uvazajo, izvazajo, dajejo
v promet in prodajajo za dolo¢eno Zivalsko vrsto za proizvodnjo Zzivil;

— informacije o distribucijski verigi zdravila za uporabo v veterinarski medicini, nacionalni register farmakolosko
aktivnih snovi, odobrenih kot zdravila za uporabo v veterinarski medicini ali kot krmni dodatki, informacije
o najbolj priljubljenih vzorcih predpisovanja;

— verjetnost zlorabe farmakolosko aktivnih snovi;

— mejne vrednosti ostankov in mejne vrednosti za farmakolosko aktivne snovi in krmne dodatke, vklju¢no
z omejitvami (npr. ne za uporabo pri Zivalih v laktaciji);
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— formulacije zdravil za uporabo v veterinarski medicini, za katere so bile dolo¢ene dolge karence, tj. naknadna
obdelava mesa, da se zagotovi skladnost uzitnih nepredelanih proizvodov Zivalskega izvora z mejnimi vrednostmi
ostankov (MRL) v EU;

— morebitno zdravljenje Zivali za proizvodnjo Zivil v skladu s ¢lenoma 113 in 114 Uredbe (EU) 2019/6 Evropskega
parlamenta in Sveta (').

2. Merila za izbor skupin snovi, zivali in proizvodov Zivalskega izvora:

— informacije o dovoljenjih za promet z zdravili za uporabo v veterinarski medicini, ki vsebujejo farmakologko
aktivne snovi za dolo¢ene Zivalske vrste in proizvodne razrede;

— informacije o dovoljenjih za promet s krmnimi dodatki za dolocene Zivalske vrste in proizvodne razrede;
— informacije o pogostosti uporabe snovi iz dolocenih kategorij snovi pri dolocenih Zivalskih vrstah;

— pogostost ugotavljanja neskladnosti za ostanke farmakolosko aktivnih snovi in krmnih dodatkov na proizvodno
kategorijo;

— informacije o stopnjah antimikrobi¢ne odpornosti v nekaterih sektorjih Zivinoreje.

(") Uredba (EU) 2019/6 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11. decembra 2018 o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini in
razveljavitvi Direktive 2001/82/ES (ULL 4, 7.1.2019, str. 43).
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PRILOGA III

Merila za strategijo vzorfenja v nacionalnem nacrtu nadzora proizvodnje v drzavah ¢lanicah na
podlagi tveganja (kot je navedeno v ¢lenu 2(2))

1. Vzorcenje se izvaja v spremenljivih intervalih, enakomerno razporejenih na vse mesece leta ali ustreznega
proizvodnega obdobja. Pri tem se Steje, da se Stevilne farmakolosko aktivne snovi dajejo samo v dolo¢enih letnih ¢asih.

2. Vzorcenje se izvaja ob zakolu, odvzemu ali usmrtitvi ali tik pred/po tem dogodku. Vendar je treba za snovi iz skupine
A vzorcenje opraviti tudi v kateri koli ustrezni fazi Zivljenjskega cikla Zivali.

3. Vsi vzorci so ciljno odvzeti v skladu z merili, dolo¢enimi v nacionalnem naértu nadzora. Za snovi iz skupine A je
vzorcenje usmerjeno v odkrivanje nezakonitega zdravljenja s prepovedanimi ali neodobrenimi snovmi — tako se
zivali, za katere je najbolj verjetno, da so bile zdravljene, prednostno izberejo pred tistimi zivalmi, ki niso bile, in ker
se vedina tega vzorcenja opravi na kmetiji, so lahko poleg neuzitnih materialov, kot so kri, urin, fekalije, dlake itd.,
primerni tudi vzorci pitne vode in krme.

4. Za snovi iz skupine B vzorci zajemajo samo uZitna tkiva/proizvode (cilj je preveriti skladnost z mejnimi vrednostmi
ostankov in mejnimi vrednostmi). Vzorcenje je usmerjeno na proizvode iz tistih Zivali, za katere je najverjetneje, da so
bile zdravljene z doloceno farmakolosko aktivno snovjo ali snovjo iz terapevtske skupine zdravil za uporabo
v veterinarski medicini.

5. Vzorci z mest vbrizgavanja so lahko primerni za nadzor nezakonite uporabe snovi. Ce se vzorci odvzamejo z mest
vbrizgavanja, se to jasno navede pri porocanju o rezultatih analiz teh vzorcev.

6. Merila za izbiro Zivali ali proizvodov, ki jih je treba nadzirati pri vsakem od nadziranih nosilcev Zivilske dejavnosti:

— pretekle neskladnosti kmetije ali proizvajalca;

— pomanjkljivosti pri dajanju zdravil za uporabo v veterinarski medicini, pomanjkljivosti, ugotovljene pri prej$njih
nadzorih, sporo¢eno povecanje izgub Zivali na kmetiji, zdravstveni status Zivali na kmetiji, epidemioloski status
regije;

— informacije o sistemu reje, sistemu pitanja, pasmi in spolu Zivali;

— obicajne prakse v zvezi z dajanjem dolocenih farmakolosko aktivnih snovi v zadevnem sistemu reje ali
proizvodnje;

— indikacije uporabe farmakoloskih aktivnih snovi;

— odsotnost ali nezanesljivost lastnih pregledov, ¢lanstvo v shemah zagotavljanja kakovosti (¢e so na voljo) in
rezultati preizkusanja v okviru takih shem;

— dokazi o nezadostnem nadzoru kmetije s strani veterinarjev;

— reprezentativno vzoréenje ne glede na velikost nosilca Zivilske dejavnosti.

7. Merila za izbiro klavnic, razsekovalnic, obratov za proizvodnjo mleka, obratov za proizvodnjo in dajanje na trg
proizvodov iz akvakulture, obratov za med in jajca ter pakirnih centrov za jajca, pri katerih je treba odvzeti vzorce:

— merila iz to¢k A.2 in B.1 Priloge Il in tocke 6 te priloge;
— delez zadevnih obratov v celotnem obsegu proizvodnje drzave;

— neskladnosti, ugotovljene pri prejsnjih nadzorih uporabe farmakolosko aktivnih snovi in njihovih ostankov pri
zivalih in proizvodih Zivalskega izvora;
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— izvor in prevozne poti zaklanih Zivali, mleka, jajc ali medu;
— odsotnost sodelovanja v programih zagotavljanja kakovosti (Ce so na voljo);

— obseg in rezultati lastnih pregledov ostankov.

8.  Pri odvzemu vzorcev si je treba prizadevati, da se prepreci veckratno vzorcenje (tj. odvzem ve¢ razli¢nih vzorcev od
ene Zivali/proizvoda (razen Ce se razli¢ni vzorci analizirajo za drugo skupino snovi) ali vzorcenje ve¢ Zivalif
proizvodov od enega proizvajalca na doloCen dan, ko je mogoce odvzeti vzorce od Zivali/proizvodov ve
proizvajalcev, ki bi izpolnjevali merila za ciljno vzorcenje), razen e je bil izvajalec dejavnosti opredeljen na podlagi
meril iz tocke 6 ali Ce je bila v nacrtu nadzora navedena ustrezna utemeljitev. Zagotovi se skladnost z naértovano
pogostostjo pregledov.
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PRILOGA IV

Merila za izbiro dolo¢ene kombinacije skupin snovi in skupin proizvodov za nacionalne nacrte
naklju¢nega spremljanja proizvodnje v drZavah ¢lanicah (kot je navedeno v ¢lenu 2(3))

Snovi iz skupine A

Odvzeti vzorci so kombinacija skupin snovi in skupin proizvodov poleg tega, kar ni predvideno v nacionalnih nacrtih
nadzora proizvodnje v drzavah ¢lanicah na podlagi tveganja.

Snovi iz skupine B

Kombinacije skupin snovi in skupin proizvodov:

Akvakultura Surovo Kokogi kunci,

. Govedo, . (ribe, raki in kravje, hoXo%ja gojena
Skupina . Enoprsti . : N jajca in o

. ovce in Prasici . .| Perutnina drugi ovdje in divjad, Med
snovi K kopitarji . . . druga a4
oze proizvodi iz kozje . plazilci in

akvakulture) mleko jajea 7uzelke
Bla X X X X X X X
B1b X X X X X X X
Blc X X X X
B1d X X X X

Ble X X X X X X

B2 X X X X X

Vsak vzorec za dolo¢eno vrsto Zivali ali proizvoda se analizira za ¢im 3irsi razpon skupin snovi, navedenih v razpredelnici
v tej prilogi, kolikor je to prakti¢no izvedljivo.

Zagotovi se, da so za doloceno vrsto zivali ali proizvoda vse skupine snovi, navedene v razpredelnici, zajete v nacrtu
spremljanja. Nadzor se izvaja za ¢im vec farmakolosko aktivnih snovi, za katere so bile mejne vrednosti ostankov dolocene
v razpredelnici 1 Priloge k Uredbi (EU) §t. 37/2010, ali za krmne dodatke, za katere so bile mejne vrednosti ostankov in
mejne vrednosti dolocene v skladu z Uredbo (ES) $t. 1831/2003.
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PRILOGAV

Merila za strategijo vzorcenja v nacionalnem nacrtu naklju¢nega spremljanja proizvodnje v drZavah
¢lanicah (kot je navedeno v ¢lenu 2(3))

1. Vzorcenje je naklju¢no in se izvaja ob zakolu, odvzemu ali usmrtitvi ali tik pred/po tem dogodku in je reprezentativno
za vzorec proizvodnje/porabe v drzavah ¢lanicah:

— za snovi iz skupine A se vzorCenje izvaja v celotnem proizvodnem procesu Zivali za proizvodnjo Zivil in
nepredelanih proizvodov Zivalskega izvora na Zivih Zivalih za proizvodnjo Zivil, njihovih delih telesa, iztrebkih in
telesnih tekocinah ter v tkivu, proizvodih Zivalskega izvora, Zivalskih stranskih proizvodih, Zivalski krmi in vodi,
odvisno od tega, kateri matriks je najustreznejsi;

— za snovi iz skupine B se vzordijo samo sveZe ali zamrznjeno meso, uzitna drobovina, jajca, mleko ali med (¢im
blizje datumu proizvodnje), ki niso bili nadalje predelani ali mesani.

2. Ceje treba v enem vzorcu analizirati ve¢ kategorij snovi, se velikost vzorca ustrezno prilagodi.
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PRILOGA VI

Merila za izbiro dolo¢ene kombinacije skupin snovi in skupin proizvodov za nacionalni nacrt
nadzora uvoza iz tretjih drZav na podlagi tveganja (kot je navedeno v lenu 2(4))

1. Ustrezna merila iz Priloge II.

2. Informacije, ¢e so na voljo in relevantne, o:
— obvestilih v sistemih RASFF in AAC za ostanke v uvoZenih Zivilih;
— rezultatih nadzora, ki ga Komisija izvaja v tretjih drzavah;

— ravni jamstev, ki jih zagotovi uvoznik glede skladnosti uvozenih Zzivil Zivalskega izvora z zakonodajo Unije
o farmakolosko aktivnih snoveh, vklju¢no s skladnostjo z mejnimi vrednostmi ostankov Unije in mejnimi
vrednostmi ali potrdili o neuporabi nekaterih snovi;

— evidencah neskladnosti za posamezne nosilce Zivilske dejavnosti ali uvoznike, ugotovljenih pri prejsnjih nadzorih
uvoza s strani drZav ¢lanic.

3. Ustrezne informacije, ki so jih zagotovile sluzbe Komisije, ¢e so na voljo, o:

— uporabi farmakolosko aktivnih snovi, ki so prepovedane ali niso odobrene v Uniji, v tretji drzavi, obstoju
informacij o omejitvah take uporabe, praksah dajanja zdravil za uporabo v veterinarski medicini (npr.
s sodelovanjem pooblascenih strokovnjakov za zdravje zivali ali brez njega);

— distribuciji zdravil za uporabo v veterinarski medicini in ali so na voljo brez recepta ali pa je zanje potreben
veterinarski recept;

— tem, ali obstaja obveznost vodenja evidenc o zdravljenju z zdravili za uporabo v veterinarski medicini na kmetijah
v tretji drzavi;

— tem, ali in kako so Zivali identificirane (in jih je zato mogoce povezati z zdravljenjem).
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PRILOGA VII

Merila za strategijo vzorcenja v nacionalnem nacrtu nadzora uvoza iz tretjih drZav na podlagi
tveganja (kot je navedeno v ¢lenu 2(4))

1. Vzorcenje je usmerjeno v skladu s pravili iz Priloge VI, dopolnjenimi z ustreznimi pravili iz Priloge III.

— Za snovi iz skupine A je vzorcenje usmerjeno v odkrivanje nezakonitega zdravljenja s prepovedanimi ali
neodobrenimi snovmi.

— Za snovi iz skupine B je vzorcenje usmerjeno v nadzor skladnosti z mejnimi vrednostmi ostankov ali mejnimi
vrednostmi ostankov farmakolosko aktivnih snovi, dolo¢enimi v zakonodaji Unije.

2. Vzorci se odvzamejo na vstopni tocki v Unijo.
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DELEGIRANA UREDBA KOMISIJE (EU) 2022/1645
z dne 14. julija 2022

o dolo¢itvi pravil za uporabo Uredbe (EU) 2018/1139 Evropskega parlamenta in Sveta glede zahtev

za obvladovanje tveganj za informacijsko varnost, ki lahko vplivajo na varnost v letalstvu, za

organizacije, zajete v uredbah Komisije (EU) $t. 748/2012 in (EU) $t. 139/2014, ter o spremembi
uredb Komisije (EU) $t. 748/2012 in (EU) 3t. 139/2014

EVROPSKA KOMISIJA JE —
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (EU) 20181139 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 4. julija 2018 o skupnih pravilih na
podro¢ju civilnega letalstva in ustanovitvi Agencije Evropske unije za varnost v letalstvu ter spremembi uredb (ES)
§t. 2111/2005, (ES) st. 1008/2008, (EU) $t. 996/2010, (EU) st. 376/2014 ter direktiv 2014/30/EU in 2014/53/EU
Evropskega parlamenta in Sveta ter razveljavitvi uredb (ES) §t. 552/2004 in (ES) §t. 216/2008 Evropskega parlamenta in
Sveta ter Uredbe Sveta (EGS) $t. 3922/91 ('), zlasti ¢lena 19(1), tocka (g), in ¢lena 39(1), tocka (b), Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  V skladu z bistvenimi zahtevami iz Priloge II, tocka 3.1(b), k Uredbi (EU) 2018/1139 morajo projektivne in
proizvodne organizacije izvajati in vzdrZevati sistem upravljanja za obvladovanje varnostnih tveganj.

(2)  Poleg tega morajo operatorji aerodromov in organizacije, odgovorne za opravljanje storitev upravljanja plos¢adi,
v skladu z bistvenimi zahtevami iz Priloge VII, to¢ki 2.2.1 in 5.2, k Uredbi (EU) 2018/1139, izvajati in vzdrZevati
sistem upravljanja za obvladovanje varnostnih tveganj.

(3)  Varnostna tveganja iz uvodnih izjav 1 in 2 lahko izhajajo iz razli¢nih virov, vkljuéno s hibami v zasnovi in
vzdrzevanju, vidikov ¢loveske u¢inkovitosti, okoljskih groZenj in grozenj za informacijsko varnost. Zato bi morali
sistemi upravljanja, ki jih izvajajo organizacije, kot je navedeno v uvodnih izjavah 1 in 2, upostevati ne le varnostna
tveganja, ki izhajajo iz naklju¢nih dogodkov, ampak tudi varnostna tveganja, ki izhajajo iz grozenj za informacijsko
varnost, kadar lahko posamezniki obstojee pomanjkljivosti izkoristijo zlonamerno. Ta tveganja za informacijsko
varnost se v civilnem letalstvu nenehno povecujejo, saj sedanji informacijski sistemi postajajo vedno bolj
medsebojno povezani in postajajo vse bolj tar¢a zlonamernih akterjev.

(4)  Tveganja, povezana s temi informacijskimi sistemi, niso omejena na morebitne napade na kibernetski prostor,
marve¢ vkljuCujejo tudi groznje, ki lahko vplivajo na procese in postopke ter ¢lovesko uspesnost.

(5)  Precej organizacij Ze uporablja mednarodne standarde, kot je ISO 27001, da bi obravnavale varnost digitalnih
informacij in podatkov. Ti standardi ne obravnavajo nujno v celoti vseh posebnosti civilnega letalstva.

(6)  Zato je primerno dolociti zahteve za obvladovanje tveganj za informacijsko varnost, ki bi lahko vplivala na varnost
v letalstvu.

(7)  Bistveno je, da navedene zahteve zajemajo razli¢na podro¢ja letalstva in njihove vmesnike, saj je letalstvo zelo
povezan sistem ve¢ sistemov. Zato bi se morale uporabljati za vse organizacije, ki morajo Ze imeti sistem upravljanja
v skladu z veljavno zakonodajo Unije o varnosti v letalstvu.

(8)  Zahteve iz te uredbe bi bilo treba dosledno uporabljati na vseh podrogjih letalstva, hkrati pa ¢im manj vplivati na
zakonodajo Unije o varnosti v letalstvu, ki se na teh podrogjih Ze uporablja.

() ULL212,22.8.2018, str. 1.
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(9)  Zahteve iz te uredbe ne bi smele posegati v zahteve glede informacijske in kibernetske varnosti iz tocke 1.7 Priloge
Izvedbene uredbe Komisije (EU) 2015/1998 (3) in ¢lena 14 Direktive (EU) 2016/1148 Evropskega parlamenta in
Sveta ().

(10) Opredelitev informacijske varnosti, ki se uporablja za namene tega pravnega akta, se ne bi smela razlagati drugace
kot opredelitev varnosti omrezij in informacijskih sistemov iz Direktive 2016/1148.

(11) Da bi se izognili podvajanju pravnih zahtev, kadar za organizacije, ki so zajete v tej uredbi, Ze veljajo varnostne
zahteve, ki izhajajo iz drugih aktov Unije, navedenih v uvodni izjavi (9), in ki so po svojem ucinku enakovredne
dolocbam iz te uredbe, bi bilo treba skladnost s temi varnostnimi zahtevami Steti za skladnost z zahtevami iz te
uredbe.

(12) Organizacije, ki so zajete v tej uredbi in za katere Ze veljajo varnostne zahteve iz Izvedbene uredbe (EU) 2015/19938,
bi morale izpolnjevati tudi zahteve iz Priloge I (Del IS.D.OR.230 ,Sistem zunanjega porocanja o informacijski
varnosti‘) k tej uredbi, saj Uredba (EU) 2015/1998 ne vsebuje dolocb v zvezi z zunanjim porocanjem o informacij-
skovarnostnih incidentih.

(13) Uredbi Komisije (EU) 8t. 748/2012 (*) in (EU) §t. 139/2014 () bi bilo treba spremeniti, da se vzpostavi povezava med
sistemi upravljanja, predpisanimi v zgoraj navedenih uredbah, in zahtevami za upravljanje informacijske varnosti iz
te uredbe.

(14) Da se organizacijam zagotovi dovolj Casa za zagotovitev skladnosti z novimi pravili in postopki, uvedenimi s to
uredbo, bi se morala ta uredba zaleti uporabljati tri leta po datumu zacetka veljavnosti.

(15) Zahteve iz te uredbe temeljijo na Mnenju $t. 03/2021 (°), ki ga je Agencija izdala v skladu s ¢lenom 75(2), to¢ki (b) in
(c), in ¢lenom 76(1) Uredbe (EU) 2018/1139.

(16) 'V skladu s ¢lenom 128(4) Uredbe (EU) 2018/1139, se je Komisija posvetovala s strokovnjaki, ki so jih imenovale
J ja p ) J
posamezne drzave Clanice, v skladu z naceli, dolo¢enimi v Medinstitucionalnem sporazumu z dne 13. aprila 2016
o boljsi pripravi zakonodaje () -

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Predmet urejanja

Ta uredba doloca zahteve, ki jih morajo izpolnjevati organizacije iz ¢lena 2, da opredelijo in obvladujejo tveganja za
informacijsko varnost, ki bi lahko vplivala na varnost v letalstvu in sisteme informacijske in komunikacijske tehnologije ter
podatke, ki se uporabljajo za namene civilnega letalstva, ter da zaznajo dogodke v zvezi z varnostjo informacij in opredelijo
tiste, ki se Stejejo za informacijskovarnostne incidente, ki bi lahko vplivali na varnost v letalstvu, ter se na te informacijsko-
varnostne incidente odzovejo in jih sanirajo.

(%) Izvedbena uredba Komisije (EU) 2015/1998 z dne 5. novembra 2015 o dolo¢itvi podrobnih ukrepov za izvajanje skupnih osnovnih
standardov za varovanje letalstva (UL L 299, 14.11.2015, str. 1).

() Direktiva (EU) 2016/1148 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. julija 2016 o ukrepih za visoko skupno raven varnosti omreZij in
informacijskih sistemov v Uniji (UL L 194, 19.7.2016, str. 1).

(*) Uredba Komisije (EU) §t. 748/2012 z dne 3. avgusta 2012 o dolocitvi izvedbenih dolocb za certificiranje zrakoplovov in sorodnih
proizvodov, delov in naprav glede plovnosti in okoljske ustreznosti ter potrjevanje projektivnih in proizvodnih organizacij (UL L 224,
21.8.2012, str. 1).

() Uredba Komisije (EU) $t. 139/2014 z dne 12. februarja 2014 o dolocitvi zahtev in upravnih postopkov v zvezi z aerodromi v skladu
z Uredbo (ES) §t. 216/2008 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L 44, 14.2.2014, str. 1).

() https://www.easa.europa.eu/document-library/opinions

() ULL123,12.5.2016,str. 1.
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Clen 2

Podrodje uporabe

1. Tauredba se uporablja za naslednje organizacije:

(a) proizvodne organizacije in projektivne organizacije, za katere veljata poddela G in J oddelka A Priloge I (del 21)
k Uredbi (EU) §t. 748/2012, razen projektivnih in proizvodnih organizacij, ki so vkljucene izklju¢no v projektiranje
in/ali proizvodnjo zrakoplovov ELA2, kot so opredeljeni v clenu 1(2), tocka (j), Uredbe (EU) t. 748/2012;

(b) operatorji aerodromov in izvajalci storitev upravljanja ploscadi, za katere velja Priloga III ,Del Zahteve za organizacije
(del ADR.OR)*k Uredbi (EU) it. 139/2014.

2. Tauredba ne posega v zahteve glede informacijske in kibernetske varnosti iz tocke 1.7 Priloge Izvedbene uredbe (EU)
2015/1998 in ¢lena 14 Direktive (EU) 2016/1148.

Clen 3
Opredelitev pojmov

V tej uredbi se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

(1) ,informacijska varnost® pomeni ohranjanje zaupnosti, celovitosti, avtenti¢nosti in razpoloZljivosti omreZzij in
informacijskih sistemov;

(2) ,informacijskovarnostni dogodek” pomeni ugotovljen dogodek stanja sistema, storitve ali omrezja, ki kaZe na
morebitno krsitev politike informacijske varnosti ali neuspeh pri kontrolah informacijske varnosti ali na predhodno
neznane razmere, ki so lahko pomembne za informacijsko varnost;

(3) ,incident* pomeni vsak dogodek, ki negativno vpliva na varnost omrezij in informacijskih sistemov, kot so opredeljeni
v ¢lenu 4(7) Direktive (EU) 2016/1148;

(4) ,tveganje za informacijsko varnost® pomeni tveganje za organizacijske operacije civilnega letalstva, sredstva,
posameznike in druge organizacije zaradi moznosti informacijskovarnostnega dogodka. Tveganja za informacijsko
varnost so povezana z moznostjo, da bodo groZnje izkoristile ranljivosti informacijskega sredstva ali skupin
informacijskih sredstev;

(5) ,groznja“ pomeni morebitno krsitev informacijske varnosti, ki nastane zaradi subjekta, okoli¢ine, dejanja ali dogodka,
ki bi lahko povzrocil skodo;

(6) ,ranljivost* pomeni hibo ali pomanjkljivost v sredstvu ali sistemu, postopkih, zasnovi, izvajanju ali ukrepih za
informacijsko varnost, ki bi jih bilo mogoce izkoristiti in katerih posledica je krsitev politike informacijske varnosti.

Clen 4

Zahteve, ki izhajajo iz druge zakonodaje Unije

1. Kadar organizacija iz ¢lena 2 izpolnjuje varnostne zahteve iz ¢lena 14 Direktive (EU) 2016/1148, ki so enakovredne
zahtevam iz te uredbe, se skladnost z navedenimi varnostnimi zahtevami $teje za skladnost z zahtevami iz te uredbe.

2. Kadar je organizacija iz ¢lena 2 operator ali subjekt iz nacionalnih programov varovanja v civilnem letalstvu drzav
¢lanic, dolocenih v skladu s ¢lenom 10 Uredbe (ES) $t. 300/2008 Evropskega parlamenta in Sveta (%), se zahteve glede
kibernetske varnosti iz tocke 1.7 Priloge k Izvedbeni uredbi (EU) 2015/1998 stejejo za enakovredne zahtevam iz te uredbe,
razen kar zadeva tocko IS.D.OR.230 Priloge k tej uredbi, ki morajo biti izpolnjene.

() Uredba (ES) $t. 300/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11. marca 2008 o skupnih pravilih na podro¢ju varovanja civilnega
letalstva in o razveljavitvi Uredbe (ES) $t. 2320/2002 (UL L 97, 9.4.2008, str. 72).
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3. Komisija lahko po posvetovanju z EASA in skupino za sodelovanje iz ¢lena 11 Direktive (EU) 2016/1148 izda
smernice za oceno enakovrednosti zahtev iz te uredbe in Direktive (EU) 2016/1148.

Clen 5
Pristojni organ

1. Organ, pristojen za certifikacijo in nadzor skladnosti s to uredbo, je:

(a) v zvezi z organizacijami iz ¢lena 2, tocka (a), pristojni organ, imenovan v skladu s Prilogo I (del 21) k Uredbi (EU)
it. 748/2012:

(b) v zvezi z organizacijami iz ¢lena 2, tocka (b), pristojni organ, imenovan v skladu s Prilogo III (del ADR.OR) k Uredbi
(EU) &t. 139/2014.

2. Drzave clanice lahko za namene te uredbe imenujejo neodvisen in avtonomen subjekt za izpolnjevanje dodeljene
vloge in obveznosti pristojnih organov v odstavku 1. V tem primeru se med navedenim subjektom in pristojnimi organi,
kot je navedeno v odstavku 1, vzpostavijo usklajevalni ukrepi, da se zagotovi u¢inkovit nadzor nad vsemi zahtevami, ki jih
mora organizacija izpolnjevati.

Clen 6

Sprememba Uredbe (EU) st. 748/2012

Priloga I (del 21) k Uredbi (EU) §t. 748/2012 se spremeni:
(1) Kazalo se spremeni:
(a) zanaslovom 21.A.139 se vstavi naslednji naslov:
,21.A.139A Sistem upravljanja informacijske varnosti;
(b) zanaslovom 21.A.239 se vstavi naslednji naslov:
,21.A.239A Sistem upravljanja informacijske varnosti;
(2) zatocko 21.A.139 se vstavi tocka 21.A.139A:
,21.A.139A Sistem upravljanja informacijske varnosti
Poleg sistema upravljanja za proizvodnjo, ki se zahteva v tocki 21.A.139, proizvodna organizacija vzpostavi, izvaja in

vzdrzuje sistem upravljanja informacijske varnosti v skladu z Delegirano uredbo Komisije (EU) 2022/1645 (*), da se
zagotovi ustrezno obvladovanje tveganj za informacijsko varnost, ki lahko vplivajo na varnost v letalstvu.

(*) Delegirana uredba Komisije (EU) 2022/1645 z dne 14. julija 2022 o doloditvi pravil za uporabo Uredbe (EU)
2018/1139 Evropskega parlamenta in Sveta glede zahtev za obvladovanje tveganj za informacijsko varnost, ki
lahko vplivajo na varnost v letalstvu, za organizacije, zajete v uredbah Komisije (EU) $t. 748/2012 in (EU)
§t. 139/2014, ter o spremembi uredb Komisije (EU) $t. 748/2012 in (EU) st. 139/2014 (UL L 248, 26.9.2022,
str. 18).%

(3) zatocko 21.A.239 se vstavi tocka 21.A.239A:
,21.A.239A Sistem upravljanja informacijske varnosti
Projektivna organizacija poleg sistema upravljanja projektiranja, ki se zahteva v tocki 21.A.239, vzpostavi, izvaja in

vzdrzuje sistem upravljanja informacijske varnosti v skladu z Delegirano uredbo (EU) 2022/1645, da se zagotovi
ustrezno obvladovanje tveganj za informacijsko varnost, ki lahko vplivajo na varnost v letalstvu.”.
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Clen 7

Sprememba Uredbe (EU) st. 139/2014

Priloga III (del ADR.OR) k Uredbi (EU) §t. 139/2014 se spremeni:
(1) zatoctko ADR.OR.D.005 se vstavi tocka ADR.OR.D.005A:
~ADR.OR.D.005A Sistem upravljanja informacijske varnosti

Operator acrodroma vzpostavi, izvaja in vzdrZzuje sistem upravljanja informacijske varnosti v skladu z Delegirano
uredbo Komisije (EU) 2022/1645 (*), da se zagotovi ustrezno obvladovanje tveganj za informacijsko varnost, ki lahko
vplivajo na varnost v letalstvu.

(*) Delegirana uredba Komisije (EU) 2022/1645 z dne 14. julija 2022 o dolo¢itvi pravil za uporabo Uredbe (EU)
2018/1139 Evropskega parlamenta in Sveta glede zahtev za obvladovanje tveganj za informacijsko varnost, ki
lahko vplivajo na varnost v letalstvu, za organizacije, zajete v uredbah Komisije (EU) §t. 748/2012 in (EU)
§t. 139/2014, ter o spremembi uredb Komisije (EU) st. 748/2012 in (EU) $t. 139/2014 (UL L 248, 26.9.2022,
str. 18).%

(2) tocka ADR.OR.D.007 se nadomesti z naslednjim:
,ADR.OR.D.007 Upravljanje letalskih podatkov in letalskih informacij

(a) Operator acrodroma v okviru svojega sistema upravljanja izvaja in vzdrZuje sistem upravljanja kakovosti, ki zajema
naslednje dejavnosti:

(1) dejavnosti v zvezi z letalskimi podatki;
(2) dejavnosti zagotavljanja letalskih informacij.

(b) Kot del svojega sistema upravljanja operator aerodroma vzpostavi sistem upravljanja varovanja, da zagotovi
varovanje operativnih podatkov, ki jih prejema, pripravlja ali drugace uporablja, tako da je dostop do navedenih
operativnih podatkov omejen le na pooblas¢ene osebe.

(c) Sistem upravljanja varovanja opredeljuje naslednje elemente:

(1) postopke v zvezi z oceno in ublaZitvijo tveganja glede varovanja podatkov, spremljanjem in izboljSanjem
varovanja, pregledi varovanja ter razsirjanjem pridobljenih novih spoznanj;

(2) sredstva za odkrivanje krsitev glede varovanja in opozarjanje osebja z ustreznimi opozorili glede varovanja;

(3) sredstva za obvladovanje posledic kriitev glede varovanja ter dolocitev sanacijskih ukrepov in postopkov za
zmanjsanje tveganja, s katerimi se prepre¢i ponovna krsitev.

(d) Operator aerodroma zagotovi varnostno preverjanje svojega osebja glede varovanja letalskih podatkov.
(e) Vidiki, povezani z informacijsko varnostjo, se upravljajo v skladu s tocko ADR.OR.D.005A.%
(3) zatocko ADR.OR.F.045 se vstavi tocka ADR.OR.F.045A:
~ADR.OR F.045A Sistem upravljanja informacijske varnosti
Organizacija, odgovorna za izvajanje storitev upravljanja plos¢adi, vzpostavi, izvaja in vzdrzuje sistem upravljanja

informacijske varnosti v skladu z Delegirano uredbo (EU) 2022/1645, da se zagotovi ustrezno obvladovanje tveganj
za informacijsko varnost, ki lahko vplivajo na varnost v letalstvu.”.

Clen 8
Ta uredba za¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Uporabljati se za¢ne 16. oktobra 2025.
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Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 14. julija 2022

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOGA
INFORMACIJSKA VARNOST - ZAHTEVE ZA ORGANIZACIJE

[PART-IS.D.OR]
IS.D.OR.100 Podrogje uporabe
IS.D.OR.200 Sistem upravljanja informacijske varnosti
IS.D.OR.205 Ocena tveganja za informacijsko varnost
IS.D.OR.210 Obravnava tveganja za informacijsko varnost
IS.D.OR.215 Sistem notranjega poroc¢anja o informacijski varnosti
IS.D.OR.220 Informacijskovarnostni incidenti — zaznavanje, odzivanje in sanacija
IS.D.OR.225 Odziv na ugotovitve, ki jih je sporocil pristojni organ
IS.D.OR.230 Sistem zunanjega poro¢anja o informacijski varnosti
IS.D.OR.235 Narocanje dejavnosti upravljanja informacijske varnosti
IS.D.OR.240 Zahteve za osebje
IS.D.OR.245 Vodenje evidenc
IS.D.OR.250 Priro¢nik za upravljanje informacijske varnosti (ISMM)
IS.D.OR.255 Spremembe sistema upravljanja informacijske varnosti

IS.D.OR.260 Stalno izboljSevanje

IS.D.OR.100 Podrodje uporabe

Ta del doloca zahteve, ki jih morajo izpolnjevati organizacije iz ¢lena 2 te uredbe.

IS.D.OR.200 Sistem upravljanja informacijske varnosti (ISMS)

(@) Za doseganje ciljev iz ¢lena 1 organizacija vzpostavi, izvaja in vzdrZuje sistem upravljanja informacijske varnosti
(ISMS), ki zagotavlja, da organizacija:

1. oblikuje politiko o informacijski varnosti, ki dolo¢a splo$na nacela organizacije v zvezi z morebitnim u¢inkom
tveganj za informacijsko varnost na varnost v letalstvu;

2. opredeli in pregleda tveganja za informacijsko varnost v skladu s tocko IS.D.OR.205;
3. opredeljuje in izvaja ukrepe za obravnavo tveganj za informacijsko varnost v skladu s tocko IS.D.OR.210;
4. izvaja sistem notranjega porocanja o informacijski varnosti v skladu s tocko IS.D.OR.215;

5. v skladu s tocko IS.D.OR.220 opredeli in izvaja ukrepe, potrebne za zaznavanje dogodkov na podrodju
informacijske varnosti, opredeli tiste dogodke, ki se Stejejo za incidente, ki bi lahko vplivali na varnost v letalstvu,
razen v primerih, ki jih dovoljuje to¢ka IS.D.OR.205(e), ter se odziva na te informacijskovarnostne incidente in jih
sanira;

6. izvaja ukrepe, ki jih je pristojni organ sporo¢il kot takojsen odziv na incident ali ranljivost v zvezi z informacijsko
varnostjo, ki vpliva na varnost v letalstvu;

7. sprejme ustrezne ukrepe v skladu s toc¢ko IS.D.OR.225 za obravnavanje ugotovitev, ki jih je sporo¢il pristojni
organ;

8. izvaja shemo zunanjega porocanja v skladu s tocko IS.D.OR.230, da se pristojnemu organu omogo¢i sprejetje
ustreznih ukrepov;

9. izpolnjuje zahteve iz tocke IS.D.OR.235, kadar se kateri koli del dejavnosti iz tocke IS.D.OR.200 odda v izvajanje
drugim organizacijam;
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10. izpolnjuje zahteve glede osebja iz tocke IS.D.OR.240;
11. izpolnjuje zahteve glede vodenja evidenc iz tocke IS.D.OR.245;

12. spremlja skladnost organizacije z zahtevami iz te uredbe in odgovornemu vodiji ali, vodji projektivne organizacije
v primeru projektivnih organizacij, zagotavlja povratne informacije o ugotovitvah, da se zagotovi ucinkovito
izvajanje korektivnih ukrepov;

13. brez poseganja v veljavne zahteve glede porocanja o incidentih varuje zaupnost vseh informacij glede na njihovo
stopnjo obcutljivosti, ki jih je organizacija morda prejela od drugih organizacij.

(b) Za stalno izpolnjevanje zahtev iz ¢lena 1 organizacija izvaja postopek stalnega izboljSevanja v skladu s tocko IS.D.
OR.260.

(c) Organizacija v skladu s tocko IS.D.OR.250 dokumentira vse klju¢ne procese, postopke, vloge in obveznosti, potrebne
za skladnost s to¢ko 1S.D.OR.200(a), in vzpostavi proces za spremembo navedene dokumentacije. Spremembe
navedenih procesov, postopkov, vlog in odgovornosti se upravljajo v skladu s tocko IS.D.OR.255.

(d) Procesi, postopki, vloge in obveznosti, ki jih organizacija dolo¢i za skladnost s tocko 1S.D.OR.200(a), ustrezajo naravi
in kompleksnosti njenih dejavnosti na podlagi ocene tveganj za informacijsko varnost, povezanih s temi dejavnostmi,
in so lahko vklju¢eni v druge obstojece sisteme upravljanja, ki jih organizacija Ze izvaja.

(e) Brez poseganja v obveznost izpolnjevanja zahtev glede poro¢anja iz Uredbe (EU) §t. 376/2014 (') in v zahteve iz tocke
IS.D.OR.200(a)(13) lahko pristojni organ organizaciji odobri, da ne izvaja zahtev iz tock (a) do (d) in povezanih zahtev
iz to¢k IS.D.OR.205 do IS.D.OR.260, ¢e navedenemu organu zadovoljivo dokaze, da njene dejavnosti, objekti in viri ter
storitve, ki jih izvaja, prejema in vzdrZuje, niti zase niti za druge organizacije ne predstavljajo nobenega tveganja za
informacijsko varnost, ki bi lahko vplivalo na varnost v letalstvu. Odobritev temelji na dokumentirani oceni tveganja
za informacijsko varnost, ki jo izvede organizacija ali tretja oseba v skladu s tocko IS.D.OR.205 ter pregleda in odobri
njen pristojni organ.

Nadaljnjo veljavnost navedene odobritve bo pregledal pristojni organ po veljavnem ciklu presoje nadzora in kadar se
bodo izvedle spremembe na podro¢ju dela organizacije.

IS.D.OR.205 Ocena tveganja za informacijsko varnost

(a) Organizacija opredeli vse svoje elemente, ki bi lahko bili izpostavljeni tveganjem za informacijsko varnost. To vkljucuje:
1. dejavnosti, objekte in vire organizacije ter storitve, ki jih organizacija izvaja, zagotavlja, prejema ali vzdrzuje;
2. opremo, sisteme, podatke in informacije, ki prispevajo k delovanju elementov iz tocke 1.

(b) Organizacija opredeli vmesnike, ki jih ima z drugimi organizacijami in ki bi lahko povzro¢ili vzajemno izpostavljenost
tveganjem za informacijsko varnost.

(c) V zvezi z elementi in vmesniki iz tock (a) in (b) organizacija opredeli tveganja za informacijsko varnost, ki bi lahko
vplivala na varnost v letalstvu. Organizacija za vsako ugotovljeno tveganje:

1. dolo¢i stopnjo tveganja v skladu z vnaprej doloceno klasifikacijo organizacije;

(") Uredba (EU) $t. 376/2014 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 3. aprila 2014 o porocanju, analizi in spremljanju dogodkov
v civilnem letalstvu, spremembi Uredbe (EU) $t. 996/2010 Evropskega parlamenta in Sveta ter razveljavitvi Direktive 2003/42/ES
Evropskega parlamenta in Sveta in uredb Komisije (ES) $t. 1321/2007 in (ES) $t. 1330/2007 (UL L 122, 24.4.2014, str. 18).
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2. poveze vsako tveganje in njegovo raven z ustreznim elementom ali vimesnikom, opredeljenim v skladu s to¢kama (a)

in (b).

Pri vnaprej doloceni klasifikaciji iz tocke 1 se upo$tevata moZnost pojava scenarija groznje in resnost njegovih posledic
za varnost. Na podlagi navedene klasifikacije in ob upostevanju, ali ima organizacija strukturiran in ponovljiv postopek
upravljanja tveganja za operacije, je organizacija sposobna ugotoviti, ali je tveganje sprejemljivo ali ga je treba
obravnavati v skladu s tocko IS.D.OR.210.

Za lazjo medsebojno primerljivost ocen tveganj se pri dolocanju stopnje tveganja v skladu s tocko 1 upostevajo
ustrezne informacije, pridobljene v sodelovanju z organizacijami iz tocke (b).

(d) Organizacija pregleda in posodablja oceno tveganja, opravljeno v skladu s tockami (a), (b) in (c), v katerem koli od
naslednjih primerov:

1. spremenijo se elementi, ki so izpostavljeni tveganjem za informacijsko varnost;
2. spremenijo se vmesniki med organizacijo in drugimi organizacijami ali tveganja, ki jih sporoc¢ijo druge organizacije;

3. spremenijo se informacije ali znanje, ki se uporabljajo za opredelitev, analizo in klasifikacijo tveganj;

~

. pridobijo se izkusnje na podlagi analize informacijskovarnostnih incidentov.

IS.D.OR.210 Obravnava tveganja za informacijsko varnost

(a) Organizacija pripravi ukrepe za obravnavanje nesprejemljivih tveganj, ugotovljenih v skladu s tocko IS.D.OR.205, jih
pravocasno izvede in preveri njihovo nadaljnjo u¢inkovitost. Navedeni ukrepi organizaciji omogocajo:

1. nadzor nad okolis¢inami, ki prispevajo k u¢inkovitemu nastanku scenarija groZnje;

2. zmanjsanje posledic za varnost v letalstvu, povezanih z uresnicitvijo scenarija groznje;
3. izogibanje tveganjem.

Navedeni ukrepi ne uvajajo novih morebitnih nesprejemljivih tveganj za varnost v letalstvu.

(b) Oseba iz tocke IS.D.OR.240(a) in (b) ter drugo zadevno osebje organizacije se obvestijo o rezultatu ocene tveganja,
izvedene v skladu s tocko IS.D.OR.205, ustreznih scenarijih groZnje in ukrepih, ki jih je treba izvesti.

Organizacija obvesti tudi organizacije, s katerimi ima vmesnik v skladu s toc¢ko IS.D.OR.205(b), o kakrsnem koli
tveganju, ki je skupno obema organizacijama.

IS.D.OR.215 Sistem notranjega porocanja o informacijski varnosti

(a) Organizacija vzpostavi notranji sistem porocanja, da se omogo¢i zbiranje in ocenjevanje dogodkov v zvezi
z informacijsko varnostjo, vklju¢no s tistimi, o katerih je treba porocati v skladu s to¢ko IS.D.OR.230.

(b) Navedena shema in postopek iz tocke IS.D.OR.220 organizaciji omogocata, da:

1. ugotovi, kateri dogodki, sporoceni v skladu s tocko (a), se stejejo za informacijskovarnostne incidente ali ranljivosti,
ki bi lahko vplivali na varnost v letalstvu;

2. ugotovi vzroke in dejavnike, ki prispevajo k informacijskovarnostnim incidentom in ranljivostim, opredeljenim
v skladu s to¢ko 1, ter jih obravnava v okviru postopka upravljanja tveganja za informacijsko varnost v skladu
s tockama IS.D.OR.205 in IS.D.OR.220;

3. zagotovi oceno vseh znanih, relevantnih informacij v zvezi z informacijskovarnostnimi incidenti in ranljivostmi,
opredeljenimi v skladu s to¢ko 1;



26.9.2022 Uradni list Evropske unije L 248/27

4. zagotovi izvajanje metode za interno razsirjanje informacij po potrebi.

(c) Vsaka organizacija, ki je prevzela v izvajanje dejavnost, ki lahko organizacijo izpostavi tveganjem za informacijsko
varnost, ki bi lahko vplivala na varnost v letalstvu, mora organizaciji porocati o dogodkih v zvezi z informacijsko
varnostjo. Navedena porocila se predlozijo po postopkih, dolo¢enih v posebnih pogodbenih dogovorih, in se ocenijo
v skladu s tocko (b).

(d) Organizacija pri preiskavah sodeluje s katero koli drugo organizacijo, ki znatno prispeva k informacijski varnosti
lastnih dejavnosti.

(e) Organizacija lahko ta sistem poroc¢anja vkljuci v druge sisteme porocanja, ki jih je Ze uvedla.

IS.D.OR.220 Informacijskovarnostni incidenti — zaznavanje, odzivanje in sanacija

(a) Organizacija na podlagi rezultata ocene tveganja, izvedene v skladu s tocko IS.D.OR.205, in rezultata obravnave
tveganja, izvedenega v skladu s to¢ko IS.D.OR.210, izvaja ukrepe za zaznavanje incidentov in ranljivosti, ki kaZejo na
morebitno uresnicitev nesprejemljivih tveganj in ki bi lahko vplivali na varnost v letalstvu. Ti ukrepi za zaznavanje
omogocajo organizaciji, da:

1. opredeli odstopanja od vnaprej dolo¢enih izhodis¢ za funkcionalno u¢inkovitost;
2. sproZi opozorila za aktiviranje ustreznih odzivnih ukrepov v primeru kakrsnega koli odstopanja.

(b) Organizacija izvaja ukrepe za odziv na kakr3ne koli dogodke, opredeljene v skladu s tocko (a), ki so prerasli v informacij-
skovarnostni incident ali bi vanj lahko prerasli. Ti ukrepi za odzivanje omogocajo organizaciji, da:

1. sprozi odziv na opozorila iz tocke (a)(2) z aktiviranjem vnaprej dolo¢enih virov in potekov ukrepov;
2. zajezi Sirjenje napada in prepredi, da bi se scenarij groznje v celoti uresnicil;
3. nadzira vrsto okvare prizadetih elementov, opredeljenih v tocki IS.D.OR.205(a).

(c) Organizacija izvaja ukrepe za saniranje informacijskovarnostnih incidentov, po potrebi vkljuéno z nujnimi ukrepi. Ti
sanacijski ukrepi organizaciji omogocajo, da:

1. odpravi stanje, ki je povzrocilo incident, ali ga omeji na sprejemljivo raven;

2. doseze varno stanje prizadetih elementov, opredeljenih v tocki IS.D.OR.205(a), v ¢asu sanacije, ki ga je predhodno
dolo¢ila organizacija.

I1S.D.OR.225 Odziv na ugotovitve, ki jih je sporo¢il pristojni organ

(a) Organizacija po prejemu obvestila o ugotovitvah, ki ga predloZi pristojni organ:
1. opredeli temeljni vzrok ali vzroke za neskladnost in dejavnike, ki prispevajo k njej;
2. dolo¢i naért korektivnih ukrepov;
3. pristojnemu organu zadovoljivo dokaze odpravo neskladnosti.

(b) Ukrepi iz tocke (a) se izvedejo v roku, dogovorjenem s pristojnim organom.

IS.D.OR.230 Sistem zunanjega porocanja o informacijski varnosti

(a) Organizacija izvaja sistem porocanja o informacijski varnosti, ki izpolnjuje zahteve iz Uredbe (EU) st. 376/2014 ter
njenih delegiranih in izvedbenih aktov, ¢e se navedena uredba uporablja za organizacijo.
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(b) Brez poseganja v obveznosti iz Uredbe (EU) $t. 376/2014 organizacija zagotovi, da se o vsakem informacijsko-
varnostnem incidentu ali ranljivosti, ki lahko pomeni znatno tveganje za varnost v letalstvu, poroca njenemu
pristojnemu organu. Poleg tega:

1. kadar tak incident ali ranljivost vpliva na zrakoplov ali z njim povezan sistem ali komponento, organizacija o tem
poroca tudi nosilcu odobritve projekta;

2. kadar tak incident ali ranljivost vpliva na sistem ali komponento, ki jo uporablja organizacija, organizacija o tem
poroca organizaciji, odgovorni za projektiranje sistema ali komponente.

(c) Organizacija poroca o pogojih iz tocke (b), kot sledi:

1. obvestilo se predlozZi pristojnemu organu in po potrebi nosilcu odobritve projekta ali organizaciji, odgovorni za
projektiranje sistema ali komponente, takoj ko se organizacija seznani s stanjem;

2. porocilo se predloZi pristojnemu organu in po potrebi nosilcu odobritve projekta ali organizaciji, odgovorni za
projektiranje sistema ali komponente, ¢im prej, vendar ne pozneje kot 72 ur od trenutka, ko se je organizacija
seznanila s stanjem, razen e to preprecujejo izjemne okolis¢ine.

Porocilo se pripravi v obliki, ki jo dolo¢i pristojni organ, in vsebuje vse ustrezne informacije o stanju, s katerim je
organizacija seznanjena;

3. pristojnemu organu in po potrebi nosilcu odobritve projekta ali organizaciji, odgovorni za projektiranje sistema ali
komponente, se predlozi nadaljnje porocilo, v katerem so podrobno navedeni ukrepi, ki jih je organizacija sprejela
ali jih namerava sprejeti za sanacijo incidenta, in ukrepi, ki jih namerava sprejeti za preprecitev podobnih
informacijskovarnostnih incidentov v prihodnosti.

Nadaljnje porocilo se predloZi takoj, ko so opredeljeni navedeni ukrepi, in se pripravi v obliki, ki jo dolo¢i pristojni
organ.

IS.D.OR.235 Narocanje dejavnosti upravljanja informacijske varnosti

(a) Organizacija zagotovi, da pri oddaji narocila v zvezi s katerim koli delom dejavnosti iz tocke IS.D.OR.200 drugim
organizacijam, pogodbene dejavnosti izpolnjujejo zahteve iz te uredbe in da organizacija, ki je dejavnost prevzela
v izvajanje, dela pod njenim nadzorom. Organizacija zagotovi, da se tveganja, povezana s pogodbenimi dejavnostmi,
ustrezno obvladujejo.

(b) Organizacija zagotovi, da pristojni organ na zahtevo lahko dostopa do organizacije, ki je dejavnost prevzela v izvajanje,
da preveri stalno skladnost z ustreznimi zahtevami iz te uredbe.

I1S.D.OR.240 Zahteve za osebje

(a) Odgovorni vodja organizacije ali vodja projektivne organizacije v primeru projektivne organizacije, imenovan v skladu
z uredbama (EU) §t. 748/2012 in (EU) §t. 139/2014, kot je navedeno v ¢lenu 2, tocki 1(a) in (b), te uredbe, ima
pooblastilo podjetja, da zagotovi financiranje in izvajanje vseh dejavnosti, ki jih zahteva ta uredba. Ta oseba:

1. zagotovi, da so na voljo vsi potrebni viri za izpolnjevanje zahtev iz te uredbe;
2. vzpostavi in spodbuja politiko informacijske varnosti iz tocke IS.D.OR.200(a)(1);
3. izkazuje osnovno razumevanje te uredbe.

(b) Odgovorni vodja ali vodja projektivne organizacije v primeru projektivne organizacije imenuje osebo ali skupino oseb
za zagotovitev, da organizacija izpolnjuje zahteve iz te uredbe, in opredeli obseg svojih pooblastil. Navedena oseba ali
skupina oseb poroc¢a neposredno odgovornemu vodji ali vodji projektivne organizacije v primeru projektivne
organizacije ter ima ustrezno znanje, izobrazbo in izkusnje za izvajanje svojih obveznosti. V postopkih se dolo¢i, kdo
nadomesca doloceno osebo v primeru njene dalje odsotnosti.
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(c) Odgovorni vodja ali vodja projektivne organizacije v primeru projektivne organizacije imenuje osebo ali skupino oseb
z obveznostjo za upravljanje funkcije spremljanja skladnosti iz tocke IS.D.OR.200(a)(12).

(d) Kadar si organizacija deli organizacijske strukture, politike, procese in postopke za informacijsko varnost z drugimi
organizacijami ali podrodji svoje organizacije, ki niso del odobritve ali izjave, lahko odgovorni vodja ali vodja
projektivne organizacije v primeru projektivne organizacije prenese svoje dejavnosti na skupno odgovorno osebo.

V takem primeru se dolocijo usklajevalni ukrepi med odgovornim vodjo organizacije ali vodjo projektivne organizacije
v primeru projektivnih organizacij in skupno odgovorno osebo, da se zagotovi ustrezna vkljucitev upravljanja
informacijske varnosti v organizacijo.

(¢) Odgovorni vodja ali vodja projektivne organizacije ali skupna odgovorna oseba iz tocke (d) ima pooblastilo podjetja za
vzpostavitev in vzdrZevanje organizacijskih struktur, politik, procesov in postopkov, potrebnih za izvajanje tocke IS.D.
OR.200.

(f) Organizacija ima vzpostavljen postopek, s katerim zagotovi, da ima na delovnem mestu dovolj osebja za izvajanje
dejavnosti iz te priloge.

(g) Organizacija ima vzpostavljen postopek za zagotovitev, da ima osebje iz tocke (f) potrebno usposobljenost za
opravljanje svojih nalog.

(h) Organizacija ima vzpostavljen postopek za zagotovitev, da osebje priznava odgovornosti, povezane z dodeljenimi
vlogami in nalogami.

(i) Organizacija zagotovi, da sta identiteta in zaupanje v osebje, ki ima dostop do informacijskih sistemov in podatkov, za
katere veljajo zahteve iz te uredbe, ustrezno dolocena.

IS.D.OR.245 Vodenje evidenc
(a) Organizacija vodi evidenco svojih dejavnosti upravljanja informacijske varnosti.
1. Organizacija zagotovi, da so naslednje evidence arhivirane in sledljive:
(i) vse prejete odobritve in vse povezane ocene tveganja za informacijsko varnost v skladu s tocko IS.D.OR.200(e);
(i) pogodbe za dejavnosti iz tocke IS.D.OR.200(a)(9);
(ili) evidence klju¢nih procesov iz tocke 1S.D.OR.200(d);

(iv) evidence tveganj, opredeljenih v oceni tveganja iz tocke IS.D.OR.205, skupaj s povezanimi ukrepi za obravnavo
tveganja iz tocke IS.D.OR.210;

(v) evidence informacijskovarnostnih incidentov in ranljivosti, sporo¢enih v skladu s shemami porocanja iz tock
[S.D.OR.215 in IS.D.OR.230;

(vi) evidence dogodkov v zvezi z varnostjo informacij, ki jih bo morda treba ponovno oceniti, da se razkrijejo
nezaznani informacijskovarnostni incidenti ali ranljivosti.

2. Evidence iz tocke 1(i) se hranijo najmanj pet let po prenehanju veljavnosti odobritve.
3. Evidence iz tocke 1(ii) se hranijo vsaj pet let po spremembi ali odpovedi pogodbe.
4. Evidence iz tock 1(iii), (iv) in (v) se hranijo vsaj pet let.

5. Evidence iz tocke 1(vi) se hranijo, dokler se ti dogodki v zvezi z informacijsko varnostjo ponovno ne ocenijo
v skladu s periodi¢nostjo, opredeljeno v postopku, ki ga dolo¢i organizacija.
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(b) Organizacija vodi evidenco usposobljenosti in izkuSenj svojega osebja, vklju¢enega v dejavnosti upravljanja
informacijske varnosti.

1. Evidence o usposobljenosti in izkusnjah osebja se hranijo toliko ¢asa, dokler oseba dela za organizacijo, in vsaj tri
leta po tem, ko oseba zapusti organizacijo.

2. Clanom osebja se na njihovo zahtevo omogoci dostop do njihovih individualnih evidenc. Poleg tega jim
organizacija na njihovo zahtevo zagotovi kopijo njihovih individualnih evidenc ob odhodu iz organizacije.

(c) Oblika evidenc se opredeli v postopkih organizacije.

(d) Evidence se hranijo na nacin, ki zagotavlja zas¢ito pred skodo, spremembo in tatvino, pri ¢emer se informacije, kadar je
potrebno, opredelijo v skladu s stopnjo klasifikacije varnosti. Organizacija zagotovi, da se evidence hranijo s sredstvi za
zagotovitev celovitosti, pristnosti in pooblas¢enega dostopa.

IS.D.OR.250 Priro¢nik za upravljanje informacijske varnosti (ISMM)

(a) Organizacija da pristojnemu organu na voljo priro¢nik za upravljanje varnosti informacij (ISMM) in, kadar je ustrezno,
vse pripadajoce priro¢nike in postopke, na katere se sklicuje, ki vsebuje:

1. izjavo, ki jo podpise odgovorni vodja ali vodja projektivne organizacije v primeru projektivne organizacije, ki
potrjuje, da bo organizacija ves ¢as delala v skladu s to prilogo in ISMM. Ce odgovorni vodja ali v primeru
projektivne organizacije vodja projektivne organizacije ni izvr$ni direktor organizacije, potem ta sopodpise izjavo;

2. nazive, imena, dolZnosti, odgovornosti, obveznosti in pooblastila osebe ali oseb iz tocke IS.D.OR.240(b) in (c);

3. naziv, ime, dolZznosti, odgovornosti, obveznosti in pooblastila skupne odgovorne osebe iz tocke IS.D.OR.240(d),
Ce je ustrezno;

4. politiko informacijske varnosti organizacije iz tocke IS.D.OR.200(a)(1);

5. splosen opis Stevila in kategorij osebja ter sistema, vzpostavljenega za nacrtovanje razpoloZzljivosti osebja, kot se
zahteva v tocki IS.D.OR.240(d);

6. nazive, imena, dolZnosti, odgovornosti, obveznosti in pooblastila klju¢nih oseb, odgovornih za izvajanje tocke IS.
D.OR.200, vklju¢no z osebo ali osebami, odgovornimi za funkcijo spremljanja skladnosti iz tocke IS.D.OR.200(a)
(12);

7. organigram, ki prikazuje povezane verige odgovornosti in obveznosti za osebe iz tock 2 in 6;
8. opis sistema notranjega porocanja iz tocke IS.D.OR.215;
9. postopke, ki dolocajo, kako organizacija zagotavlja skladnost s tem delom, in zlasti:

(i) dokumentacijsko tocko IS.D.OR.200(c);

(i) postopke, ki opredeljujejo, kako organizacija nadzira katere koli pogodbene dejavnosti iz tocke IS.D.OR.200

(@)(9);
(iti)y postopek spremembe ISMM, opredeljen v tocki (c);
10. podrobnosti trenutno odobrenih drugih na¢inov usklajevanja.

(b) Prva izdaja ISMM se odobri, kopijo pa obdrzi pristojni organ. ISMM se po potrebi spremeni, da ostaja aZuren opis
sistema ISMS organizacije. Pristojnemu organu se predlozi kopija vseh sprememb ISMM.

(c) Spremembe ISMM se upravljajo po postopku, ki ga dolo¢i organizacija. Pristojni organ odobri vse spremembe, ki niso
vkljuCene v podrogje uporabe tega postopka, in vse spremembe, povezane s spremembami, navedenimi v tocki IS.D.
OR.255(b).
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(d) Organizacija lahko ISMM poveZe z drugimi priro¢niki za upravljanje ali priro¢niki, ki jih hrani, ¢e obstaja jasna
navzkriZzna referenca, ki navaja, kateri deli priro¢nika za upravljanje ustrezajo razli¢nim zahtevam iz te priloge.

IS.D.OR.255 Spremembe sistema upravljanja informacijske varnosti

(a) Spremembe sistema ISMS se lahko upravljajo in sporocijo pristojnemu organu s postopkom, ki ga razvije organizacija.
Ta postopek odobri pristojni organ.

(b) V zvezi s spremembami sistema ISMS, ki niso zajete v postopku iz tocke (a), organizacija zaprosi za odobritev
pristojnega organa in jo pridobi.

V zvezi s temi spremembami:

1. se zahtevek predlozi pred izvedbo vsake tak$ne spremembe, da bi pristojni organ lahko ugotovil, ali je zagotovljena
stalna skladnost s to uredbo, in da bi po potrebi spremenil certifikat organizacije in z njim povezane pogoje za
odobritev, ki so mu priloZeni;

2. organizacija da pristojnemu organu na voljo vse informacije, ki jih zahteva za oceno spremembe;
3. se sprememba izvede $ele po prejemu uradne odobritve pristojnega organa;

4. organizacija med izvajanjem takih sprememb deluje pod pogoji, ki jih predpise pristojni organ.

IS.D.OR.260 Stalno izboljSevanje

(a) Organizacija z ustreznimi kazalniki uspes$nosti oceni u¢inkovitost in zrelost sistema ISMS. Ta ocena se izvede na
podlagi koledarja, ki ga organizacija vnaprej dolodi, ali po informacijskovarnostnem incidentu.

(b) Ce se po oceni, opravljeni v skladu s tocko (a), ugotovijo pomanjkljivosti, organizacija sprejme potrebne ukrepe za
izboljsanje, s katerimi zagotovi, da ISMS $e naprej izpolnjuje veljavne zahteve in tveganja za informacijsko varnost
ohranja na sprejemljivi ravni. Poleg tega organizacija ponovno oceni tiste elemente sistema ISMS, na katere so vplivali
sprejeti ukrepi.
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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2022/1646
z dne 23. septembra 2022

o enotnih prakti¢nih ureditvah za izvajanje uradnega nadzora uporabe farmakolosko aktivnih snovi,

ki so odobrene kot zdravila za uporabo v veterinarski medicini ali kot krmni dodatki, ter

prepovedanih ali neodobrenih farmakolosko aktivnih snovi in njihovih ostankov, o posebni vsebini
vedletnih nacionalnih naértov nadzora in posebnih ureditvah za njihovo pripravo

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (EU) 2017/625 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 15. marca 2017 o izvajanju uradnega
nadzora in drugih uradnih dejavnosti, da se zagotovi uporaba zakonodaje o Zivilih in krmi, pravil o zdravju in dobrobiti
zivali ter zdravju rastlin in fitofarmacevtskih sredstvih, ter o spremembi uredb (ES) §t. 999/2001, (ES) $t. 396/2005, (ES)
§t. 1069/2009, (ES) it. 1107/2009, (EU) it. 1151/2012, (EU) it. 652/2014, (EU) 2016/429 in (EU) 2016/2031 Evropskega
parlamenta in Sveta, uredb Sveta (ES) §t. 1/2005 in (ES) st. 1099/2009 ter direktiv Sveta 98/58/ES, 1999/74/ES,
2007/43[ES, 2008/119/ES in 2008/120/ES ter razveljavitvi uredb (ES) $t. 854/2004 in (ES) $t. 882/2004 Evropskega
parlamenta in Sveta, direktiv Sveta 89/608/EGS, 89/662[EGS, 90/425[EGS, 91/496/EGS, 96/23ES, 96/93/ES in 97/78/ES
ter sklepa Sveta 92/438/EGS (Uredba o uradnem nadzoru) () in zlasti ¢lena 19(3), tocki (a) in (b), Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Uredba (EU) 2017/625 doloca pravila za izvajanje uradnega nadzora in drugih uradnih dejavnosti s strani pristojnih
organov drzav ¢lanic za preverjanje skladnosti z zakonodajo Unije o Zivilih in varnosti krme. Zlasti ¢len 9 navedene
uredbe od pristojnih organov zahteva, da izvajajo uradni nadzor nad vsemi izvajalci dejavnosti redno, na podlagi
tveganja in z ustrezno pogostostjo. V skladu s ¢lenom 109 navedene uredbe morajo drzave ¢lanice zagotoviti, da
pristojni organi uradni nadzor izvajajo na podlagi vecletnega nacionalnega nacrta nadzora. Uredba (EU) 2017/625
poleg tega doloca splosno vsebino vecletnega nacionalnega nacrta nadzora, vklju¢no z obveznostjo drzav ¢lanic, da
v svoje vecletne nacionalne nacrte nadzora vkljucijo uradni nadzor uporabe farmakolosko aktivnih snovi, ki so
odobrene kot zdravila za uporabo v veterinarski medicini ali kot krmni dodatki, ter prepovedanih ali neodobrenih
farmakolosko aktivnih snovi in njihovih ostankov. Uredba (EU) 2017/625 pooblas¢a Komisijo, da dolo¢i posebno
dodatno vsebino vecletnega nacionalnega nacrta nadzora in posebne dodatne ureditve za njegovo pripravo ter
enotno najmanj$o pogostost uradnega nadzora ob upostevanju nevarnosti in tveganj, povezanih s snovmi iz ¢lena
19(1) navedene uredbe.

(2)  Uredba (EU) 2017/625 je razveljavila Direktivo Sveta 96/23[ES (¥ z u¢inkom od 14. decembra 2019 in dolo¢a
ustrezne prehodne ukrepe. Navedeni prehodni ukrepi dolo¢ajo, da pristojni organi do 14. decembra 2022 Se naprej
izvajajo uradni nadzor v skladu z Direktivo 96/23/ES za odkrivanje prisotnosti nekaterih snovi in skupin ostankov.
Natanéneje, prehodni ukrepi dolocajo zahteve za nacrte spremljanja drzav ¢lanic za odkrivanje ostankov ali snovi,
ki spadajo na njihovo podrocje uporabe.

(3)  Ta uredba zagotavlja neprekinjenost uporabe pravil iz Direktive Sveta 96/23[ES glede vsebine vecletnega
nacionalnega nacrta nadzora in njegove priprave ter najmanjSo pogostost uradnega nadzora ostankov snovi
s farmakoloskim delovanjem ter njihovih metabolitov in drugih snovi, ki se prenasajo na proizvode Zivalskega
izvora in so lahko skodljive za zdravje ljudi.

() ULL95,7.4.2017,str. 1.

() Direktiva Sveta 96/23/ES z dne 29. aprila 1996 o ukrepih za spremljanje nekaterih snovi in njihovih ostankov v Zivih Zivalih in
v zivalskih proizvodih ter razveljavitvi direktiv 85/358/EGS in 86/469/EGS in odlo¢b 89/187/EGS in 91/664/EGS (UL L 125,
23.5.1996, str. 10).
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(4)

Uredba (EU) 2019/6 Evropskega parlamenta in Sveta (}) doloca regulativni okvir za dajanje v promet, proizvodnjo,
uvoz, izvoz, dobavo, distribucijo, farmakovigilanco, nadzor in uporabo zdravil za uporabo v veterinarski medicini.
Poleg tega se farmakolosko aktivne snovi, ki niso odobrene v zdravilih za uporabo v veterinarski medicini, ne smejo
uporabljati pri Zivalih za proizvodnjo zivil v EU, z izjemo snovi, ki so bistvene za zdravljenje enoprstih kopitarjev,
kot je dolo¢eno v Uredbi Komisije (ES) t. 1950/2006 (*).

Drzave ¢lanice morajo v svoje vecletne nacionalne na¢rte nadzora vkljuciti nadzor uporabe farmakolosko aktivnih
snovi, ki so odobrene kot zdravila za uporabo v veterinarski medicini ali kot krmni dodatki, ter prepovedanih ali
neodobrenih farmakolosko aktivnih snovi in njihovih ostankov pri Zivalih za proizvodnjo Zivil in proizvodih
Zivalskega izvora. Za zagotovitev usklajenega in ucinkovitega nadzora med drzavami ¢lanicami v boju proti
nezakoniti uporabi pospesevalcev rasti in produktivnosti pri gojenih Zzivalih v vseh drzavah ¢lanicah bi bilo treba
nadalje opredeliti enotne prakti¢ne ureditve za vecletne nacionalne nacrte nadzora.

Za preverjanje skladnosti z zakonodajo Unije o uporabi farmakolosko aktivnih snovi, ki so odobrene kot zdravila za
uporabo v veterinarski medicini ali kot krmni dodatki, ter prepovedanih ali neodobrenih farmakolosko aktivnih
snovi in njihovih ostankov drzave ¢lanice na Zivalih za proizvodnjo Zivil in proizvodih Zivalskega izvora, ki so
proizvedeni v drZavah ¢lanicah ali vstopajo v Unijo iz tretjih drZav, izvajajo nadzor na podlagi tveganja. Navedeni
nadzor se vklju¢i v vecletni nacionalni nacrt nadzora vsake drzave ¢lanice in vklju¢uje tri naérte: nacrt nadzora
proizvodnje v drzavi ¢lanici na podlagi tveganja, nacrt nadzora uvoza iz tretjih drzav na podlagi tveganja, za
zbiranje informacij, koristnih za usmeritev prihodnjega nadzora proizvodnje v drzavah ¢lanicah na podlagi
tveganja, pa bi morale drzave ¢lanice vkljuciti tudi nacrt naklju¢nega spremljanja.

Delegirana uredba Komisije (EU) 2022/1644 (°) doloca pravila za izvajanje uradnega nadzora obsega vzorcev, faze
proizvodnje, predelave in distribucije, v kateri je treba odvzeti vzorce, ter uporabe farmakolosko aktivnih snovi, ki
so odobrene kot zdravila za uporabo v veterinarski medicini ali kot krmni dodatki, ter prepovedanih ali
neodobrenih farmakolosko aktivnih snovi in njihovih ostankov.

Strategijo vzoréenja in merila tveganja za opredelitev vsebine nacrta nadzora proizvodnje v drzavi ¢lanici na podlagi
tveganja bi bilo treba dolociti v skladu z Delegirano uredbo (EU) 2022/1644, v navedeni nacrt pa bi bilo treba
vkljuciti utemeljitev v zvezi z izvajanjem meril tveganja. Kadar med izvajanjem tega nacrta nadzora v dolo¢enem
letu postanejo na voljo nove informacije o nezakonitem zdravljenju, na primer prek nacrta spremljanja, bi morale
drzave ¢lanice nemudoma posodobiti na¢rt nadzora proizvodnje v drzavi ¢lanici na podlagi tveganja, da se zagotovi
odgovorna uporaba farmakolosko aktivnih snovi in visoka raven varovanja zdravja ljudi. Za zagotovitev enotne
najmanjSe pogostosti nadzora bi bilo treba v tej uredbi opredeliti najmanjSe pogostosti nadzora, ki jih je treba
vkljuciti v vecletni nacionalni nacrt nadzora.

Drzave ¢lanice v svoje vecletne nacionalne naérte nadzora vkljucijo tudi namenski nacrt spremljanja, ki temelji na
naklju¢nem vzoréenju in preskusanju Stevilnih farmakolosko aktivnih snovi, odobrenih kot zdravila za uporabo
v veterinarski medicini ali kot krmni dodatki, ter prepovedanih ali neodobrenih farmakolosko aktivnih snovi in
njihovih ostankov, ki morda niso vklju¢ene v nacionalne nacrte na podlagi tveganja.

Uredba (EU) 2019/6 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11. decembra 2018 o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini in
razveljavitvi Direktive 2001/82/ES (UL L 4, 7.1.2019, str. 43).

Uredba Komisije (ES) §t. 1950/2006 z dne 13. decembra 2006 o dolocitvi seznama snovi, bistvenih za zdravljenje enoprstih kopitarjev,
in snovi, ki predstavljsjo dodano klini¢no korist, v skladu z Direktivo 2001/82/ES Evropskega parlamenta in Sveta o zakoniku
Skupnosti o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini (UL L 367, 22.12.2006, str. 33).

Delegirana uredba Komisije (EU) 2022/1644 z dne 7. julija 2022 o dopolnitvi Uredbe (EU) 2017/625 Evropskega parlamenta in Sveta
s posebnimi zahtevami za izvajanje uradnega nadzora uporabe farmakolosko aktivnih snovi, ki so odobrene kot zdravila za uporabo
v veterinarski medicini ali kot krmni dodatki, ter prepovedanih ali neodobrenih farmakolosko aktivnih snovi in njihovih ostankov (glej
stran 3 tega Uradnega lista).
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(10) Za nacrt spremljanja je primerno, da se po vsej Uniji odvzame priblizno 8 000 vzorcev. Nadzor in s tem povezano
vzorlenje bi bilo treba porazdeliti med drzave ¢lanice. Navedene najmanjse pogostosti vzoréenja bi bilo treba
vkljuciti v vecletni nacionalni nacrt nadzora.

(11) Za zagotovitev primerljivosti rezultatov, pridobljenih v okviru naérta spremljanja, bi bilo treba v tem nacrtu dolo¢iti
vrsto analiznih metod, ki jih je treba uporabiti, in zahteve glede metod. Za nacrt spremljanja prepovedanih in
neodobrenih snovi so poleg potrditvenih metod ciljne in neciljne presejalne metode ucinkovite za odkrivanje
nepric¢akovanih nezakonitih uporab odobrenih, prepovedanih in neodobrenih farmakolosko aktivnih snovi. Za
nacért spremljanja odobrenih snovi bi bilo treba uporabiti presejalne ali potrditvene metode, ki omogocajo
koli¢insko opredelitev ostankov pod mejno vrednostjo ostankov (v nadaljnjem besedilu: MRL), koncentracije, ki so
koli¢insko opredeljene kot nizje od MRL, pa bi bilo treba sporociti poleg tistih pri MRL ali nad MRL.

(12) Poleg nadzora proizvodnje v drzavah ¢lanicah bi morale drzave ¢lanice v svoj vecletni nacionalni nacrt nadzora
vkljuciti tudi nacrt nadzora proizvodov, ki so namenjeni za vstop v Unijo iz tretjih drZav, da se preveri u¢inkovitost
nadzora nad ostanki v tretjih drzavah in skladnost uvozenih proizvodov Zivalskega izvora s pravili Unije. Da se
zagotovi enotna najmanj$a pogostost nadzora, ki se izvaja v okviru nacrta za uvoz iz tretjih drzav, in da se zagotovi,
da se izvaja vsaj tako pogosto, kot je dolo¢eno za nacrt nadzora proizvodnje v drzavah ¢lanicah na podlagi tveganja,
bi bilo treba v tej uredbi opredeliti najmanj$o pogostost nadzora, ki jo morajo izvajati drzave ¢lanice, prek katerih
mejnih kontrolnih to¢k vstopajo Zivali in proizvodi Zivalskega izvora v Unijo.

(13) Za zagotovitev usklajene in celovite vsebine vecletnega nacionalnega nacrta nadzora uporabe farmakolosko aktivnih
snovi, ki so odobrene kot zdravila za uporabo v veterinarski medicini ali kot krmni dodatki, ter prepovedanih ali
neodobrenih farmakolosko aktivnih snovi pri Zivalih za proizvodnjo zivil in njihovih ostankov v Zivalih in
proizvodih Zivalskega izvora bi bilo treba opredeliti ustrezne vidike njegove vsebine.

(14) Postopki vzorcenja, pogoji ravnanja in prevoza vplivajo na zmoZznost odkrivanja prisotnosti farmakolosko aktivnih
snovi, odobrenih kot zdravila za uporabo v veterinarski medicini ali kot krmni dodatki, ter prepovedanih ali
neodobrenih farmakolosko aktivnih snovi in njihovih ostankov v vzorcih. Zato bi morale drzave clanice upostevati
pravila iz Izvedbene uredbe Komisije (EU) 2021/808 (9).

(15) Zagotoviti je treba, da so rezultati analiz, zbrani v okviru na¢rtov nadzora uporabe farmakolosko aktivnih snovi,
odobrenih kot zdravila za uporabo v veterinarski medicini ali kot krmni dodatki, ter prepovedanih ali neodobrenih
farmakolosko aktivnih snovi in njihovih ostankov, ter razlaga rezultatov primerljivi. Zato bi bilo treba v nacrtih
opisati analizne metode, ki jih je treba uporabiti, in njihove izvedbene zahteve v skladu z dolo¢bami Izvedbene
uredbe (EU) 2021/808.

(16) Za zagotovitev, da so nacrti nadzora drzav ¢lanic na podlagi tveganja tako za proizvodnjo v Uniji kot za uvoz iz
tretjih drzav ter njihovi nacrti spremljanja proizvodnje v drzavah ¢lanicah skladni s to uredbo, bi morale drzave
¢lanice te nacrte nadzora vsako leto predloziti Komisiji v oceno. Komisija bi morala svoje pripombe po potrebi
sporoiti drzavam ¢lanicam. Drzave ¢lanice bi morale najpozneje do 31. marca naslednjega leta pripraviti revidiran
in posodobljen nacrt, ki vklju¢uje pripombe. Kadar pa Komisija meni, da bi naérti ogrozili u¢inkovitost uradnega
nadzora, bi morala imeti moznost, da od drzave ¢lanice zahteva, da predlozi posodobljen naért, v katerem so
pripombe Komisije obravnavane pre;j.

() Izvedbena uredba Komisije (EU) 2021/808 z dne 22. marca 2021 o izvajanju analiznih metod za ostanke farmakolosko aktivnih snovi,
ki se uporabljajo pri Zivalih za proizvodnjo Zzivil, o razlagi rezultatov in metodah, ki jih je treba uporabljati za vzorcenje, ter
o razveljavitvi odlocb 2002/657ES in 98/179/ES (UL L 180, 21.5.2021, str. 84).



26.9.2022 Uradni list Evropske unije L 248/35

(17) V skladu s ¢lenom 33 Uredbe (ES) st. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta (') je treba podatke, ki jih drzave
¢lanice zberejo z uradnim nadzorom uporabe farmakolosko aktivnih snovi, odobrenih kot zdravila za uporabo
v veterinarski medicini ali kot krmni dodatki, ter prepovedanih ali neodobrenih farmakolosko aktivnih snovi in
njihovih ostankov, predloziti Evropski agenciji za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: EFSA). Da se omogoci
spremljanje najnovej$ih podatkov, bi morale vse drzave ¢lanice podatke predloziti redno in do istega datuma.

(18) Odlo¢bo Komisije 97/747|ES (%) o obsegu in pogostosti vzorcenja poleg tistih iz prilog k Direktivi 96/23ES bi bilo
treba razveljaviti, saj se njene dolocbe nadomestijo z dolo¢bami te uredbe.

(19) Ker je treba pravila iz prilog k Direktivi 96/23/ES o ukrepih za spremljanje nekaterih snovi in njihovih ostankov
v zivih Zzivalih in v proizvodih Zivalskega izvora uporabljati do 14. decembra 2022, bi se morala ta uredba
uporabljati od 15. decembra 2022.

(20)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

POGLAVJE [

PREDMET UREJANJA, PODROCJE UPORABE IN OPREDELITEV POJMOV

Clen 1

Predmet urejanja

Za namen uradnega nadzora uporabe farmakolosko aktivnih snovi, ki so odobrene kot zdravila za uporabo v veterinarski
medicini ali kot krmni dodatki, ter prepovedanih ali neodobrenih farmakolosko aktivnih snovi in njihovih ostankov ta
uredba doloca:

(a) letno enotno najmanjSo pogostost vzorlenja v okviru uradnega nadzora, ob upostevanju nevarnosti in tveganj,
povezanih z zadevnimi snovmi;

(b) posebne dodatne ureditve in posebno dodatno vsebino vecletnih nacionalnih na¢rtov nadzora drzav ¢lanic poleg tistih
iz ¢lena 110 Uredbe (EU) 2017/625.

Clen 2
Opredelitev pojmov

V tej uredbi se uporabljajo opredelitve pojmov iz Izvedbene uredbe (ES) §t. 178/2002, Delegirane uredbe Komisije (EU)
2019/2090 (°), Izvedbene uredbe (EU) 2021/808 in Delegirane uredbe (EU) 2022/1644.

() Uredba (ES) $t. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 28. januarja 2002 o dolocitvi splosnih nacel in zahtevah Zivilske
zakonodaje, ustanovitvi Evropske agencije za varnost hrane in postopkih, ki zadevajo varnost hrane (UL L 31, 1.2.2002, str. 1).

(*) 97/747|[ES: Odlocba Komisije z dne 27. oktobra 1997 o obsegu in pogostnosti vzoréenja, predvidenega v Direktivi Sveta 96/23/ES za
nadzor nekaterih snovi in njihovih ostankov v nekaterih Zivalskih proizvodih (UL L 303, 6.11.1997, str. 12).

() Delegirana uredba Komisije (EU) 2019/2090 z dne 19. junija 2019 o dopolnitvi Uredbe (EU) 2017/625 Evropskega parlamenta in
Sveta glede primerov suma ali ugotovljene neskladnosti s pravili Unije, ki veljajo za uporabo ali ostanke farmakolosko aktivnih snovi,
dovoljenih v zdravilih za uporabo v veterinarskih medicini ali kot krmni dodatki, ali s pravili Unije, ki veljajo za uporabo ali ostanke
prepovedanih ali nedovoljenih farmakolosko aktivnih snovi (UL L 317, 9.12.2019, str. 28).
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POGLAVIJEII

POSEBNA DODATNA VSEBINA VECLETNEGA NACIONALNEGA NACRTA NADZORA

Clen 3

Splosne dolocbe

Drzave Clanice zagotovijo, da je v del vecletnega nacionalnega nacrta nadzora, ki zadeva izvajanje uradnega nadzora
uporabe farmakolosko aktivnih snovi, ki so odobrene kot zdravila za uporabo v veterinarski medicini ali kot krmni
dodatki, ter prepovedanih ali neodobrenih farmakolosko aktivnih snovi in njihovih ostankov v Zivih Zivalih in proizvodih
zivalskega izvora, vkljueno naslednje:

(a) ,nacionalni nacrt nadzora proizvodnje v drzavah ¢lanicah na podlagi tveganja®, kot je dolocen v ¢lenu 4;
(b) ,nacionalni na¢rt naklju¢nega spremljanja proizvodnje v drzavah ¢lanicah®, kot je dolocen v ¢lenu 5;

(c) ,nacionalni na¢rt nadzora uvoza iz tretjih drzav na podlagi tveganja“, kot je dolo¢en v ¢lenu 6.

Clen 4

Nacionalni nadrt nadzora proizvodnje v drzavah ¢lanicah na podlagi tveganja

Drzave ¢lanice pripravijo nacionalni na¢rt nadzora na podlagi tveganja za snovi iz skupin A in B iz Priloge I k Delegirani
uredbi (EU) 20221644, da se preveri skladnost Zivali za proizvodnjo Zivil in proizvodov Zivalskega izvora, proizvedenih
v drzavah clanicah, z zakonodajo Unije, ki ureja uporabo farmakolosko aktivnih snovi, ki so odobrene kot zdravila za
uporabo v veterinarski medicini ali kot krmni dodatki, ter prepovedanih ali neodobrenih farmakolosko aktivnih snovi in
njihovih ostankov ter veljavnih mejnih vrednosti ostankov (v nadaljnjem besedilu: MRL) in mejnih vrednosti (v nadaljnjem
besedilu: ML) v Zivilih.

Nacionalni na¢rt nadzora proizvodnje v drzavah ¢lanicah na podlagi tveganja vkljucuje naslednje:

(a) seznam kombinacij snovi ter vrst, proizvodov in matriksov v skladu s Prilogo II k Delegirani uredbi (EU) 2022/1644;

(b) strategijo vzorcenja, ki jo dolo¢i drzava ¢lanica v skladu s Prilogo III k Delegirani uredbi (EU) 2022/1644;

(c) dejansko pogostost vzoréenja, ki jo dolo¢i drzava ¢lanica ob upostevanju letne najmanjse pogostosti nadzora, dolo¢ene
v Prilogi [;

(d) analizne metode, ki jih je treba uporabiti, in njihove znacilnosti u¢inkovitosti;

(e) podrobne informacije iz ¢lena 7(1) in (2).

V skladu s ¢lenom 111(2) Uredbe (EU) 2017/625 drzave ¢lanice med izvajanjem vecletnega nacionalnega nacrta nadzora
pregledajo nacionalni naért nadzora proizvodnje v drzavah ¢lanicah na podlagi tveganja, da upoStevajo nezakonita
zdravljenja, ugotovljena zlasti v okviru nacrta spremljanja.

Clen 5

Nacionalni naért naklju¢nega spremljanja proizvodnje v drZavah ¢lanicah

Drzave ¢lanice pripravijo nacionalni nacrt naklju¢nega spremljanja za nadzor proizvodnje v drzavah ¢lanicah, ki zagotavlja
naklju¢no spremljanje irokega spektra snovi.

Nacionalni nacrt naklju¢nega spremljanja proizvodnje v vsaki drzavi ¢lanici vkljucuje naslednje:
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(a) seznam kombinacij snovi ter vrst, proizvodov in matriksov v skladu s Prilogo IV k Delegirani uredbi (EU) 2022/1644;
(b) strategijo vzorcenja, ki jo doloci drzava ¢lanica v skladu s Prilogo V k Delegirani uredbi (EU) 2022/1644;

(c) dejansko pogostost vzorcenja, ki jo dolo¢i drzava ¢lanica ob upostevanju najmanjSe pogostosti vzorcenja, dolocene
v Prilogi IT k tej uredbi;

(d) podrobne informacije iz ¢lena 7(1).

V skladu z zahtevami za analizne metode iz Izvedbene uredbe (EU) 2021/808 drzave ¢lanice uporabljajo tiste analizne
metode za analizo farmakolosko aktivnih snovi, ki so odobrene kot zdravila za uporabo v veterinarski medicini ali kot
krmni dodatki, ter prepovedanih ali neodobrenih farmakolosko aktivnih snovi in njihovih ostankov v proizvodih
zivalskega izvora, ki zagotavljajo kvantitativne ali polkvantitativne rezultate, tudi kadar so ti ostanki opredeljeni in
koli¢insko opredeljeni pri ravneh, nizjih od MRL.

Drzave ¢lanice vkljucijo zahteve za porocanje o nadzoru uporabe odobrenih snovi, ki zagotavljajo porocanje o vseh
koncentracijah, ki so enake ali ve¢je od dolocitvene sposobnosti metode za presejanje (CCp), hkrati pa zagotavljajo, da se
za metode, ki se uporabljajo za izvajanje presejalnih analiz, pridobi najnizja CC, ki je razumno dosegljiva. Za preskusanje,
ki se izvaja samo s potrditvenimi metodami, se sporocijo vsi koli¢insko opredeljivi rezultati. V primeru uporabe ciljnih in
neciljnih presejalnih metod drzave ¢lanice porocajo o uporabi in ugotovitvah teh analiznih metod.

Clen 6

Nacionalni nadrt nadzora uvoza iz tretjih drZav na podlagi tveganja

Drzave clanice pripravijo nacionalni nacrt nadzora na podlagi tveganja za Zzivali za proizvodnjo Zzivil in proizvode
Zivalskega izvora, ki vstopajo v Unijo in so namenjeni dajanju na trg Unije prek njihovih mejnih kontrolnih to¢k in drugih
vstopnih tock, na primer na plovilih, v skladu z Izvedbeno uredbo Komisije (EU) 2019/627 (*°), da se preveri skladnost
z zakonodajo Unije o uporabi farmakolosko aktivnih snovi iz Priloge I k Delegirani uredbi (EU) 20221644 ter skladnost
z veljavnimi mejnimi vrednostmi ostankov in mejnimi vrednostmi.

Nadzor uporabe farmakolosko aktivnih snovi, ki so odobrene kot zdravila za uporabo v veterinarski medicini ali kot krmni
dodatki, ter prepovedanih ali neodobrenih farmakolosko aktivnih snovi in njihovih ostankov se izvaja v okviru uradnega
nadzora na mejnih kontrolnih tockah, kot je dolocen v ¢lenih 47 in 65 Uredbe (EU) 2017/625.

Nacionalni na¢rt nadzora uvoza iz tretjih drzav na podlagi tveganja vklju¢uje naslednje:
(a) seznam kombinacij snovi ter vrst, proizvodov in matriksov v skladu s Prilogo VI k Delegirani uredbi (EU) 2022/1644;
(b) strategijo vzorcenja, ki jo dolo¢i drzava ¢lanica v skladu s Prilogo VII k Delegirani uredbi (EU) 2022/1644;

(c) dejansko pogostost vzoréenja pri nadzoru na mejnih kontrolnih tockah, ki jo dolo¢i drzava ¢lanica ob upostevanju
letne najmanjse pogostosti vzorcenja v skladu s Prilogo III k tej uredbi. Vendar se vzorci, odvzeti za namen uradnega
nadzora, opravljenega v skladu s ¢lenom 65(1), (2) in (4) Uredbe (EU) 2017/625, ne Stejejo za vzorce, ki prispevajo
k doseganju najmanjse pogostosti vzor¢enja iz Priloge III k tej uredbi;

(1) Izvedbena uredba Komisije (EU) 2019/627 z dne 15. marca 2019 o dolocitvi enotnih prakti¢nih ureditev za izvajanje uradnega
nadzora nad proizvodi Zivalskega izvora, namenjenimi za prehrano ljudi, v skladu z Uredbo (EU) 2017/625 Evropskega parlamenta
in Sveta ter spremembi Uredbe Komisije (ES) 3t. 2074/2005 o uradnem nadzoru (UL L 131, 17.5.2019, str. 51).
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(d) analizne metode, ki jih je treba uporabiti, in njihove znacilnosti u¢inkovitosti;

(e) podrobne informacije iz ¢lena 7(1) in (2).

Clen 7

Dodatna vsebina nacionalnih na¢rtov nadzora na podlagi tveganja in nacrta naklju¢nega spremljanja
1. Nacionalna nacrta nadzora na podlagi tveganja iz ¢lenov 4 in 6 ter nacionalni nacrt naklju¢nega spremljanja iz
¢lena 5 dolo¢ajo naslednje informacije:
(a) podrobnosti o vrstah, ki jih je treba vzor¢iti, in kraju vzorcenja;
(b) informacije o nacionalni zakonodaji, ki ureja uporabo farmakolosko aktivnih snovi in zlasti njihove prepovedi ali
odobritve, glede njihove distribucije in dajanja v promet ter pravila, ki urejajo dajanje teh snovi, v primeru, da
zakonodaja ni usklajena,

(c) informacije o pristojnih organih, ki so odgovorni za izvajanje nacrtov;

(d) vrsto nadaljnjih ukrepov, ki jih pristojni organi sprejmejo v zvezi z Zivalmi ali proizvodi Zivalskega izvora, pri katerih so
bili v prejsnjih letih odkriti neskladni ostanki.

2. Nacionalna nadrta nadzora na podlagi tveganja iz ¢lenov 4 in 6 poleg informacij iz odstavka 1 vklju¢ujeta naslednje:
(a) utemeljitev izbranih snovi, vrst, proizvodov in matriksov, vkljucenih v nacrta na podlagi meril iz prilog II in VI
k Delegirani uredbi (EU) 2022/1644, vklju¢no z utemeljitvijo, kako so bila upostevana merila iz navedenih prilog,

tudi ¢e ni bilo sprememb v primerjavi z naértom iz prej$njega leta;

(b) utemeljitev, kako so se pri optimizaciji nacrta upostevale informacije iz pregleda neskladnosti v zadevni drzavi
¢lanici iz preteklih treh koledarskih let, ki ga je predlozila EFSA.

Drzavam ¢lanicam ni treba predloZiti informacij, ki so Ze navedene v splosnem delu vecletnega nacionalnega nacrta
nadzora ali opisane v zakonodaji Unije v skladu s ¢lenom 110(2) Uredbe (EU) 2017/625.

POGLAVJE III

PREDLOZITEV IN OCENA NACRTOV TER PREDLOZITEV PODATKOV S STRANI DRZAV CLANIC

Clen 8

PredloZitev in ocena naértov nadzora

Drzave ¢lanice vsako leto do 31. marca v dogovorjeni obliki Komisiji elektronsko predloZijo revidirana in posodobljena
nacionalna nacrta nadzora na podlagi tveganja in nacrt naklju¢nega spremljanja za tekoce koledarsko leto.

Komisija te nacrte oceni na podlagi te uredbe in Delegirane uredbe (EU) 2022/1644 ter vsaki drzavi ¢lanici v $tirih mesecih
od prejema nacrtov sporoci svojo oceno skupaj s pripombami ali priporo¢ili, kadar je to potrebno.

Drzave ¢lanice Komisiji najpozneje do 31. marca naslednjega leta predloZijo posodobljene razli¢ice zadevnih nacrtov,
v katerih je opisano, kako so bile pripombe Komisije upostevane. Ce se drzava ¢lanica na podlagi pripomb Komisije odlodi,
da svojih nacrtov nadzora ne bo posodobila, svoje stalisce utemelji.
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Kadar Komisija meni, da bi na¢rti zmanjali u¢inkovitost uradnega nadzora, se posodobljene razli¢ice zadevnih naértov
predlozijo prej na zahtevo Komisije in v razumnem roku, ki ga dolo¢i Komisija.
Clen 9
PredloZitev podatkov s strani drzave Elanice

Drzave ¢lanice vsako leto do 30. junija posljejo EFSA vse podatke iz prejsnjega leta, ki so bili zbrani v okviru naértov
nadzora iz ¢lena 3, vklju¢no s skladnimi rezultati presejalnih metod, pri katerih potrditvene analize niso bile izvedene.

Vsaka drzava clanica do 31. avgusta vsako leto dokonca potrjevanje, pregled in konéno sprejetje podatkov v sistemih
odlozis¢ podatkov EFSA.

POGLAVJE IV

SPLOSNE DOLOCBE

Clen 10
Razveljavitev Odlocbe 97/747[ES

Odlocba 97/747 [ES se razveljavi.

Clen 11
Sklicevanja
Sklicevanja na ¢lene 3, 4, 5, 6, 7 in 8 Direktive 96/23/ES ter prilogi I in IV k navedeni direktivi ter na Odlo¢bo 97/747 [ES se
Stejejo za sklicevanja na to uredbo.
Clen 12
Zacetek veljavnosti in uporaba

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Uporablja se od 15. decembra 2022.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 23. septembra 2022

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOGA T

Najmanj$a pogostost vzorcenja na drzavo ¢lanico v nacionalnem nacrtu nadzora proizvodnje
v drzavah ¢lanicah na podlagi tveganja (kot je navedeno v ¢lenu 4(c))

Najmanjse $tevilo vzorcev je naslednje:

Pogostost vzorcenja — snovi iz skupine A

Govedo

Najmanj 0,25 % zaklanih Zivali (najmanj 25 % vzorcev, odvzetih Zivim Zivalim na
kmetiji, in najmanj 25 % vzorcev, odvzetih v klavnici)

Ovce in koze

Najmanj 0,01 % zaklanih Zivali za vsako vrsto

Prasici

Najmanj 0,02 % zaklanih Zzivali

Enoprsti kopitarji

Najmanj 0,02 % zaklanih Zivali

Perutnina

Za vsako obravnavano kategorijo perutnine (brojlerji, izérpane kokosi, purani in druga
perutnina) najmanj 1 vzorec na 400 ton letne proizvodnje (mrtva teZa)

Akvakultura (ribe, raki in drugi
proizvodi iz akvakulture)

Najmanj 1 vzorec na 300 ton letne proizvodnje akvakulture za prvih 60 000 ton proiz-
vodnje in nato 1 dodatni vzorec za vsakih dodatnih 2 000 ton

Kravje, ov¢je in kozje mleko

Najmanj 1 vzorec na 30 000 ton letne proizvodnje mleka za vsako vrsto

Kokosja jajca in druga jajca

Najmanj 1 vzorec na 2 000 ton letne proizvodnje jajc za vsako vrsto

Kunci, gojena divjad, plazilci in
zuzelke

Najmanj 1 vzorec na 100 ton letne proizvodnje (mrtva teza) kuncev, gojene divjadi ali
plazilcev za prvih 3 000 ton proizvodnje in 1 dodatni vzorec za vsakih dodatnih
1000 ton

Najmanj 1 vzorec na 25 ton letne proizvodnje Zuzelk

Med Najmanj 1 vzorec na 50 ton letne proizvodnje za prvih 5 000 ton proizvodnje in nato 1
dodatni vzorec za vsakih dodatnih 500 ton
Ovitki * Najmanj 1 vzorec na 300 ton letne proizvodnje

* Kot je opredeljeno v Delegirani uredbi Komisije (EU) 2020/692 z dne 30. januarja 2020 o dopolnitvi Uredbe (EU) 2016429 Evropskega
parlamenta in Sveta glede pravil za vstop posiljk nekaterih zivali, zarodnega materiala in proizvodov Zivalskega izvora v Unijo ter za
njihove premike in ravnanje z njimi po vstopu (UL L 174, 3.6.2020, str. 379).

Pogostost vzoréenja — snovi iz skupine B

Govedo

Najmanj 0,10 % zaklanih Zzivali

Ovce in koze

Najmanj 0,02 % zaklanih Zivali za vsako vrsto

Prasici

Najmanj 0,02 % zaklanih Zivali

Enoprsti kopitarji

Najmanj 0,02 % zaklanih Zivali

Perutnina

Za vsako obravnavano kategorijo perutnine (brojlerji, iz¢rpane kokosi, purani in druga
perutnina) najmanj 1 vzorec na 500 ton letne proizvodnje (mrtva teza)

26.9.2022
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Pogostost vzorcenja — snovi iz skupine B

Akvakultura (ribe, raki in drugi | Najmanj 1 vzorec na 300 ton letne proizvodnje akvakulture za prvih 60 000 ton proiz-

proizvodi iz akvakulture) vodnje in nato 1 dodatni vzorec za vsakih dodatnih 2 000 ton
Kravje, ov¢je in kozje mleko Najmanj 1 vzorec na 30 000 ton letne proizvodnje mleka za vsako vrsto
Kokosja jajca in druga jajca Najmanj 1 vzorec na 2 000 ton letne proizvodnje jajc za vsako vrsto

Kunci, gojena divjad, plazilciin | Najmanj 1 vzorec na 50 ton letne proizvodnje (mrtva teza) kuncev, gojene divjadi ali
zuzelke plazilcev za prvih 3 000 ton proizvodnje in 1 dodatni vzorec za vsakih dodatnih
500 ton

Najmanj 1 vzorec na 25 ton letne proizvodnje Zuzelk

Med Najmanj 1 vzorec na 50 ton letne proizvodnje za prvih 5 000 ton proizvodnje in nato 1
dodatni vzorec za vsakih dodatnih 500 ton

Dodatne doloc¢be

@ Ce je to pomembno za preverjanje skladnosti z zakonodajo Unije o uporabi prepovedanih ali neodobrenih
farmakolosko aktivnih snovi, lahko drzave ¢lanice odvzamejo vzorce iz krme, vode ali drugega ustreznega matriksa
ali okolja in jih upostevajo pri doseganju najmanjse pogostosti vzorcenja iz te priloge.

(b) Nadzor vsake kombinacije podskupin snovi iz skupine A in skupin proizvodov iz Priloge II k Delegirani uredbi (EU)
2022/1644 se izvaja letno na najmanj 5 % vzorcev, odvzetih v skladu s tabelo iz te priloge za navedeno skupino
proizvodov. Ta minimalni odstotek se ne uporablja niti za ovitke niti za skupino A(3), tocko (f), za vse skupine
proizvodov.

(c) Za snovi iz skupine B se izbira posebnih snovi za preskusanje znotraj vsake skupine snovi dolo¢i v skladu z merili iz
Priloge II k Delegirani uredbi (EU) 2022/1644.

(d) V skupini goveda, ovc in koz se vzorci odvzamejo vsem vrstam, pri Cemer se uposteva njihov relativni obseg
proizvodnje. Vzorcenje zajema Zivali za proizvodnjo mleka in za proizvodnjo mesa.

(¢) 'V skupini perutnine se vzorci odvzamejo brojlerjem, iz¢rpanim kokosim, puranom in drugi perutnini, pri Cemer se
uposteva njihov relativni obseg proizvodnje.

(f) V skupini akvakulture se vzorci odvzamejo sladkovodnim in slanovodnim akvakulturnim vrstam, pri ¢emer se
uposteva njihov relativni obseg proizvodnje.

(g) Kadar obstaja utemeljena domneva, da se farmakolosko aktivne snovi uporabljajo pri drugih proizvodih iz
akvakulture, je treba, poleg vzorcev, odvzetih pri proizvodih ribogojnic, v naért vzorcenja vkljuciti tudi te Zivali in
sicer sorazmerno glede na njihovo proizvodnjo.

(h) Odvzame se potrebno Stevilo ciljnih vzorcev, da se doseze predpisana pogostost vzorcenja. To se nanasa na Stevilo
vzorcenih Zivali (ali skupine Zivali, za katere je verjetno, da bodo zdravljene v doloceni skupini (npr. ribe)), ne glede na
Stevilo preskusov, opravljenih na vzorcu.

(i) Kadar se snovi iz skupine A in skupine B analizirajo v enem vzorcu od ene Zivali, se lahko ta vzorec uposteva pri
najmanjsi pogostosti vzorcenja za obe skupini (skupina A in skupina B), saj se lahko dokumentira in ker so merila
tveganja za skupino A in skupino B enaka. Ce se od iste zivali odvzame drug vzorec drugega matriksa za analizo
snovi iz skupine A infali skupine B, se rezultat ne uposteva pri najmanjsi pogostosti vzorenja. Kadar se snovi iz
skupine A analizirajo v vzorcu enega matriksa od ene Zivali, snovi iz skupine B pa se analizirajo v vzorcu drugega
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matriksa od iste Zivali, se lahko oba vzorca upostevati pri najmanjsi pogostosti vzoréenja za obe skupini (skupina A in
skupina B), ¢e se to lahko dokumentira in ¢e so bila upostevana merila tveganja za skupino A in skupino B.

() Sumljivi vzorci, odvzeti med spremljanjem neskladnosti v skladu z Uredbo (EU) 2019/2090, se ne 3tejejo za doseganje
dolocene pogostosti vzor¢enja za nacrt za proizvodnjo v EU na podlagi tveganja.

(k) Za izra¢un najmanjSe pogostosti vzorcenja drzave ¢lanice uporabijo najnovejSe razpolozljive podatke o proizvodnji,
vsaj iz prejSnjega ali najve¢ iz predzadnjega leta, ki se po potrebi prilagodijo tako, da odrazajo znane spremembe
v proizvodnji od takrat, ko so bili podatki dani na voljo.

()  Ce bi pogostost vzorcenja, izratunana v skladu s to prilogo, predstavljala manj kot pet vzorcev na leto, se vzoréenje
lahko izvede enkrat na dve leti. Ce proizvodnja, ki ustreza najmanj enemu vzorcu, ni dosezena v obdobju dveh let, se
analizira najmanj en vzorec enkrat na dve leti, e proizvodnja za navedeno vrsto ali navedeni proizvod poteka
v drzavi ¢lanici.

(m) Vzorci, odvzeti za namene drugih nacrtov nadzora, ki so relevantni za analizo farmakolosko aktivnih snovi in njihovih
ostankov (npr. onesnazeval, ostankov pesticidov itd.), se lahko uporabijo tudi za nadzor farmakolosko aktivnih snov,
¢e so izpolnjene zahteve glede nadzora farmakolosko aktivnih snovi.
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PRILOGA II

Najmanjsa pogostost vzorcenja na drZavo ¢lanico v nacionalnem nacrtu naklju¢nega spremljanja

Najmanjse $tevilo vzorcev je naslednje:

proizvodnje v drzavah ¢lanicah (kot je navedeno v €lenu 5(c))

DrZava clanica

Najmanjse Stevilo vzorcev

Drzava clanica

Najmanjse Stevilo vzorcev

Belgija 195 Litva 50
Bolgarija 120 Luksemburg 10
Ceska 180 Madzarska 165
Danska 100 Malta 10
Nemcija 1425 Nizozemska 300
Estonija 25 Avstrija 150
Irska 85 Poljska 650
Grdija 185 Portugalska 175
Spanija 805 Romunija 335
Francija 1150 Slovenija 35
Hrvaska 70 Slovaska 95
Italija 1050 Finska 95
Ciper 15 Svedska 175
Latvija 35 Zdruzeno kraljestvo (Severna Irska) * 30

*V skladu s Sporazumom o izstopu ZdruZenega kraljestva Velika Britanija in Severna Irska iz Evropske unije in Evropske skupnosti za
atomsko energijo, zlasti ¢lenom 5(4) Protokola o Irski/Severni Irski v povezavi s Prilogo 2 k navedenemu protokolu, za namene te
uredbe sklicevanja na drzave ¢lanice vkljucujejo Zdruzeno kraljestvo v zvezi s Severno Irsko.

Dodatne dolocbe:

(a) Vzorci, odvzeti v okviru nacrta spremljanja, se porazdelijo po razlicnih vrstah in proizvodih glede na delez, ki ga
premljanj 3 Jo p 3 g g
predstavljajo v okviru nacionalne proizvodnje in porabe.

(b) 25 % vzorcev, odvzetih v okviru tega nacrta, se analizira za snovi iz skupine A.

(c) 75 % vzorcev, odvzetih v okviru tega nacrta, se analizira za snovi iz skupine B.
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PRILOGA III

Najmanj$a pogostost vzorcenja na drzavo ¢lanico v nacionalnem naé¢rtu nadzora uvoza iz tretjih
drzav na podlagi tveganja (kot je navedeno v ¢lenu 6(c))

Najmanjsa pogostost vzorcenja se lahko uporabi kot del naérta spremljanja na mejnih kontrolnih toc¢kah v skladu s tocko 5
Priloge IT k Izvedbeni uredbi Komisije (EU) 2019/2130 ().

Nadzor, ki se izvaja v skladu z vzpostavljenimi nujnimi ukrepi in okrepljenim uradnim nadzorom na podlagi ¢lena 53
Uredbe (ES) st. 178/2002 in ¢lena 65(4) Uredbe (EU) 2017/625, se ne uposteva pri doseganju najmanjSe pogostosti
vzorcenja iz te priloge.

Nadzor zivil iz nekaterih tretjih drzav iz Priloge II k Izvedbeni uredbi Komisije (EU) 2019/2129 (3, s katerimi je Unija
sklenila sporazume o enakovrednosti fizi¢nih pregledov, se ne uposteva pri doseganju najmanjse pogostosti vzorcenja iz te
priloge.

Najmanjse $tevilo vzorcev je naslednje:

Pogostost vzorcenja za snovi iz skupine A in

skupine B
ovedo (vklju¢no z Zivimi Zivalmi, mesom, mletim mesom, mehansko ajmanj 7 % uvoZenih posilj
Govedo (vkl z zival s let hansk N 7 % uvozenih posiljk

izko§¢enim mesom, mesnimi pripravki in mesnimi proizvodi)
Ovcelkoze (vkljuéno z Zivimi Zivalmi, mesom, mletim mesom, mehansko Najmanj 3 % uvoZzenih posiljk
izko$¢enim mesom, mesnimi pripravki in mesnimi proizvodi)
Prasici (vklju¢no z Zivimi Zivalmi, mesom, mletim mesom, mehansko Najmanj 3 % uvozenih posiljk
izko$¢enim mesom, mesnimi pripravki in mesnimi proizvodi)
Enoprsti kopitarji (vkljuéno z Zivimi Zivalmi, namenjeni za zakol za Najmanj 3 % uvoZenih posiljk

prehrano ljudi, mesom, mletim mesom, mehansko izkos¢enim mesom,
mesnimi pripravki in mesnimi proizvodi)

Perutnina * (vklju¢no z zivimi zivalmi, perutninskim mesom in proizvodi iz | Najmanj 7 % uvoZenih posiljk
perutninskega mesa)

Akvakultura (ribe, raki in drugi proizvodi iz akvakulture) Najmanj 7 % uvoZzenih posiljk

Mleko (vklju¢no s surovim mlekom, mle¢nimi proizvodi, kolostrumom in | Najmanj 7 % uvoZenih posiljk
proizvodi na osnovi kolostruma vseh vrst)

Jajca (vkljuéno z jajci in jajénimi proizvodi vseh vrst ptic) Najmanj 12 % uvozenih posiljk

Kunci, gojena divjad in prostoziveca divjad **, plazilci in Zuzelke (vklju¢no | Najmanj 12 % uvoZenih posiljk za vsako
z Zivimi Zivalmi, mesom in mesnimi proizvodi navedenih vrst ter proizvodi, | vrsto
pridobljenimi iz teh vrst)

Med (vklju¢no z medom in drugimi cebelarskimi proizvodi) Najmanj 7 % uvoZzenih posilik

Ovitki *** Najmanj 2 % uvozenih posiljk

(") Izvedbena uredba Komisije (EU) 2019/2130 z dne 25. novembra 2019 o dolo¢itvi podrobnih pravil o postopkih, ki jih je treba izvajati
med dokumentacijskimi, identifikacijskimi in fizi¢nimi pregledi Zivali in blaga, nad katerimi se izvaja uradni nadzor na mejnih
kontrolnih tockah, ter po njih (UL L 321, 12.12.2019, str. 128).

(¥ Izvedbena uredba Komisije (EU) 2019/2129 z dne 25. novembra 2019 o dolocitvi pravil za enotno uporabo pogostosti
identifikacijskih in fizi¢nih pregledov nekaterih posiljk Zivali in blaga, ki vstopajo v Unijo (UL L 321, 12.12.2019, str. 122).
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Kot je opredeljeno v Prilogi I, tocka 1.3, k Uredbi (ES) 3t. 853/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 29. aprila 2004 o posebnih

higienskih pravilih za Zivila Zivalskega izvora (UL L 139, 30.4.2004, str. 55).

** Kot je opredeljeno v Prilogi I, tocki 1.5 in 1.6, k Uredbi (ES) $t. 853/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 29. aprila 2004
o posebnih higienskih pravilih za Zivila Zivalskega izvora (UL L 139, 30.4.2004, str. 55).

*** Kot je opredeljeno v Delegirani uredbi Komisije (EU) 2020/692 z dne 30. januarja 2020 o dopolnitvi Uredbe (EU) 2016/429

Evropskega parlamenta in Sveta glede pravil za vstop posiljk nekaterih Zivali, zarodnega materiala in proizvodov Zivalskega izvora

v Unijo ter za njihove premike in ravnanje z njimi po vstopu (UL L 174, 3.6.2020, str. 379).

Dodatne dolocbe:

(a) Priizra¢unu najmanjse pogostosti vzorcenja iz te priloge drzave ¢lanice uporabijo najnovejse podatke o $tevilu posiljk,
ki vstopajo v Unijo prek mejnih kontrolnih tock, vsaj iz prej$njega ali najvec iz predzadnjega leta.

(b) Ce je stevilo posilik, ki vstopajo v Unijo, manje od stevila posiljk, ki ustrezajo enemu vzorcu, se lahko opravi vzorcenje
enkrat na dve ali tri leta. Ce je tevilo posiljik, ki vstopajo v Unijo v obdobju treh let, manjse od Stevila posilk, ki
ustrezajo enemu vzorcu, se odvzame vsaj en vzorec enkrat na tri leta.

(c) Vzorci, odvzeti za namene drugih na¢rtov nadzora, ki so relevantni za analizo farmakolosko aktivnih snovi in njihovih
ostankov (npr. onesnazeval, ostankov pesticidov itd.), se lahko uporabijo tudi za nadzor farmakolosko aktivnih snov, ¢e
so izpolnjene zahteve glede nadzora farmakolosko aktivnih snovi.
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DIREKTIVE

IZVEDBENA DIREKTIVA KOMISIJE (EU) 2022/1647
z dne 23. septembra 2022

o spremembi Direktive 2003/90/ES glede odstopanja za ekoloske sorte kmetijskih rastlin, primerne
za ekolosko pridelavo

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Direktive Sveta 2002/53[ES z dne 13. junija 2002 o skupnem katalogu sort polji¢in (!) ter zlasti ¢lena
7(2)(a) in (b) Direktive,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Namen Direktive Komisije 2003/90/ES (%) je zagotoviti, da so sorte kmetijskih rastlin, ki jih drzave ¢lanice vpisejo
v svoje nacionalne sortne liste, skladne s protokoli, ki jih je dolo¢il Urad Skupnosti za rastlinske sorte (v nadaljnjem
besedilu: CPVO). Ti protokoli so zlasti namenjeni zagotavljanju skladnosti s pravili glede lastnosti, ki morajo biti
zajete kot minimum pri preskusanju, in minimalnih pogojev za preskusanje nekaterih sort kmetijskih rastlin, da se
ugotovijo razlocljivost, izenaenost in nespremenljivost (v nadaljnjem besedilu: RIN). Za sorte, ki niso zajete
v protokolih CPVO, je namen navedene direktive zagotoviti skladnost s smernicami Mednarodne zveze za varstvo
novih sort rastlin (v nadaljnjem besedilu: UPOV).

(2)  Sorte kmetijskih rastlin morajo med drugim izpolnjevati pogoje iz Priloge III k Direktivi 2003/90/ES glede
preskusanja vrednosti za pridelavo in uporabo (v nadaljnjem besedilu: VPU).

(3)  Doloiti je treba, da lahko pridelovalci uporabljajo ekoloske sorte, primerne za ekolosko pridelavo, ki izhajajo iz
dejavnosti ekoloskega zlahtnjenja. Nekatere od njih izpolnjujejo merila RIN vseh drugih sort iste vrste, vendar je za
druge sorte, namenjene za ekolosko pridelavo, znacilna visoka stopnja genske in fenotipske raznovrstnosti med
posameznimi razmnoZevalnimi enotami.

(4)  Za ekoloske sorte za ekolosko pridelavo, za katere je znacilna visoka stopnja genske in fenotipske raznovrstnosti,
standardi za izenacitev, opredeljeni v obstojecih protokolih in smernicah CPVO in UPOV za preskusanje RIN, torej
niso primerni. Poleg tega je treba dolociti nacela za preskusanje VPU, ki bodo ustrezala zahtevam ekoloskega
sektorja.

(5)  Zato je treba ponuditi moznost odstopanja od veljavnih protokolov preskusanja RIN in doloditi zahteve za
preskusanje VPU, ki bodo bolj prilagojene ekoloskim sortam, primernim za ekolosko pridelavo.

(6)  Za nekatere vrste bi bilo treba torej omogociti prilagoditev veljavnih protokolov za preskusanje sort potrebam
ekoloskega kmetijstva. Zato je primerno odstopati od nekaterih dolocb ¢lena 1 Direktive Komisije 2003/90/ES in
dolociti posebne zahteve za preskusanje VPU.

(7)  Drzave ¢lanice bi morale Komisiji in drugim drzavam ¢lanicam vsako leto do 31. decembra, in sicer do 31. decembra
2030, porocati o $tevilu vlog in rezultatih preskusanja RIN in VPU, da se zagotovi reden pregled navedenih zahtev in
nadalje oceni, ali jih je treba spremeniti, odpraviti ali uporabiti tudi za druge vrste.

() ULL193,20.7.2002, str. 1.

() Direktiva Komisije 2003/90/ES z dne 6. oktobra 2003 o dolo¢itvi podrobnih pravil za ¢len 7 Direktive Sveta 2002/53/ES glede
lastnosti, ki morajo biti zajete kot minimum pri preskusanju, in minimalnih pogojev za preskusanje nekaterih sort kmetijskih rastlin
(UL L 254, 8.10.2003, str. 7).
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(8)  Direktivo 2003/90/ES bi bilo zato treba ustrezno spremeniti.

(9)  Pristojni organi in zadevni izvajalci poslovnih dejavnosti bi morali imeti dovolj Casa za ustrezno pripravo, preden se
zacnejo uporabljati nacionalne dolocbe za prenos te direktive.

(10)  Ukrepi iz te direktive so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

Clen 1

Spremembe Direktive 2003/90/ES

Direktiva 2003/90/ES se spremeni:
(1) ¢len 1 se spremeni:
(a) odstavek 2 se nadomesti z naslednjim:

,2.  Glede razlocljivosti, izenaCenosti in nespremenljivosti ter brez poseganja v drugi pododstavek velja
naslednje:

(a) vrste, navedene v Prilogi I, morajo izpolnjevati pogoje, dolocene v ,protokolih za preizkusanje razlocljivosti,
izenaCenosti in nespremenljivosti’ Upravnega sveta Urada Skupnosti za rastlinske sorte (CPVO), ki so nasteti
v navedeni prilogi;

(b) vrste, navedene v Prilogi I, morajo izpolnjevati smernice za izvajanje preizkusanja razlocljivosti, izenacenosti
in nespremenljivosti Mednarodne zveze za varstvo novih sort rastlin (UPOV), ki so nastete v navedeni prilogi.

Ekologke sorte, primerne za ekolosko pridelavo, ki pripadajo vrstam iz dela A Priloge IV, lahko z odstopanjem od
prvega pododstavka, kar zadeva izenaCenost, namesto tega izpolnjujejo pogoje iz dela B navedene priloge.

Drzave ¢lanice vsako leto do 31. decembra, in sicer do 31. decembra 2030, Komisiji in drugim drzavam ¢lanicam
porocajo o stevilu vlog za registracijo sort in rezultatih preskusanja razlo¢ljivosti, izenacenosti in nespremenljivosti
(RIN) v zvezi z navedenimi ekoloskimi sortami.;

(b) v odstavku 3 se dodata naslednja drugi in tretji pododstavek:

,Ekoloske sorte, primerne za ekolosko pridelavo, ki pripadajo vrstam iz dela A Priloge IV, lahko z odstopanjem od
prvega pododstavka, kar zadeva vrednost za pridelavo ali uporabo, namesto tega izpolnjujejo pogoje iz
dela B navedene priloge.;

Drzave ¢lanice vsako leto do 31. decembra, in sicer do 31. decembra 2030, Komisiji in drugim drzavam ¢lanicam
porocajo o Stevilu vlog in rezultatih preskusanja vrednosti za pridelavo in uporabo (VPU) v zvezi z navedenimi
ekologkimi sortami.;

(2) besedilo iz Priloge k tej direktivi se vstavi kot prilogi IV in V.

Clen 2
Prenos

1. Drzave ¢lanice najpozneje do 30. junija 2023 sprejmejo in objavijo zakone in druge predpise, potrebne za uskladitev
s to direktivo. Besedilo teh predpisov takoj sporocijo Komisiji.

Navedene predpise uporabljajo od 1. julija 2023.
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Drzave ¢lanice se v sprejetih predpisih sklicujejo na to direktivo ali pa sklic nanjo navedejo ob njihovi uradni objavi. Nacin
sklicevanja dolocijo drzave ¢lanice.

2. Drzave ¢lanice Komisiji sporocijo besedilo bistvenih dolo¢b nacionalne zakonodaje, sprejetih na podro¢ju, ki ga ureja
ta direktiva.

Clen 3
Zacetek veljavnosti

Ta direktiva zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Clen 4
Naslovniki

Ta direktiva je naslovljena na drzave ¢lanice.

V Bruslju, 23. septembra 2022

Za Komisijo
Stela KIRIAKIDES
clanica Komisije
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PRILOGA

+PRILOGA IV

DEL A

Seznam vrst iz drugega pododstavka ¢lena 1(2)
Je¢men
Koruza
RZ

PSenica

DEL B

Posebne dolocbe v zvezi s preskusi razlocljivosti, izenacenosti in nespremenljivosti ekoloskih sort kmetijskih
rastlin, primernih za ekolosko pridelavo

1. Splosno pravilo

Za ekoloske sorte kmetijskih rastlin, primerne za ekolosko pridelavo, velja naslednje:

1.1 Kar zadeva razlocljivost in nespremenljivost se upostevajo in opiejo vse lastnosti, navedene v protokolih in smernicah
iz prilog I'in IL

1.2 Kar zadeva izenacenost, se upostevajo in opisejo vse lastnosti, navedene v protokolih in smernicah iz prilog I in II, za
lastnosti iz tocke 2 pa velja naslednje:
(a) telastnosti se lahko ocenijo manj strogo;

(b) kadar je v tocki 2 za te lastnosti doloceno odstopanje od ustreznega tehni¢nega protokola, mora biti stopnja
izenacenosti sorte podobna stopnji izenacenosti primerljivih sort, ki so splo§no znane v Uniji.

2. Odstopanje od tehni¢nih protokolov

2.1 Je¢men

Za sorte vrste jemena (Hordeum vulgare L.) lahko naslednje lastnosti RIN iz protokola CPVO[TP-019/5 pri testirani
sorti odstopajo od naslednjih zahtev RIN glede izenacenosti:

CPVO §t. 5——  zastavicar: obarvanost usesc z antociani
CPVO §t. 8 ——  zastavicar: vosceni poprh na noznici

CPVO §t. 9 ——  rese: obarvanost konic z antociani

CPVO §t. 10—  klas: vosceni poprh

CPVO3t. 12——  zrno: obarvanost Zil krovne pleve z antociani
CPVOst. 16 ——  sterilni klasek: viSina

CPVOSst. 17-—  Klas: oblika

CPVO$t. 20— —  resa: dolZina

CPVO§t. 21 ——  klasno vreteno: dolzina prvega segmenta
CPVO§t. 22 ——  klasno vreteno: ukrivljenost prvega segmenta
CPVO§t. 23 ——  srednji klasek: dolZina ogrinjalne pleve in njene rese v primerjavi z zrnom

CPVO§t. 25-—  zrno: nazobanost notranjih stranskih Zil na dorzalni strani krovne pleve
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2.2 Koruza

Za sorte vrste koruze (Zea mays L.) lahko naslednje lastnosti RIN iz protokola CPVO|TP-002/3 pri testirani sorti
odstopajo od naslednjih zahtev RIN glede izenacenosti:

CPVO §t. 1 ——  prvi list: obarvanost noZnice z antociani
CPVO §t. 2——  prvi list: oblika vrha
CPVO §t. 8 ——  metlica: obarvanost pleve brez bazalnega dela z antociani
CPVO §t. 9 ——  metlica: obarvanost prasnic z antociani
CPVO 3t. 10 ——  metlica: kot med glavno osjo in stranskimi vejami
CPVOt. 11 ——  metlica: ukrivljenost stranskih vej
CPVOst. 15——  steblo: obarvanost opornih korenin z antociani
CPVO§t. 16 ——  metlica: gostota klaskov
CPVOst. 17 ——  list: obarvanost noZnice z antociani
CPVO§t. 18 ——  steblo: obarvanost internodijev z antociani
CPVO§t. 19 ——  metlica: dolzina glavne osi nad najniZjo stransko vejo
CPVO §t. 20 -—  metlica: dolZina glavne osi nad najvijo stransko vejo
CPVO§t. 21 ——  metlica: dolZina stranske veje

2.3 Rz

Za sorte vrste rZi (Secale cereale L.) lahko naslednje lastnosti RIN iz protokola CPVO[TP-058/1 pri testirani sorti
odstopajo od naslednjih zahtev RIN glede izenacenosti:

CPVO §t. 3——  koleoptila (pranoznica): obarvanost z antociani

CPVO §t. 4 ——  koleoptila (pranoZnica): dolzina

CPVO §t. 5——  prvi list: dolZina noznice

CPVO §t. 6 ——  prvi list: dolzina listne ploskve

CPVO §t. 8 ——  zastavicar: vosCeni poprh na noznici

CPVO §t. 10 ——  list neposredno pod zastavicarjem: dolzina listne ploskve
CPVOst. 11 ——  list neposredno pod zastavicarjem: $irina listne ploskve
CPVO§t. 12-—  klas: vosCeni poprh

CPVO§t. 13——  steblo: dlakavost pod klasom

2.4 Psenica

Za sorte vrste pSenice (Triticum aestivum L. subsp. aestivum.) lahko naslednje lastnosti RIN iz protokola CPVO/TP-003/5
pri testirani sorti odstopajo od naslednjih zahtev RIN glede izenacenosti:

CPVO §t. 3——  koleoptila (pranoznica): obarvanost z antociani
CPVO §t. 6 ——  zastavicar: obarvanost usesc z antociani

CPVO §t. 8 ——  zastavicar: vosCeni poprh na noznici

CPVO §t. 9 ——  zastavicar: vosCeni poprh na listni ploskvi
CPVO §t. 10 ——  klas: vosceni poprh

CPVOst. 11 ——  bil: vos¢eni poprh na zgornjem internodiju
CPVO §t. 20— —  klas: oblika iz stranskega profila

CPVO§t. 21 ——  apikalni segment klasnega vretena: dlakavost izobcene povrsine



26.9.2022 Uradni list Evropske unije L 248/51

CPVOt. 22 -—  spodnja ogrinjalna pleva: §irina ramen
CPVOt. 23 ——  spodnja ogrinjalna pleva: oblika ramen
CPVO §t. 24 ——  spodnja ogrinjalna pleva: dolZina zobca
CPVO§t. 25-—  spodnja ogrinjalna pleva: oblika zobca
CPVO §t. 26 ——  spodnja ogrinjalna pleva: dlakavost notranje povrsine
PRILOGAV
DEL A

Seznam vrst iz drugega pododstavka ¢lena 1(3)
Je¢men
Koruza
RZ

PSenica

DEL B

Pogoji, ki morajo biti izpolnjeni — vrednost za pridelavo in uporabo za ekoloske sorte, primerne za ekolosko
pridelavo

1. Preskusanje vrednosti za pridelavo in uporabo se izvaja v ekoloskih pogojih v skladu z dolocbami Uredbe (EU)
2018/848 in zlasti s splosnimi naceli iz ¢lena 5(d), (e), (f) in (g) ter pravili pridelave rastlin iz ¢lena 12.

2. Pri preskuSanju sort in vrednotenju rezultatov preizkusanja se upostevajo posebne potrebe in cilji ekoloskega
kmetijstva. Preucijo se odpornost proti boleznim ali toleranca nanje ter prilagajanje razliénim lokalnim talnim in
podnebnim razmeram.

3. Kadar pristojni organi ne morejo zagotoviti preskusanja v ekoloskih pogojih ali preskusanja nekaterih lastnosti,
vklju¢no z dovzetnostjo za bolezen, se lahko preskusanje izvede v skladu z eno od naslednjih tock:

(a) pod nadzorom pristojnega organa v prostorih ekoloskih rejcev ali na ekoloskih kmetijah;
(b) v pogojih z majhnim vnosom in z minimalnim tretiranjem;

(c) vdrugidrzavi ¢lanici, ¢e so bili za preskusanje v ekoloskih pogojih sklenjeni dvostranski sporazumi med drzavami
¢lanicami.

Vrednost sorte za pridelavo ali uporabo velja za zadovoljivo, ¢e pri primerjavi z drugimi sortami, primernimi za
ekolosko pridelavo, sprejetimi v listo zadevne drzave clanice, njene lastnosti nudijo, gledano v celoti, vsaj kar zadeva
proizvodnjo v kateri koli dani regiji, jasno izboljsavo bodisi pridelave bodisi moznih uporab pridelka ali iz njih
pridobljenih proizvodov. BoljSe znacilnosti za kmetijsko proizvodnjo, kar zadeva kmetijske prakse in proizvodnjo
hrane ali krme, ki imajo prednosti za ekolosko kmetijstvo, se stejejo za posebno koristne za preskusanje VPU.

4. Pristojni organ dolo¢i drugacne pogoje preskusanja, ki so prilagojeni posebnim potrebam ekoloskega kmetijstva, in
v obsegu svoje zmogljivosti na zahtevo vlagatelja, ¢e so na voljo ponovljive metode, preuci posebne lastnosti in
znacilnosti.
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IZVEDBENA DIREKTIVA KOMISIJE (EU) 2022/1648
z dne 23. septembra 2022

o spremembi Direktive 2003/91/ES glede odstopanja za ekoloske sorte zelenjadnic, primerne za
ekolosko pridelavo

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Direktive Sveta 2002/55/ES z dne 13. junija 2002 o trZenju semena zelenjadnic (') ter zlasti ¢lena 7(2)(a) in
(b) Direktive,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Namen Direktive Komisije 2003/91/ES (%) je zagotoviti, da so sorte zelenjadnic, ki jih drzave clanice vpisejo v svoje
nacionalne sortne liste, skladne s protokoli, ki jih je dolo¢il Urad Skupnosti za rastlinske sorte (v nadaljnjem
besedilu: CPVO). Ti protokoli so zlasti namenjeni zagotavljanju skladnosti s pravili glede lastnosti, ki morajo biti
zajete kot minimum pri preskuSanju, in minimalnih pogojev za preskusanje nekaterih sort zelenjadnic, da se
ugotovijo razlodljivost, izenaenost in nespremenljivost (v nadaljnjem besedilu: RIN). Za sorte, ki niso zajete
v protokolih CPVO, je namen navedene direktive zagotoviti skladnost s smernicami Mednarodne zveze za varstvo
novih sort rastlin (v nadaljnjem besedilu: UPOV).

(2)  Doloiti je treba, da lahko pridelovalci uporabljajo ekoloske sorte, primerne za ekolosko pridelavo, ki izhajajo iz
dejavnosti ekoloskega zlahtnjenja. Nekatere od njih izpolnjujejo merila RIN vseh drugih sort iste vrste, vendar je za
druge sorte, namenjene za ekolosko pridelavo, znacilna visoka stopnja genske in fenotipske raznovrstnosti med
posameznimi razmnoZevalnimi enotami.

(3)  Za ekoloske sorte za ekolosko pridelavo, za katere je znacilna visoka stopnja genske in fenotipske raznovrstnosti,
standardi za izenacitev, opredeljeni v obstojecih protokolih in smernicah USRS in UPOV za preskusanje RIN, torej
niso primerni.

(4)  Zato je treba ponuditi moZnost odstopanja od veljavnih protokolov preskusanja RIN, tako da se bolj prilagodijo
ekoloskim sortam, primernim za ekolosko pridelavo. Za nekatere vrste bi bilo treba torej omogociti prilagoditev
veljavnih protokolov za preskusanje sort potrebam ekoloskega kmetijstva. Zato je primerno odstopati od nekaterih
dolocb ¢lena 1 Direktive 2003/91/ES.

(5)  Drzave ¢lanice bi morale Komisiji in drugim drzavam ¢lanicam vsako leto do 31. decembra, in sicer do 31. decembra
2030, porocati o $tevilu vlog in rezultatih preskusanja RIN, da se zagotovi reden pregled navedenih zahtev in nadalje
oceni, ali jih je treba spremeniti, odpraviti ali uporabiti tudi za druge vrste.

(6)  Direktivo 2003/91/ES bi bilo zato treba ustrezno spremeniti.

(7)  Pristojni organi in zadevni izvajalci poslovnih dejavnosti bi morali imeti dovolj ¢asa za ustrezno pripravo, preden se
zalnejo uporabljati nacionalne dolocbe za prenos te direktive.

(8)  Ukrepi iz te direktive so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

() ULL193,20.7.2002, str. 33.

() Direktiva Komisije 2003/91/ES z dne 6. oktobra 2003 o dolo¢itvi izvedbenih ukrepov za ¢len 7 Direktive Sveta 2002/55[ES glede
lastnosti, ki morajo biti zajete kot minimum pri preizkusanju, in minimalnih pogojev za preizkusanje dolocenih sort zelenjadnic
(ULL 254, 8.10.2003, str. 11).
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SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

Clen 1
Spremembe Direktive 2003/91/ES

Direktiva 2003/91/ES se spremeni:
(1) v¢lenu 1 se odstavek 2 nadomesti z naslednjim:
,2.  Glede razlogljivosti, izenacenosti in nespremenljivosti velja naslednje:

(a) vrste, navedene v Prilogi I, morajo izpolnjevati pogoje, dolocene v ,Protokolih za preizkusanje razlocljivosti,
izenacenosti in nesprejemljivosti’ Upravnega sveta Urada Skupnosti za rastlinske sorte (CPVO), ki so nasteti
v navedeni prilogi;

(b) vrste, navedene v Prilogi II, morajo izpolnjevati smernice za izvajanje preizkusanja razlocljivosti, izenacenosti in
nespremenljivosti Mednarodne zveze za varstvo novih sort rastlin (UPOV), ki so nastete v navedeni prilogi.

Ekoloske sorte, primerne za ekolosko pridelavo, ki pripadajo vrstam iz dela A Priloge III, lahko z odstopanjem od
prvega pododstavka, kar zadeva izenaCenost, namesto tega izpolnjujejo pogoje iz dela B navedene priloge.

Drzave ¢lanice vsako leto do 31. decembra, in sicer do 31. decembra 2030, Komisiji in drugim drzavam ¢lanicam
porocajo o Stevilu vlog za registracijo sort in rezultatih preskuSanja razlocljivosti, izenacenosti in nespremenljivosti
(RIN) v zvezi z navedenimi ekoloskimi sortami.”;

(2) besedilo iz Priloge k tej direktivi se doda kot Priloga III;

Clen 2

Prenos

1. Drzave ¢lanice najpozneje do 30. junija 2023 sprejmejo in objavijo zakone in druge predpise, potrebne za uskladitev
s to direktivo. Besedilo teh predpisov takoj sporocijo Komisiji.

Navedene predpise uporabljajo od 1. julija 2023.

Drzave ¢lanice se v sprejetih predpisih sklicujejo na to direktivo ali pa sklic nanjo navedejo ob njihovi uradni objavi. Nacin
sklicevanja dolocijo drzave ¢lanice.

2. Drzave ¢lanice Komisiji sporocijo besedilo bistvenih dolo¢b nacionalne zakonodaje, sprejetih na podrodju, ki ga ureja
ta direktiva.

Clen 3

Zacetek veljavnosti

Ta direktiva zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Clen 4
Naslovniki

Ta direktiva je naslovljena na drzave ¢lanice.
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V Bruslju, 23. septembra 2022

Za Komisijo
Stela KIRIAKIDES
clanica Komisije
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PRILOGA
»PRILOGA III
DEL A
Seznam vrst iz drugega pododstavka ¢lena 1(2)
Korenje
Kolerabica

DEL B

Posebne dolocbe v zvezi s preskusi razlocljivosti, izenaCenosti in nespremenljivosti ekoloskih sort zelenjadnic,

1.

1.1

1.2

2.1

2.2.

primernih za ekolosko pridelavo

Splosno pravilo

Za ekoloske sorte zelenjadnic, primerne za ekolosko pridelavo, velja naslednje:

Kar zadeva razlocljivost in nespremenljivost se upostevajo in opisejo vse lastnosti, navedene v protokolih in smernicah
iz prilog I'in IL.

Kar zadeva izenalenost, se upostevajo in opisejo vse lastnosti, navedene v protokolih in smernicah iz prilog I in II, za

lastnosti iz tocke 2 pa velja naslednje:

(a) telastnosti se lahko ocenijo manj strogo;

(b) kadar je v tocki 2 za te lastnosti doloceno odstopanje od ustreznega tehni¢nega protokola, mora biti stopnja
izenacenosti sorte podobna stopnji izenacenosti primerljivih sort, ki so splo§no znane v Uniji.

Odstopanje od tehni¢nih protokolov

Korenje

Za sorte vrste korenja (Daucus carota L.) lahko naslednje lastnosti RIN iz protokola CPVO/TP-049/3 pri testirani sorti
odstopajo od naslednjih zahtev RIN glede izenacenosti:

CPVO §t. 4—  list: delitev

CPVO §t. 5—  list: intenzivnost zelene barve

CPVO §t. 19— koren: premer jedra glede na skupni premer
CPVO §t. 20— koren: barva jedra

CPVO §t. 21 —  razen sort z belim jedrom; koren: intenzivnost barve jedra
CPVO §t. 28 —  koren: ¢as obarvanja konice

CPVO §t. 29 —  rastlina: viSina primarnega kobula v ¢asu cvetenja
Kolerabica

Za sorte vrste kolerabice (Brassica oleracea L.) lahko naslednje lastnosti RIN iz protokola CPVO/TP-065/1 pri testirani
sorti odstopajo od naslednjih zahtev RIN glede izenacenosti:

CPVO §t. 2—  kalica: intenzivnost zelenega obarvanja kli¢nih listov
CPVO §t. 6 —  listni pecelj: poloZaj

CPVO §t. 8 —  listna ploskev: dolZina

CPVO §t. 9—  listna ploskev: $irina
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CPVO §t. 10— listna ploskev: oblika vrha
CPVO §t. 11— listna ploskev: delitev do listnega rebra (na spodnjem delu lista)
CPVO §t. 12— listna ploskev: Stevilo zarez na robu (na zgornjem delu lista)
CPVO §t. 13— listna ploskev: globina zarez na robu (na zgornjem delu lista)
CPVO §t. 14— listna ploskev: oblika v prerezu
CPVO §t. 19— kolerabica: Stevilo notranjih listov.
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SKLEPI

SKLEP POLITICNEGA IN VARNOSTNEGA ODBORA (SZVP) 2022/1649
z dne 20. septembra 2022

o podalj$anju mandata vodje misije Evropske unije v okviru SVOP v Nigru (EUCAP Sahel
Niger/1/2022)

POLITICNI IN VARNOSTNI ODBOR JE -

ob

ob

upostevanju Pogodbe o Evropski uniji in zlasti tretjega odstavka ¢lena 38 Pogodbe,

upostevanju Sklepa Sveta 2012/392/SZVP z dne 16. julija 2012 o misiji SVOP Evropske unije v Nigru (EUCAP SAHEL

Niger) (') in zlasti ¢lena 9(1) Sklepa,

ob

(1)

upostevanju naslednjega:

Politi¢ni in varnostni odbor (PVO) je na podlagi Sklepa 2012/392/SZVP pooblascen, da v skladu s tretjim odstavkom
¢lena 38 Pogodbe sprejme ustrezne odlocitve za izvajanje politinega nadzora in strateskega vodenja misije Evropske
unije v okviru SVOP v Nigru (EUCAP Sahel Niger), vklju¢no z odlo¢itvijo o imenovanju vodje misije.

PVO je 16. decembra 2020 sprejel Sklep (SZVP) 2021/22 (), s katerim je za vodjo misije Evropske unije v okviru
SVOP v Nigru (EUCAP Sahel Niger) za obdobje od 16. januarja 2021 do 15. januarja 2022 imenoval Antje
PITTELKAU.

PVO je 25. novembra 2021 sprejel Sklep (SZVP) 2021/2162 (}), s katerim je mandat Antje PITTELKAU kot vodje
misije EUCAP Sahel Niger podaljsal za obdobje od 16. januarja 2022 do 30. septembra 2022.

Svet je 9. septembra 2022 sprejel Sklep (SZVP) 2022/1505 (%), s katerim je spremenil Sklep 2012/392/SZVP in
podaljsal mandat EUCAP Sahel Niger do 30. septembra 2024.

Visoki predstavnik Unije za zunanje zadeve in varnostno politiko je predlagal, da se mandat Antje PITTELKAU kot
vodje misije EUCAP Sahel Niger podalja za obdobje od 1. oktobra 2022 do 30. septembra 2023 -

SPREJEL NASLEDN]I SKLEP:

Clen 1

Mandat Antje PITTELKAU kot vodje misije Evropske unije v okviru SVOP v Nigru (EUCAP Sahel Niger) se podaljsa za
obdobje od 1. oktobra 2022 do 30. septembra 2023.

ULL187,17.7.2012, str. 48.

Sklep Politi¢nega in varnostnega odbora (SZVP) 2021/22 z dne 16. decembra 2020 o imenovanju vodje misije SVOP Evropske unije
v Nigru (EUCAP Sahel Niger) (EUCAP Sahel Niger/2/2020) (ULL 9, 12.1.2021, str. 1).

Sklep Politi¢nega in varnostnega odbora (SZVP) 2021/2162 z dne 25. novembra 2021 o podaljsanju mandata vodje misije Evropske
unije v okviru SVOP v Nigru (EUCAP Sahel Niger) (EUCAP Sahel Niger/1/2021) (ULL 437, 7.12.2021, str. 1).

Sklep Sveta (SZVP) 2022/1505 z dne 9. septembra 2022 o spremembi Sklepa 2012/392/SZVP o misiji SVOP Evropske unije v Nigru
(EUCAP Sahel Niger) (UL L 235, 12.9.2022, str. 28).
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Ta sklep zalne veljati na dan sprejetja.

Uporablja se od 1. oktobra 2022.

V Bruslju, 20. septembra 2022

Clen 2

Za Politi¢ni in varnostni odbor
predsednica
D. PRONK
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