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II

(Icke-lagstiftningsakter)

INTERNATIONELLA AVTAL

RADETS BESLUT (EU) 2022/1643
av den 20 september 2022

om undertecknande pd unionens vignar av det 6vergripande luftfartsavtalet mellan medlemsstaterna
i Sydostasiatiska nationers férbund, och Europeiska unionen och dess medlemsstater

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 100.2 jimford med artikel 218.5,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag, och

av foljande skal:

(1) Den 7 juni 2016 gav radet sitt bemyndigande till inledande av forhandlingar med medlemsstaterna i Sydostasiatiska
nationers forbund (Asean) om ett vergripande luftfartsavtal.

(2)  Den 26 maj 2020 forlingde radet bemyndigandet av den 7 juni 2016 med ett ar.

(3)  Forhandlingarna om det 6vergripande luftfartsavtalet mellan medlemsstaterna i Sydostasiatiska nationers forbund,
och Europeiska unionen och dess medlemsstater (avtalet) slutfordes med framgéng den 2 juni 2021.

(4)  Aseans medlemsstater hor till de snabbast vixande ekonomierna i virlden, och deras luftfartsmarknader har stor
potential for ytterligare tillvixt. Avtalet syftar sirskilt till att sikerstilla rattvis konkurrens, underlitta ett gradvis
oppnande av marknaden och oka tillgdngen till flygvigar och kapacitet mellan unionen och Aseans medlemsstater,
vilket gynnar konsumenter och ekonomin.

(5)  Avtalet bor darfor undertecknas pd unionens vignar.

(6)  Undertecknandet av avtalet pd unionens vignar paverkar inte fordelningen av befogenhet mellan unionen och dess
medlemsstater. Detta beslut bor inte tolkas som att det innebdr att unionen utnyttjar mojligheten att utéva sin
externa befogenhet med avseende pd omrdden som omfattas av avtalet och som faller under delad befogenhet, i den
mdn sddan befogenhet inte redan har utovats internt av unionen.

(7)  For att avtalet ska kunna ge full nytta sd snart som mojligt bor det ingds snarast. Darfor planeras det att unionen och
dess medlemsstater och medlemsstaterna i Sydostasiatiska nationers forbund i samband med undertecknandet av
avtalet ska gora ett uttalande (parternas uttalande) om att de kommer att vidta alla nédvindiga dtgérder i enlighet
med sina tillimpliga lagar och andra forfattningar for att sd snart som mojligt sitta avtalet i kraft.
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(8)  De splittrade insatserna frdn lander runt om i vérlden till foljd av covid-19-pandemin var sarskilt ogynnsamma for
luftfartsbranschen. For att undvika sddana storningar i hindelse av framtida kriser behovs bittre samordning mellan
unionen och viktiga internationella partner. Darfor planeras det att parterna i samband med undertecknandet av
avtalet dven ska uttrycka i parternas uttalande sin avsikt att uppritthélla ndra diskussioner och samordning inom
ramen for den gemensamma kommitté som foreskrivs i avtalet, om hantering av ovintade krishindelser, sisom
covid-19-pandemin, i syfte att i mojligaste man mildra eventuella storningar f6r lufttrafiken.

(9)  Parternas uttalande bor godkdnnas pa unionens vignar.

(10) Parternas uttalande, och ett uttalande av unionens medlemsstater och Aseans medlemsstater, utom Malaysia, samt ett
uttalande av Malaysia, kommer att sammanstillas i ett protokoll over uttalanden som gjorts i samband med
undertecknandet av det 6vergripande luftfartsavtalet mellan Asean och EU (protokollet dver uttalanden).
Undertecknandet pd unionens végnar av protokollet ver uttalanden bor bemyndigas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Undertecknandet pd unionens vdgnar av det Gvergripande luftfartsavtalet mellan medlemsstaterna i Sydostasiatiska
nationers forbund, och Europeiska unionen och dess medlemsstater, bemyndigas hirmed, med forbehdll for att avtalet
ingds (').

Artikel 2

Uttalandet av medlemsstaterna i Sydostasiatiska nationers forbund och Europeiska unionen och dess medlemsstater (%)
godkdnns hiarmed pd unionens vignar.

Undertecknandet pd unionens vignar av protokollet 6ver uttalanden som gjorts i samband med undertecknandet av det
overgripande luftfartsavtalet mellan Asean och EU, bemyndigas hirmed ().

Artikel 3
Rédets ordférande bemyndigas att utse den eller de personer som ska ha ritt att underteckna avtalet pd unionens véagnar.
Rédets ordférande bemyndigas att utse den eller de personer som ska ha ritt att underteckna protokollet 6ver uttalanden pa
unionens vagnar.

Artikel 4

Detta beslut trader i kraft samma dag som det antas.

Utfardat i Bryssel den 20 september 2022.

Pa rddets vignar
M. BEK
Ordférande

(") Texten till avtalet kommer att offentliggoras tillsammans med beslutet om avtalets ingdende.
(%) Texten till uttalandet kommer att offentliggoras tillsammans med avtalet.
() Texten till protokollet over uttalanden kommer att offentliggoras tillsammans med avtalet.
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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2022/1644
av den 7 juli 2022

om komplettering av Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/625 vad giller sirskilda

krav for utférandet av offentlig kontroll av anvindningen av farmakologiskt aktiva substanser som

ar godkinda som veterinirmedicinska likemedel eller som fodertillsatser, och resthalter av dessa,
samt av forbjudna eller otillitna farmakologiskt aktiva substanser, och resthalter av dessa

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll
och annan offentlig verksamhet for att sikerstilla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av
bestimmelser om djurs hilsa och djurskydd, vixtskydd och vixtskyddsmedel samt om dndring av Europaparlamentets och
rddets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012,
(EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, ridets férordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och
radets direktiv 98/58/EG, 1999/74[EG, 2007/43[EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphivande av Europapar-
lamentets och rddets férordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, radets direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG,
90/425[EEG, 91/496EEG, 96/23(EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt ridets beslut 92/438/EEG (férordningen om offentlig
kontroll) ('), sarskilt artikel 19.2 a, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EU) 2017/625 innehdller bestimmelser om den offentliga kontroll och annan offentlig verksamhet som
medlemsstaternas behoriga myndigheter ska utfora for att verifiera efterlevnaden av unionslagstiftningen om
livsmedels- och fodersikerhet. Enligt artikel 9 i den forordningen ska de behoriga myndigheterna regelbundet och
med lamplig frekvens utfora riskbaserad offentlig kontroll av alla aktorer. I artikel 109 i den forordningen foreskrivs
en skyldighet for medlemsstaterna att se till att de beh6riga myndigheterna utfor offentlig kontroll utifrdn en flerdrig
nationell kontrollplan. I forordning (EU) 2017/625 faststills dessutom det allmédnna innehéllet i den flerdriga
nationella kontrollplanen, inklusive kravet att medlemsstaterna i sin flerdriga nationella kontrollplan inkluderar
offentlig kontroll av anvindningen av farmakologiskt aktiva substanser som 4r godkidnda som veterindrmedicinska
lakemedel eller som fodertillsatser, och resthalter av dessa, samt av forbjudna eller otillitna farmakologiskt aktiva
substanser, och resthalter av dessa. Genom forordning (EU) 2017/625 ges kommissionen befogenhet att faststilla
sdrskilda krav for utférandet av denna offentliga kontroll, inklusive, dér sd 4r lampligt, urvalet av prover och det
produktions-, bearbetnings- och distributionsled ddr proverna ska tas, med hédnsyn tagen till de faror och risker som
ar forknippade med de Zmnen som avses i artikel 19.1 i den férordningen.

(2)  Genom forordning (EU) 2017/625 upphivdes ridets direktiv 96/23/EG () med verkan frin och med den
14 december 2019, och i den forordningen faststills relevanta Gvergdngsbestimmelser. I enlighet med dessa
overgangsbestimmelser fortsitter de behoriga myndigheterna att till och med den 14 december 2022 utféra de
offentliga kontroller som i enlighet med direktiv 96/23/EG i4r nédvindiga for att pavisa forekomst av vissa dmnen
och grupper av restsubstanser. I 6vergdngsbestimmelserna anges i synnerhet krav avseende medlemsstaternas
kontrollplaner for undersokning av de dmnen och restsubstanser som omfattas av direktivets tillimpningsomrade.

() EUTL95,7.4.2017,s. 1.

() Radets direktiv 96/23[EG av den 29 april 1996 om inférande av kontrolldtgarder for vissa dmnen och restsubstanser av dessa i levande
djur och i produkter framstillda ddrav och om upphivande av direktiv 85/358/EEG och 86/469/EEG samt beslut 89/187/EEG
och 91/664[EEG (EGT L 125, 23.5.1996, 5. 10).
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(3)  Genom denna férordning sikerstills kontinuiteten hos bestimmelserna i direktiv 96/23/EG vad giller offentlig
kontroll av resthalter av substanser med farmakologisk verkan, av deras metaboliter och av andra dmnen som kan
overforas till animaliska produkter och som kan vara skadliga for manniskors hilsa.

(4) 1 denna forordning faststills bestimmelser for urvalet av prover och det produktions-, bearbetnings- och
distributionsled ddr proverna tas nir det giller anvindningen av farmakologiskt aktiva substanser som 4r godkdnda
som veterindrmedicinska likemedel eller som fodertillsatser, och resthalter av dessa, samt av forbjudna eller otillitna
farmakologiskt aktiva substanser, och resthalter av dessa.

(5)  For att sdkerstilla att kontrollerna ir effektivt riktade i alla medlemsstater bor det faststillas bestimmelser om de
kombinationer av substansgrupper och varugrupper som medlemsstaterna har att provta och om provtagnings-
strategin, inklusive kriterier for att faststilla innehallet i de nationella riskbaserade planerna och de randomiserade
overvakningsplanerna samt utforandet av den tillhérande offentliga kontrollen.

(6) 1 kommissionens genomférandeforordning (EU) 2022/1646 () faststills enhetliga praktiska arrangemang for
utforandet av offentlig kontroll av anvindningen av farmakologiskt aktiva substanser som ir godkinda som
veterindrmedicinska likemedel eller som fodertillsatser, och resthalter av dessa, samt av forbjudna eller otillitna
farmakologiskt aktiva substanser, och resthalter av dessa, och ddr anges dven innehallet i och arrangemangen for
den flerariga nationella kontrollplanen vad giller dessa substanser och resthalter.

(7)  Tartiklarna 4, 5 och 6 i genomforandeforordning ((EU) 2022/1646X anges innehéllet i nationella riskbaserade planer
och randomiserade Gvervakningsplaner, vilka ar inriktade pé offentlig kontroll av anvindningen av farmakologiskt
aktiva substanser som 4r godkinda som veterinirmedicinska likemedel eller som fodertillsatser, och resthalter av
dessa, samt av forbjudna eller otillitna farmakologiskt aktiva substanser, och resthalter av dessa. Dessa planer bor
bland annat innehdlla en forteckning over de kombinationer av substanser och djurarter samt produkter och
matriser som ingdr i kontrollplanerna, for vilka urvalsbestimmelser faststills i den hir foérordningen.
Medlemsstaterna bor i sina nationella planer dven inkludera provtagningsstrategier och de bor beakta de kriterier
som anges i den hér forordningen vid utarbetandet av dem.

(8)  Eftersom bestdimmelserna i bilagorna till direktiv 96/23/EG om inforande av kontrollatgirder f6r vissa amnen och
restsubstanser av dessa i levande djur och i produkter av animaliskt ursprung tillimpas till och med den
14 december 2022, bor denna forordning tillimpas frin och med den 15 december 2022.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I denna forordning ska definitionerna i Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 178/2002 (%), kommissionens
delegerade forordning (EU) 2019/2090 (°) och kommissionens genomforandeférordning (EU) 2021/808 (¢) gilla.

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2022/1646 av den 7 juli 2022 om enhetliga praktiska arrangemang for utforandet av
offentlig kontroll av anvindningen av farmakologiskt aktiva substanser som 4r godkidnda som veterinirmedicinska likemedel eller
som fodertillsatser, och resthalter av dessa, samt av forbjudna eller otillatna farmakologiskt aktiva substanser, och resthalter av dessa,
om sirskilt innehdll i flerdriga nationella kontrollplaner och om sirskilda arrangemang for deras utarbetande (Se sidan 32 i detta
nummer av EUT).

() Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1782002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedels-
lagstiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i fragor som giller livsmedels-
sikerhet (EGT L 31, 1.2.2002, . 1).

() Kommissionens delegerade férordning (EU) 2019/2090 av den 19 juni 2019 om komplettering av Europaparlamentets och rddets
férordning (EU) 2017/625 vad giller misstinkt eller konstaterad bristande efterlevnad av de unionsbestimmelser som ir tillimpliga
pd anvindningen av eller pa resthalter av farmakologiskt aktiva substanser som ir godkinda i veterindrmedicinska likemedel eller
som fodertillsatser eller av de unionsbestimmelser som dr tillimpliga pd anvindningen av eller pd resthalter av forbjudna eller
otilldtna farmakologiskt aktiva substanser (EUT L 317, 9.12.2019, s. 28).

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2021/808 av den 22 mars 2021 om prestanda och utforande for analysmetoder
avseende resthalter av farmakologiskt aktiva substanser som anvénds till livsmedelsproducerande djur, om tolkning av resultat och om
de metoder som ska anvindas for provtagning samt om upphivande av besluten 2002/657/EG och 98/179/EG (EUT L 180,
21.5.2021,s. 84)
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Dessutom giller foljande definitioner:

1. officiellt prov: prov som tas av den behoriga myndigheten och som, fér undersokning av de resthalter eller substanser
som avses i bilaga I, forses med uppgift om djurarten, typen, den berérda kvantiteten och metoden for insamling samt
uppgifter om djurets kon och ursprung eller den animaliska produktens ursprung, beroende pé vad som 4r tillampligt.

2. riktad provtagning: tagning av ett eller flera officiella prover i syfte att maximera mojligheten att péavisa bristande
efterlevnad av de MRL-virden eller grinsvirden som faststillts i unionslagstiftningen for farmakologiskt aktiva
substanser.

3. slumpmdssig provtagning: tagning av ett eller flera officiella prover pa ett statistiskt korrekt sitt for att fa fram
representativa uppgifter.

4. provtagning vid misstanke: tagning av officiella prover som uppfoljning av kontrollresultat som inte uppfyller kraven eller
som uppf6ljning av misstinkt eller konstaterad bristande efterlevnad av unionsbestimmelserna om farmakologiskt
aktiva substanser, i enlighet med férordning (EU) 2019/2090.

5. matris: material fran vilket ett prov tas, inklusive kroppsdelar, vitskor, exkrementer och vavnader av djur samt produkter
av animaliskt ursprung, animaliska biprodukter, djurfoder och vatten.

6. livsmedelsproducerande djur: djur som avlas, f6ds upp, halls, slaktas eller skordas for livsmedelsproduktion.

7. resthalt: resthalt av substanser med farmakologisk verkan, av metaboliter av sddana substanser, nedbrytningsprodukter
av sddana substanser och av andra beslidktade substanser som forekommer i djur eller produkter av animaliskt ursprung.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska kontrollera anvindningen av de i bilaga I fortecknade farmakologiskt aktiva substanser som ar
godkinda som veterindrmedicinska likemedel eller som fodertillsatser, och resthalter av dessa, samt forekomsten av de i
bilaga I fortecknade forbjudna eller otilldtna farmakologiskt aktiva substanserna, och resthalter av dessa.

2. Nar det giller nationella riskbaserade kontrollplaner f6r produktion i medlemsstaterna, enligt artikel 4 i genomf6ran-
deforordning (EU) 20221646 ska medlemsstaterna kontrollera kombinationer av substansgrupper och varugrupper i
enlighet med bilaga II till den hir férordningen och anta en provtagningsstrategi i enlighet med kriterierna i bilaga III till
den har forordningen.

3. Nir det giller randomiserade 6vervakningsplaner for produktion i medlemsstaterna, enligt artikel 5 i genomforande-
forordning (EU) 2022/1646 ska medlemsstaterna kontrollera kombinationer av substansgrupper och varugrupper i
enlighet med bilaga IV till den hir forordningen och anta en provtagningsstrategi i enlighet med kriterierna i bilaga V till
den har foérordningen.

4. Nir det giller nationella riskbaserade kontrollplaner for import frén tredjelinder, enligt artikel 6 i genomf6rande-
forordning (EU) 2022/1646 ska medlemsstaterna kontrollera kombinationer av substansgrupper och varugrupper i
enlighet med bilaga VI till den hér forordningen och anta en provtagningsstrategi i enlighet med kriterierna i bilaga VII till
den hir foérordningen.
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Artikel 3

Hanvisningar till bilagorna IT och III till direktiv 96/23/EG ska anses som hdnvisningar till denna férordning.

Artikel 4
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 15 december 2022.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 7 juli 2022.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA 1
Grupp A — Forbjudna eller otillitna farmakologiskt aktiva substanser i livsmedelsproducerande djur

1. Amnen med hormonell och tyreostatisk verkan samt beta-agonister, vars anvindning ar forbjuden enligt radets direktiv
96/22[EG ()

a) Stilbener.

b) Antityreoida substanser.

¢) Steroider.

d) Resorcylsyralaktoner, inklusive Zeranol.

e) Beta-agonister.

2. Forbjudna substanser som fortecknas i tabell 2 i bilagan till férordning (EU) nr 37/2010
a) Kloramfenikol.
b) Nitrofuraner.
¢) Dimetridazol, metronidazol, ronidazol och andra nitroimidazoler.

d) Andra substanser.

3. Farmakologiskt aktiva substanser som inte fortecknas i tabell 1 i bilagan till férordning (EU) nr 37/2010 () eller dmnen
som inte dr godkinda for anvindning i foder for livsmedelsproducerande djur i unionen enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1831/2003 ()

a) Fargdmnen.

b) Vixtskyddsmedel enligt definitionen i Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1107/2009 (%) och biocider
enligt definitionen i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 528/2012 (), vilka fér anvindas vid
djurhéllning av livsmedelsproducerande djur.

¢) Antimikrobiella substanser.

d) Koccidiostatika, histomonostatika och andra antiparasitira medel.

e) Protein- och peptidhormoner.

f) Antiinflammatoriska substanser, sedativa och alla andra farmakologiskt aktiva substanser.
g) Antivirala substanser.

(") Radets direktiv 96/22/EG av den 29 april 1996 om forbud mot anvindning av vissa 4mnen med hormonell och tyreostatisk verkan
samt av ff-agonister vid animalieproduktion och om upphdvande av direktiv 81/602/EEG, 88/146/EEG och 88/299/EEG (EGT L 125,
23.5.1996,s. 3).

() Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 av den 22 december 2009 om farmakologiskt aktiva substanser och deras klassificering
med avseende pd MRL-vérden i animaliska livsmedel (EUT L 15, 20.1.2010, s. 1).

() Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertillsatser (EUT L 268, 18.10.2003,
s. 29).

() Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd
marknaden och om upphiavande av rddets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande pad marknaden och
anvindning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012, s. 1).
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Grupp B — Farmakologiskt aktiva substanser som ar godkdnda for anvindning i livsmedelsproducerande djur

1. Farmakologiskt aktiva substanser som fortecknas i tabell 1 i bilagan till forordning (EU) nr 37/2010
a) Antimikrobiella substanser.
b) Insekticider, fungicider, avmaskningsmedel och andra antiparasitira medel.
¢) Sedativa.
d) Icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID), kortikosteroider och glukokortikoider.

¢) Andra farmakologiskt aktiva substanser.

2. Koccidiostatika och histomonostatika som dr godkinda enligt unionslagstiftningen och for vilka gransvirden och MRL-
vérden faststills i unionslagstiftningen
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BILAGA II

Kriterier for urval av en sirskild kombination av substansgrupper och varugrupper for nationella

A. Substanser i grupp A

1. Kombinationer av substansgrupper och varugrupper

riskbaserade kontrollplaner f6r produktion i medlemsstaterna (enligt artikel 2.2)

Varugrupp
Obehan-
dlad N Kaniner,
Notkrea- 'Vatten.l? ruk mjolk Hon- hignat
. . (fisk, kraftdjur . sigg ;
Substansgrupp | tur, fir . Histd- Fja- fran vilt, Hon- "
1 Svin . . och andra . och . Fjilster (¥)
enligt bilaga I och jur derfi notkrea- reptiler ung
vattenbruk- . andra
getter sprodukter) tur, far 4 och
P och 88 insekter
getter
Ala X X X (**)
Alb X X X X (¥*¥)
Alc X X X X (¥**¥) X (**¥¥)
Ald X X X (**¥)
Ale X X X X X (¥*¥¥)
A2 X X X X X X X X X X
A3a X
A3b X X X X X X X X X
A3c X X X X X X X X (**) X
A3d X X X X X (*¥)
A3e
A3f X X X X X X X X X
A3g

() Enligt definitionen i kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/692 av den 30 januari 2020 om komplettering av
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2016/429 vad giller bestimmelser for inforsel till unionen samt forflyttning och
hantering efter inforsel av sindningar av vissa djur, avelsmaterial och produkter av animaliskt ursprung (EUT L 174, 3.6.2020,

s.379).

(**)  Ejrelevant for insekter.

(¥  Endast relevant for reptiler.

(****) Endast relevant for fisk.
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— Resthalten eller substansgrupperna ska analyseras i prover som tas fran livsmedelsproducerande djur, inklusive, i
forekommande fall, frin deras exkrementer och kroppsvitskor samt frin obearbetade animaliska produkter, foder,
vatten och animaliska biprodukter.

— Om det finns tecken pé eller misstankar om att illegala behandlingar kan ske med avseende pa resthalter eller

substansgrupper i djurarter eller produkter som inte omfattas av tabellen i denna bilaga, ska dessa kontroller ocksé
ingd i de riskbaserade kontrollplanerna for produktion i medlemsstaterna.

2. Kriterier for urval av vissa substanser for testning inom varje substansgrupp
— Frekvensen av pavisad bristande efterlevnad i medlemsstaten eller rapporterad i resultaten fran andra medlemsstater
eller i prover fran tredjelinder, sarskilt nir den rapporteras enligt systemet for snabb varning for livsmedel och foder
(RASFF) eller systemet for administrativt stod och samarbete (AAC), eller om det finns beligg for att det i
tredjeldnder anvinds substanser som inte dr godkéinda for anvindning i livsmedelsproducerande djur i unionen.

— Tillgang till limpliga laboratoriemetoder och analytiska standarder.

— Farmakologiskt aktiva substanser som sannolikt kommer att anvindas felaktigt for att 6ka produktionen eller oka
foderomvandlingsformagan.

— Forbjudna eller otilldtna substanser for vilka det finns tecken pa felaktig anviandning.

— Mojlig risk for konsumenter eller vissa befolkningsgrupper till foljd av forekomst av resthalter i livsmedel som
konsumeras, med beaktande av relevant information frin bland annat Europeiska likemedelsmyndigheten,
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och Codex Alimentarius gemensamma expertkommitté for

livsmedelstillsatser, eller i avsaknad av sidan information, andra informationskillor sdsom vetenskapliga
publikationer eller en nationell riskbedomning.

3. Kriterier for urval av djur och produkter av animaliskt ursprung

— Tecken pd att vissa farmakologiskt aktiva substanser anvinds, inklusive stympning av o6ron eller svans eller
forekomst av injektionsstéllen.

— Sekundidra konskaraktirer, beteendeforandringar, tecken pd sjukdom eller kroniska sjukdomar, avvikande
halsostatus for vissa djur inom en grupp.

— Djurens kon, alder och driktighetsstatus.
— Djurets veterindrhistorik och hilsointyg.

— Djur som uppvisar en god fysisk konformation och vilutvecklade muskler med lite fett.

B. Substanser i grupp B

1. Kriterier for urval av vissa substanser for testning inom varje substansgrupp

— Frekvensen av pavisad bristande efterlevnad i prover frin medlemsstaten, i prover frén andra medlemsstater eller i
prover fran tredjeldnder, srskilt nir den rapporteras enligt RASFF eller AAC.

— Tillgdng till limpliga laboratoriemetoder och analytiska standarder.

— Information om vilka mingder av veterinirmedicinska likemedel som tillverkas, importeras, exporteras, salufors
och siljs for en sirskild livsmedelsproducerande djurart.

— Information om distributionskedjan for det veterinirmedicinska likemedlet, det nationella registret over
farmakologiskt aktiva substanser som &dr godkinda som veterinirmedicinska likemedel eller fodertillsatser,
information om de vanligaste forskrivningsmonstren.

— Sannolikheten fr att de farmakologiskt aktiva substanserna anvinds felaktigt.

— MRL-virden och grinsvirden for farmakologiskt aktiva substanser och fodertillsatser, inklusive begransningar (t.ex.
¢j till lakterande djur).
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— Formuleringar av veterindrmedicinska likemedel for vilka det har faststillts linga karenstider efter att djuret
behandlats for att sikerstalla att dtliga obearbetade animaliska produkter uppfyller MRL-vérdena i EU.

— Eventuell behandling av livsmedelsproducerande djur enligt artiklarna 113 och 114 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2019/6 ().

2. Kriterier for urval av substansgrupper och djur och produkter av animaliskt ursprung

— Information om godkinnanden for forsiljning av veterinirmedicinska likemedel som innehéller farmakologiskt
aktiva substanser for sirskilda djurarter och produktionsklasser.

— Information om godkdnnanden f6r forsiljning av fodertillsatser for sirskilda djurarter och produktionsklasser.
— Information om hur ofta substanser fran specifika substanskategorier anvinds till sarskilda djurarter.

— Frekvensen av pévisad bristande efterlevnad vad giller resthalter av farmakologiskt aktiva substanser och
fodertillsatser, per produktionskategori.

— Information om andelen antimikrobiell resistens i vissa sektorer f6r animalieproduktion.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterinirmedicinska likemedel och om
upphavande av direktiv 2001/82/EG (EUTL 4, 7.1.2019, s. 43).
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BILAGA III

Kriterier for provtagningsstrategi for nationella riskbaserade kontrollplaner for produktion i
medlemsstaterna (enligt artikel 2.2)

1. Provtagningen ska utforas med varierande intervall jamnt fordelade 6ver alla drets manader eller 6ver den relevanta
produktionsperioden. I detta sammanhang ska det beaktas att ett antal farmakologiskt aktiva substanser endast
administreras under vissa sdsonger.

2. Provtagningen ska utf6ras vid eller ndra tidpunkten for slakt, insamling eller skord. Nar det galler substanser i grupp A
bor dock provtagning dven utforas vid alla relevanta skeden av djurens livscykel.

3. Alla prover ska vara riktade enligt de kriterier som faststills i den nationella kontrollplanen. Nar det giller substanser i
grupp A ska provtagningen inriktas pd att pavisa illegal behandling med f6rbjudna eller otilldtna substanser, vilket
innebir att de djur som med storst sannolikhet har behandlats ska viljas framfor andra djur som troligen inte har
behandlats, och eftersom en stor del av denna provtagning sker pa jordbruksforetaget kan det vara lampligt att dven
ta prover av dricksvatten och foder, utover oatliga material som t.ex. blod, urin, avforing och hr.

4. Nir det giller substanser i grupp B ska proverna endast omfatta itliga vavnader/produkter (syftet dr att verifiera
efterlevnaden av MRL-virden och grinsvirden). Provtagningen ska inriktas pd produkter frdn de djur som med storst
sannolikhet har behandlats med en specifik farmakologiskt aktiv substans eller en substans inom den terapeutiska
klassen av veterindrmedicinska ldkemedel.

5. Prover frin injektionsstillen kan vara lampliga for att kontrollera illegal anvindning av substanser. Om prover tas fran
injektionsstillen ska detta tydligt anges nir analysresultaten fran dessa prover rapporteras.

6. Kriterier for urval av de djur eller produkter som ska kontrolleras hos varje livsmedelsforetagare som ska kontrolleras
— Jordbruksforetagets eller producentens tidigare bristande efterlevnad.
— Brister vid anvindningen av veterinirmedicinska likemedel, brister som konstaterats vid tidigare kontroller,
rapporterad okning av forluster av djur pd jordbruksforetaget, jordbruksforetagets djurhilsostatus, regionens
epidemiologiska status.

— Information om uppfodningssystem, godningssystem, djurens ras och kon.

— Vanliga tillvigagingssitt for administrering av vissa farmakologiskt aktiva substanser pd jordbruksforetaget
respektive i produktionssystemet.

— Tecken pé att farmakologiskt aktiva substanser har anvénts.

— Avsaknad av eller den bristande tillforlitligheten i friga om egenkontroller, deltagande i kvalitetssikringssystem
(om sddana finns tillgiangliga) och resultat av tester enligt sddana system.

— Belidgg for otillracklig veterindr tillsyn av jordbruksforetaget.

— Representativ provtagning oavsett livsmedelsforetagarens storlek.

7. Kriterier for urval av slakterier, styckningsanliggningar, anliggningar for mjolkproduktion, anliggningar for
produktion och utsldppande pd marknaden av vattenbruksprodukter, anliggningar for honung och dgg samt
dggforpackningscentraler frdn vilka prover bor tas

— De kriterier som fortecknas i punkterna A.2 och B.1 i bilaga I och punkt 6 i denna bilaga.
— Respektive anldggnings andel av landets totala produktionsvolym.

— Bristande efterlevnad som konstaterats vid tidigare kontroller av anvindningen av farmakologiskt aktiva
substanser och resthalter av dessa i djur och animaliska produkter.
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— De slaktade djurens, mjolkens, dggens eller honungens ursprung och transportvigar.
— Franvaron av deltagande i kvalitetssikringsprogram (om sddana finns tillgdngliga).

— Omfattningen och resultaten av egenkontroller av resthalter.

8.  Vid provtagningen ska man strava efter att undvika flerfaldig provtagning (dvs. att flera olika prover tas frn ett enskilt
djurfen enda produkt (sdvida inte de olika proverna analyseras for olika substansgrupper) eller provtagning av flera
djur/produkter frin en och samma producent under en viss dag om prover kan tas frin djur/produkter fran flera
producenter som uppfyller kriterierna for urval), sdvida inte aktoren har identifierats pd grundval av kriterierna i
punkt 6 eller en limplig motivering har limnats i kontrollplanen. Det ska sikerstillas att den planerade
kontrollfrekvensen efterfoljs.
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BILAGA IV
Kriterier f6r urval av en sirskild kombination av substansgrupper och varugrupper for nationella
randomiserade vervakningsplaner for produktion i medlemsstaterna (enligt artikel 2.3)
Substanser i grupp A

Tagna prover dr av kombinationer av substansgrupper och varugrupper som inte foreskrivs i medlemsstaternas nationella
riskbaserade planer f6r produktion i medlemsstaterna.

Substanser i grupp B

Kombinationer av substansgrupper och varugrupper

Vattenbruk Obehan- Kaniner,
. (fisk, dlad - hdgnat
Substans- | Totkrea- . . i1 oo | kriftdjur och | mjolk frin Honsdgg vilt,
tur, far Svin Histdjur Fjaderfd N och andra . Honung
grupp h eetter andra notkrea- . reptiler
och gette vattenbruk- tur, far age och
sprodukter) | och getter insekter
B.la X X X X X X X X
B.1b X X X X X X
B.lc X X X X
B.1d X X X X
B.le X X X X X X
B.2 X X X X

Varje prov for en sarskild typ av djur eller produkt ska analyseras for sa manga olika substansgrupper som praktiskt mojligt
av de som fortecknas i tabellen i denna bilaga.

Det ska sikerstillas att for en sirskild typ av djur eller produkt omfattas alla substansgrupper som fortecknas i tabellen av
overvakningsplanen. Kontrollerna ska utforas for s& manga farmakologiskt aktiva substanser som mojligt f6r vilka MRL-
virden har faststillts i tabell 1 i bilagan till forordning (EU) nr 37/2010 eller for fodertillsatser for vilka MRL-vdrden och
gransvarden har faststillts enligt forordning (EG) nr 1831/2003.
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BILAGAV

Kriterier f6r provtagningsstrategi for nationella randomiserade vervakningsplaner for produktion i
medlemsstaterna (enligt artikel 2.3)

1. Provtagningen ska vara slumpmdssig och utforas vid eller nira tidpunkten for slakt, insamling eller skérd och vara
representativ for medlemsstaternas produktions- eller konsumtionsmonster.

— Nir det giller substanser i grupp A ska provtagning utforas under hela produktionsprocessen for livsmedelspro-
ducerande djur och obearbetade produkter av animaliskt ursprung, och prover ska tas pé levande livsmedelspro-
ducerande djur, deras kroppsdelar, exkrementer och kroppsvitskor samt pa vdvnader, produkter av animaliskt
ursprung, animaliska biprodukter, djurfoder och vatten, beroende pé vilken matris som dr mest relevant.

— Nir det giller substanser i grupp B ska prover endast tas fran farskt eller fryst kott, dtbara slaktbiprodukter, dgg,
mjolk eller honung (s nira produktionsdatumet som mojligt), vilka inte har genomgatt ytterligare bearbetning
eller blandning.

2. Om flera substanskategorier ska analyseras i ett prov ska provstorleken justeras i enlighet med detta.
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BILAGA VI

Kriterier f6r urval av en sirskild kombination av substansgrupper och varugrupper for nationella
riskbaserade kontrollplaner for import fran tredjelinder (enligt artikel 2.4)

1. De relevanta kriterier som anges i bilaga IL.

2. Information, nir sddan finns tillginglig och dr relevant, om foljande:
— Anmilningar i RASFF och AAC-systemet om resthalter i importerade livsmedel.
— Resultatet av kommissionens kontroller i tredjeldnder.

— Nivdn pd de garantier som importoren limnat for att importerade livsmedel av animaliskt ursprung
overensstimmer med unionslagstiftningen om farmakologiskt aktiva substanser, inbegripet efterlevnad av
unionens MRL-virden och grinsvirden eller intyg om att vissa substanser inte anvénds.

— Dokumentation om bristande efterlevnad hos enskilda livsmedelsforetagare eller importorer som faststillts vid
tidigare importkontroller i medlemsstaterna.

3. Relevant information fran kommissionens avdelningar, nir sddan finns tillganglig, om f6ljande:

— Anvindningen i tredjelandet av farmakologiskt aktiva substanser som ir forbjudna eller inte godkdnda i unionen,
forekomsten av information om begrinsningar for sddan anvindning, praxis for administrering av veterinirme-
dicinska likemedel (t.ex. med eller utan medverkan av godkinda yrkesverksamma inom djurhilsa).

— Distributionen av veterindrmedicinska likemedel och om de ir receptfria eller receptbelagda.

— Om det i tredjelandet finns en skyldighet att féra journal 6ver behandlingar med veterindrmedicinska lakemedel pa
jordbruksforetag.

— Om och hur djuren identifieras (och dirmed kan kopplas till behandlingar).
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BILAGA VII

Kriterier for provtagningsstrategi for nationella riskbaserade kontrollplaner f6r import frin
tredjelinder (enligt artikel 2.4)
1. Provtagningen ska inriktas enligt bestimmelserna i bilaga VI, kompletterade med relevanta bestimmelser i bilaga III.

— Nir det giller substanser i grupp A ska provtagningen inriktas pd att uppticka illegal behandling med forbjudna
eller otilldtna substanser.

— Nir det giller substanser i grupp B ska provtagningen inriktas pé att kontrollera efterlevnaden av de MRL-varden
eller gransvirden for resthalter av farmakologiskt aktiva substanser som faststillts i unionslagstiftningen.

2. Prover ska tas vid stillet for inforsel till unionen.
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 20221645
av den 14 juli 2022

om faststillande av tillimpningsféreskrifter fér Europaparlamentets och rddets férordning (EU)

2018/1139 vad giller krav for hantering av informationssikerhetsrisker med potentiell inverkan pa

flygsikerheten for organisationer som omfattas av kommissionens forordningar (EU) nr 748/2012

och (EU) nr 139/2014, och om indring av kommissionens férordningar (EU) nr 748/2012 och (EU)
nr 139/2014

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/1139 av den 4 juli 2018 om faststillande av
gemensamma bestimmelser pé det civila luftfartsomradet och inrittande av Europeiska unionens byra for luftfartssikerhet,
och om dndring av Europaparlamentets och rddets forordningar (EG) nr 2111/2005, (EG) nr 1008/2008, (EU)
nr 996/2010, (EU) nr 376/2014 och direktiv 2014/30/EU och 2014/53/EU, samt om upphavande av Europaparlamentets
och rédets forordningar (EG) nr 552/2004 och (EG) nr 216/2008 och ridets forordning (EEG) nr 392291 ('), sdrskilt
artiklarna 19.1 g och 39.1 b, och

av foljande skil:

(1)  Tenlighet med de grundliggande kraven i punkt 3.1 b i bilaga II till f6rordning (EU) 20181139 ska konstruktions-
och tillverkningsorganisationer infora och uppritthalla ett ledningssystem for att hantera sikerhetsrisker.

(2)  Ienlighet med de grundliggande kraven i punkterna 2.2.1 och 5.2 i bilaga VII till férordning (EU) 2018/1139 ska
dessutom flygplatsoperatorer och organisationer som ansvarar for tillhandahéllande av ledningstjanster for trafik pa
plattan inféra och uppritthélla ett ledningssystem for att hantera sidkerhetsrisker.

(3)  De sikerhetsrisker som avses i skilen 1 och 2 kan hirrora frén olika killor, bland annat konstruktions- och
underhallsbrister, aspekter som ror miénskliga prestationer, miljohot och informationssikerhetshot. De
ledningssystem som infors av organisationerna i den mening som avses i skilen 1 och 2 bor dirfor inte bara beakta
sikerhetsrisker som hirror frin slumpmissiga hdndelser, utan dven sikerhetsrisker som harror frin informationssa-
kerhetshot ddr befintliga brister kan utnyttjas av personer med ont uppsdt. Dessa informationssikerhetsrisker 6kar
standigt inom den civila luftfarten, dd de nuvarande informationssystemen blir alltmer sammankopplade och i allt
hogre grad blir méltavlor for illvilliga aktorer.

(4)  De risker som dr forknippade med dessa informationssystem ar inte begriansade till eventuella cyberangrepp, utan
omfattar dven hot som kan paverka processer och forfaranden samt manniskors prestationer.

(5)  Ett betydande antal organisationer anvinder redan internationella standarder, sdsom ISO 27001, for att hantera
sikerheten for digital information och digitala data. Dessa standarder kanske inte fullt ut tar hinsyn till den civila
luftfartens alla sirdrag.

(6)  Darfor ar det lampligt att faststilla krav for hanteringen av informationssakerhetsrisker med en potentiell inverkan

pa flygsikerheten.

(7)  Det ar viktigt att dessa krav omfattar de olika luftfartsomrddena och deras granssnitt, eftersom luftfarten ar ett i hog
grad sammanldnkat system av system. De bor dirfor gilla for alla organisationer som redan mdste ha ett
ledningssystem i enlighet med unionens befintliga lagstiftning om flygsikerhet.

(8)  De krav som faststills i denna forordning bor tillimpas konsekvent inom alla luftfartsomriden, samtidigt som de
skapar en minimal inverkan pd den unionslagstiftning om flygsikerhet som redan ar tillimplig pd dessa omraden.

() EUTL212,22.8.2018,s. 1.
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(9)  De krav som faststills i denna forordning bor inte paverka de krav pd informationssikerhet och cybersikerhet som
anges i punkt 1.7 i bilagan till kommissionens genomforandeférordning (EU) 2015/1998 (3 och i artikel 14 i
Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2016/1148 ().

(10) Den definition av informationssikerhet som anvinds i denna rattsakt bor inte tolkas som en avvikelse frdn den
definition av sikerhet i ndtverks- och informationssystem som faststills i direktiv 2016/1148.

(11) Nir organisationer som omfattas av denna foérordning redan omfattas av sikerhetskrav som féljer av andra
unionsakter som avses i skdl 9 och som till sin verkan ar likvirdiga med bestimmelserna i denna férordning bor
uppfyllelse av dessa sikerhetskrav, for att undvika dubblering av rittsliga krav, anses utgora uppfyllelse av de krav
som faststills i denna férordning.

(12) Organisationer som omfattas av denna forordning och som redan omfattas av sikerhetskrav som f6ljer av
genomférandeforordning (EU) 2015/1998 bor ocksd uppfylla kraven i bilaga I (Del IS.D.OR.230 “Externt rapporter-
ingssystem for informationssakerhet”) till denna férordning eftersom férordning (EU) 2015/1998 inte innehaller
ndgra bestimmelser om extern rapportering av informationssakerhetsincidenter.

(13) Kommissionens forordningarna (EU) nr 748/2012 () och (EU) nr 139/2014 (°) bor dndras for att uppritta en
koppling mellan de ledningssystem som foreskrivs i de férordningar som fortecknas ovan och de krav pa hantering
av informationssikerhet som foreskrivs i denna forordning.

(14) For att ge organisationerna tillrackligt med tid for att sikerstilla efterlevnaden av de nya regler och forfaranden som
infors genom denna forordning bor denna forordning tillimpas frén och med tre ér efter dagen for ikrafttradandet.

(15) De krav som faststills i denna forordning grundar sig pa yttrande nr 03/2021 (°) som utfirdats av byran i enlighet
med artikel 75.2 b och ¢ och artikel 76.1 i férordning (EU) 2018/1139.

(16) 1 enlighet med artikel 128.4 i forordning (EU) 2018/1139 samradde kommissionen med experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bttre

lagstiftning ().

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Innehall

[ denna forordning faststills de krav som de organisationer som avses i artikel 2 ska uppfylla for att identifiera och hantera
informationssakerhetsrisker med potentiell inverkan pa flygsakerheten vilka skulle kunna paverka informations- och
kommunikationstekniksystem och data som anvinds for civil luftfart och for att uppticka informationssikerhetshindelser
och identifiera dem som anses vara informationssikerhetsincidenter med potentiell inverkan pa flygsikerheten samt
hantera dessa informationssikerhetsincidenter, dven nar det géller aterstallning efter dem.

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2015/1998 av den 5 november 2015 om detaljerade bestimmelser for genomférande
av de gemensamma grundldggande standarderna avseende luftfartsskydd (EUT L 299, 14.11.2015, s. 1).

() Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2016/1148 av den 6 juli 2016 om atgédrder for en hog gemensam nivd pé sikerhet i
ndtverks- och informationssystem i hela unionen (EUT L 194, 19.7.2016, s. 1).

() Kommissionens forordning (EU) nr 748/2012 av den 3 augusti 2012 om faststillande av tillimpningsforeskrifter for luftvardighets-
och miljocertifiering av luftfartyg och tillhérande produkter, delar och anordningar samt for certifiering av konstruktions- och
tillverkningsorganisationer (EUT L 224, 21.8.2012, s. 1).

() Kommissionens forordning (EU) nr 139/2014 av den 12 februari 2014 om krav och administrativa rutiner for flygplatser enligt
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 216/2008 (EUT L 44, 14.2.2014, s. 1).

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

() EUTL123,12.5.2016,s. 1.


https://www.easa.europa.eu/document-library/opinions
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Artikel 2
Tillimpningsomrade

1. Denna forordning ir tillimplig pé foljande organisationer:

a) Tillverkningsorganisationer och konstruktionsorganisationer som omfattas av avsnitt A kapitlen G och J i bilaga I (Del
21) till forordning (EU) nr 748/2012, utom konstruktions- och tillverkningsorganisationer som enbart deltar i
konstruktion och/eller tillverkning av ELA2-luftfartyg enligt definitionen i artikel 1.2 j i forordning (EU) nr 748/2012.

b) Flygplatsoperatorer och leverantorer av ledningstjanster for trafik pd plattan vilka omfattas av bilaga III "Del om
organisationskrav (Del-ADR.OR)" till forordning (EU) nr 139/2014.

2. Denna forordning paverkar inte de krav pa informationssakerhet och cybersakerhet som anges i punkt 1.7 i bilagan
till genomforandeforordning (EU) 2015/1998 och i artikel 14 i direktiv (EU) 2016/1148.

Artikel 3

Definitioner

[ denna forordning giller foljande definitioner:

1. informationssakerhet: bevarande av nitverks- och informationssystemens konfidentialitet, integritet, autenticitet och
tillganglighet.

2. informationssakerhetshandelse: ett konstaterat system-, tjanste- eller nitverkstillstand som tyder pd en mojlig overtridelse
av informationssikerhetspolicyn eller fel i informationssikerhetskontrollerna, eller en tidigare okind situation som kan
vara relevant for informationssakerhet.

3. incident: varje hindelse som inverkar negativt pd sakerheten i nitverks- och informationssystem enligt definitionen i
artikel 4.7 i direktiv (EU) 2016/1148.

4. informationssakerhetsrisk: risken for organisatorisk civil luftfartsverksambhet, tillgdngar, personer och andra organisationer
pd grund av potentialen for en informationssikerhetshindelse. Informationssikerhetsrisker dr forknippade med
potentialen att hot kommer att utnyttja sdrbarheter i en informationstillgéng eller en grupp av informationstillgangar.

5. hot: en potentiell krinkning av informationssikerheten som foreligger nér det finns en enhet, omstidndighet, handling
eller hindelse som skulle kunna orsaka skada.

6. sdrbarhet: en brist eller svaghet i en tillgang eller ett system, forfaranden, konstruktion, genomférande eller informations-
sikerhetsdtgirder som skulle kunna utnyttjas och som leder till en 6vertridelse eller krankning av informationssiker-
hetspolicyn.

Artikel 4

Krav som féljer av annan unionslagstiftning

1. Nir en organisation som avses i artikel 2 uppfyller sddana sikerhetskrav som faststills i artikel 14 i direktiv (EU)
2016/1148 och som ér likvardiga med kraven i den hér férordningen, ska uppfyllelse av dessa sikerhetskrav anses utgora
uppfyllelse av kraven i den hir férordningen.

2. Nir en organisation som avses i artikel 2 4r en operator eller en verksamhetsutovare som avses i medlemsstaternas
nationella sikerhetsprogram for civil luftfart vilket utarbetats i enlighet med artikel 10 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 300/2008 (%), anses cybersikerhetskraven i punkt 1.7 i bilagan till genomforandeférordning (EU)
2015/1998 vara likvirdiga med kraven i den hir forordningen, med undantag for kraven i punkt IS.D.OR.230 i bilagan till
den hir forordningen vilka ska uppfyllas.

(*) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 300/2008 av den 11 mars 2008 om gemensamma skyddsregler for den civila
luftfarten och om upphévande av forordning (EG) nr 2320/2002 (EUT L 97, 9.4.2008, s. 72).
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3. Kommissionen fr, efter samrdd med Easa och den samarbetsgrupp som avses i artikel 11 i direktiv (EU) 2016/1148,
utfirda riktlinjer for bedomningen av likvirdigheten av de krav som faststills i denna forordning och i direktiv (EU)
2016/1148.

Artikel 5
Behorig myndighet

1.  Den myndighet som ansvarar for att certifiera och overvaka efterlevnaden av denna forordning ska vara

a) den behoriga myndighet som utsetts i enlighet med bilaga I (Del 21) till forordning (EU) nr 748/2012, nir det giller
organisationer som avses i artikel 2 a,

b) den behoriga myndighet som utsetts i enlighet med bilaga III (Del-ADR.OR) till férordning (EU) nr 139/2014, nir det

giller organisationer som avses i artikel 2 b.

2. Medlemsstaterna far for tillimpningen av denna forordning utse en oberoende och autonom enhet som ska fullgora
den roll och det ansvar som tilldelas de behoriga myndigheter som avses i punkt 1. I sidana fall ska samordningsatgarder
faststillas mellan den enheten och de behoriga myndigheter som avses i punkt 1 for att sikerstilla en effektiv tillsyn av alla
krav som organisationen ska uppfylla.

Artikel 6

Andring av forordning (EU) nr 748/2012

Bilaga I (Del 21) till forordning (EU) nr 7482012 ska dndras pd foljande sitt:
1. Innehallsforteckningen ska dndras pa foljande sitt:
a) Foljande rubrik ska inf6ras efter rubrik 21.A.139:
"21.A.139A System for hantering av informationssikerhet”.
b) Foljande rubrik ska inforas efter rubrik 21.A.239:
"21.A.239A System for hantering av informationssikerhet”.
2. Efter punkt 21.A.139 ska foljande punkt inforas som punkt 21.A.139A:
"21.A.139A System for hantering av informationssikerhet

Ut6ver det ledningssystem for tillverkningsorganisationer som krivs enligt punkt 21.A.139 ska tillverkningsorgani-
sationen inritta, genomfora och uppratthdlla ett system for hantering av informationssikerhet i enlighet med
kommissionens delegerade forordning (EU) 20221645 (*) for att sdkerstilla korrekt hantering av informationssiker-
hetsrisker som kan paverka flygsakerheten.”

() Kommissionens delegerade forordning (EU) 20221645 av den 14 juli 2022 om faststallande av tillimpningsfore-
skrifter f6r Europaparlamentets och rddets foérordning (EU) 20181139 vad giller krav for hantering av
informationssdkerhetsrisker med potentiell inverkan pa flygsakerheten for organisationer som omfattas av
kommissionens forordningar (EU) nr 748/2012 och (EU) nr 139/2014, och om indring av kommissionens
forordningar (EU) nr 748/2012 och (EU) nr 139/2014 (EUT L 248, 26.9.2022, s. 18).

3. Efter punkt 21.A.239 ska foljande punkt inféras som punkt 21.A.239A:

"21.A.239A System for hantering av informationssikerhet

Ut6ver det ledningssystem for konstruktionsorganisationer som krivs enligt punkt 21.A.239 ska konstruktionsorgani-
sationen inritta, genomfora och uppritthalla ett system for hantering av informationssikerhet i enlighet med delegerad
forordning (EU) 20221645 for att sdkerstilla korrekt hantering av informationssikerhetsrisker som kan péverka
flygsikerheten.”



L 248/22

Europeiska unionens officiella tidning 26.9.2022

Artikel 7

Andring av forordning (EU) nr 139/2014

Bilaga III (Del-ADR.OR) till férordning (EU) nr 139/2014 ska dndras pé foljande sitt:

1. Efter punkt ADR.OR.D.005 ska f6ljande punkt inforas som punkt ADR.OR.D.005A:

"ADR.OR.D.005A System for hantering av informationssikerhet

Flygplatsoperatoren ska inritta, genomfora och uppritthalla ett system for hantering av informationssikerhet i enlighet
med kommissionens delegerade férordning (EU) 2022/1645 (*) for att sikerstalla korrekt hantering av informationssi-
kerhetsrisker som kan paverka flygsikerheten.”

(*)

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2022/1645 av den 14 juli 2022 om faststillande av tillimpningsfore-

skrifter for Europaparlamentets och rddets foérordning (EU) 2018/1139 vad giller krav for hantering av
informationssakerhetsrisker med potentiell inverkan pd flygsdkerheten for organisationer som omfattas av
kommissionens forordningar (EU) nr 748/2012 och (EU) nr 139/2014, och om dndring av kommissionens
forordningar (EU) nr 748/2012 och (EU) nr 139/2014 (EUT L 248, 26.9.2022, s. 18).

2. Punkt ADR.OR.D.007 ska ersittas med foljande:

"ADR.OR.D.007 Behandling av flygdata och flyginformation

a)

d)
e)

Som en del av sitt ledningssystem ska flygplatsoperatoren infora och underhalla ett system for kvalitetsstyrning som
omfattar

1. dess verksamheter som avser flygdata,

2. dess verksamhet for tillhandahéllande av flyginformation.

Som en del av sitt ledningssystem ska flygplatsoperatoren inrdtta ett skyddsledningssystem for att sikerstilla
skyddet mot obehorig dtkomst av operativa data som den tar emot, tar fram eller anvinder pd annat sitt, sd att
endast de som dr bemyndigade far dtkomst till dessa data.

Skyddsledningssystemet ska faststilla

1. forfaranden for bedomning och reducering av dataskyddsrisker, Gvervakning och hojning av skyddet,
skyddsoversyn och spridning av erfarenheter,

2. medel for att uppticka brister i skyddet och for att varsko personalen pé limpligt sitt,

3. medel for att kontrollera f6ljderna av brister i skyddet och f6r att identifiera motatgérder i syfte att forhindra en
upprepning.

Flygplatsoperatoren ska sakerstalla att dess personal har sikerhetsprovats nir det giller sikerhet for flygdata.

De aspekter som ror informationssikerhet ska hanteras i enlighet med punkt ADR.OR.D.005A.”

3. Efter punkt ADR.OR.F.045 ska foljande punkt inféras som punkt ADR.OR.F.045A:

"ADR.OR.F.045A System for hantering av informationssikerhet

Den organisation som ansvarar for tillhandahallande av ledningstjinster for trafik pa plattan ska inritta, genomfora och
uppritthalla ett system for hantering av informationssikerhet i enlighet med delegerad forordning (EU) 2022/1645 for
att sikerstilla korrekt hantering av informationssakerhetsrisker som kan péverka flygsakerheten.”

Artikel 8

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 16 oktober 2025.
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 14 juli 2022.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA
INFORMATIONSSAKERHET - ORGANISATIONSKRAV

[DEL-IS.D.OR]
IS.D.OR.100 Tillimpningsomréde
IS.D.OR.200 System for hantering av informationssikerhet
IS.D.OR.205 Bed6mning av informationssikerhetsrisker
IS.D.OR.210 Hantering av informationssikerhetsrisker
IS.D.OR.215 Internt rapporteringssystem for informationssikerhet
IS.D.OR.220 Informationssakerhetsincidenter — upptickt, hantering och &terstillning
IS.D.OR.225 Hantering av brister som anmiilts av den behériga myndigheten
IS.D.OR.230 Externt rapporteringssystem for informationssikerhet
IS.D.OR.235 Utkontraktering av verksamhet som ror hantering av informationssakerhet
IS.D.OR.240 Personalkrav
IS.D.OR.245 Dokumentation
IS.D.OR.250 Handbok for hantering av informationssakerhet (ISMM)
IS.D.OR.255 Andringar av systemet for hantering av informationssikerhet

IS.D.OR.260 Lopande forbittring

IS.D.OR.100 Tillimpningsomrade

I denna del faststills de krav som ska uppfyllas av de organisationer som avses i artikel 2 i denna férordning.

IS.D.OR.200 System for hantering av informationssikerhet (ISMS)

a) For att uppnd de mdl som anges i artikel 1 ska organisationen inritta, genomféra och uppritthélla ett system for
hantering av informationssikerhet (ISMS) som sikerstéller att organisationen

1. inréttar en policy for informationssikerhet som faststiller organisationens dvergripande principer med avseende pd
informationssikerhetsriskernas potentiella inverkan pa flygsikerheten,

2. identifierar och ser over informationssikerhetsrisker i enlighet med punkt IS.D.OR.205,
3. definierar och genomfor dtgirder for hantering av informationssakerhetsrisker i enlighet med punkt IS.D.OR.210,
4. genomfor ett internt rapporteringssystem for informationssikerhet i enlighet med punkt IS.D.OR.215,

5. definierar och genomfér, i enlighet med punkt IS.D.OR.220, de dtgirder som krivs for att uppticka informations-
sikerhetshandelser, identifierar de hindelser som anses vara incidenter med en potentiell inverkan pd
flygsikerheten med undantag for vad som dr tillatet enligt punkt IS.D.OR.205 e samt hanterar och skoter
aterstillning efter sddana informationssikerhetsincidenter,

6. genomfor de dtgirder som har anmilts av den behodriga myndigheten som en omedelbar reaktion pé en
informationssakerhetsincident eller sdrbarhet med en inverkan pa flygsakerheten,

7. vidtar limpliga tgédrder, i enlighet med punkt IS.D.OR.225, for att hantera brister som anmalts av den behoriga
myndigheten,

8. genomfor ett externt rapporteringssystem i enlighet med punkt IS.D.OR.230 for att den behériga myndigheten ska
kunna vidta lampliga atgarder,

9. uppfyller kraven i punkt IS.D.OR.235 nir den utkontrakterar ndgon del av den verksamhet som avses i punkt IS.D.
OR.200 till andra organisationer,
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10. uppfyller de personalkrav som faststills i punkt IS.D.OR.240,
11. uppfyller de dokumentationskrav som faststills i punkt IS.D.OR.245,

12. overvakar att organisationen uppfyller kraven i denna férordning och ger aterkoppling om brister till den
verksamhetsansvariga chefen eller, nir det galler konstruktionsorganisationer, till chefen for konstruktionsorgani-
sationen, for att sikerstilla ett effektivt genomférande av korrigerande atgirder,

13. utan att det paverkar tillimpliga krav pé incidentrapportering, skyddar konfidentialiteten for all information som
organisationen kan ha mottagit frin andra organisationer, i enlighet med informationens kinslighetsniva.

b) For att kontinuerligt uppfylla de krav som avses i artikel 1 ska organisationen genomféra en kontinuerlig
forbattringsprocess i enlighet med punkt IS.D.OR.260.

) Organisationen ska i enlighet med punkt IS.D.OR.250 dokumentera alla centrala processer, forfaranden, roller och
ansvarsomraden som kravs for att uppfylla kraven i punkt IS.D.OR.200 a och inritta en process for att dndra denna
dokumentation. Andringar av dessa processer, forfaranden, roller och ansvarsomriden ska hanteras i enlighet med
punkt IS.D.OR.255.

d) De processer, forfaranden, roller och ansvarsomrdden som organisationen inrittat for att uppfylla kraven i punkt IS.D.
OR.200 a ska motsvara verksamhetens art och komplexitet, pd grundval av en bedomning av de informationssiker-
hetsrisker som dr forknippade med denna verksamhet, och fir integreras i andra befintliga ledningssystem som
organisationen redan infort.

) Utan att det paverkar skyldigheten att uppfylla rapporteringskraven i Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
nr 376/2014 (') och kraven i punkt IS.D.OR.200 a.13, fér den behoriga myndigheten ge organisationen godkidnnande
att inte genomfora de krav som avses i punkterna a-d och de relaterade kraven i punkterna IS.D.OR.205 till IS.D.
OR.260 om organisationen p ett for myndigheten tillfredsstillande sitt kan visa att dess verksamhet, anldggningar och
resurser, liksom de tjanster som den driver, tillhandahaller, tar emot och uppritthéller, inte utgor nigra informationssi-
kerhetsrisker med en potentiell inverkan pd flygsikerheten, vare sig for sig sjilv eller for andra organisationer.
Godkinnandet ska baseras pd en dokumenterad bedomning av informationssikerhetsrisker som utforts av
organisationen eller en tredje part i enlighet med punkt IS.D.OR.205 och granskats och godkints av dess behoriga
myndighet.

Godkidnnandets fortsatta giltighet kommer att ses 6ver av den behoriga myndigheten efter den tillimpliga tillsynscykeln
och nérhelst dndringar genomfors i organisationens arbetsomrade.

IS.D.OR.205 Bedémning av informationssikerhetsrisker

a) Organisationen ska identifiera alla sina delar som skulle kunna utsittas for informationssikerhetsrisker. Detta ska
omfatta

1. organisationens verksamhet, anldggningar och resurser, liksom de tjinster som organisationen driver, tillhandahaller,
tar emot eller uppritthéller,

2. den utrustning och information och de system och data som bidrar till att de delar som anges i punkt 1 fungerar.

b) Organisationen ska identifiera de granssnitt som den har med andra organisationer och som kan leda till 6msesidig
exponering for informationssiakerhetsrisker.

¢) Nir det giller de delar och granssnitt som avses i punkterna a och b ska organisationen identifiera de informationssiker-
hetsrisker som kan ha en potentiell inverkan pa flygsikerheten. For varje identifierad risk ska organisationen

1. tilldela en riskniva enligt en fordefinierad klassificering som faststllts av organisationen,

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 376/2014 av den 3 april 2014 om rapportering, analys och uppf6ljning av
hindelser inom civil luftfart om dndring av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 996/2010 och om upphivande av
Europaparlamentets och rddets direktiv 2003/42[EG, kommissionens forordningar (EG) nr 1321/2007 och (EG) nr 1330/2007
(EUTL 122, 24.4.2014, 5. 18).
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2. associera varje risk och dess nivd med motsvarande del eller granssnitt som identifierats i enlighet med punkterna a
ochb.

Den fordefinierade klassificering som avses i punkt 1 ska ta hinsyn till risken for att hotscenariot intraffar och hur
allvarliga konsekvenser det skulle fd for sikerheten. P4 grundval av denna klassificering, och med beaktande av
huruvida organisationen har en strukturerad och repeterbar riskhanteringsprocess for verksamheten, ska
organisationen kunna faststilla om risken r acceptabel eller behover hanteras i enlighet med punkt IS.D.OR.210.

For att underldtta riskbeddomningarnas omsesidiga jamforbarhet ska tilldelningen av risknivé enligt punkt 1 ta hiansyn
till relevant information som erhallits i samordning med de organisationer som avses i punkt b.

d) Organisationen ska se dver och uppdatera den riskbedomning som utforts i enlighet med punkterna a, b och ¢ i ndgon
av foljande situationer:

1. Det sker en forandring i de delar som omfattas av informationssikerhetsrisker.

2. Det sker en fordndring i granssnitten mellan organisationen och andra organisationer, eller i de risker som meddelats
av de andra organisationerna.

3. Det sker en forindring i den information eller kunskap som anvinds for att identifiera, analysera och klassificera
risker.

4. Lardom dras av analysen av informationssikerhetsincidenter.

IS.D.OR.210 Hantering av informationssikerhetsrisker

a) Organisationen ska utarbeta atgarder for att hantera oacceptabla risker som identifierats i enlighet med punkt IS.D.
OR.205, genomféra dem i ritt tid och kontrollera att de fortfarande ar effektiva. Dessa atgirder ska gora det mojligt for
organisationen att
1. kontrollera de omstindigheter som bidrar till att hotscenariot faktiskt intraffar,
2. minska konsekvenserna for flygsikerheten i samband med att hotscenariot forverkligas,
3. undvika riskerna.
Dessa dtgarder far inte medfora ndgra nya potentiella oacceptabla risker for flygsidkerheten.

b) Den person som avses i punkt IS.D.OR.240 a och b och annan ber6rd personal inom organisationen ska informeras om
resultatet av den riskbeddmning som utférts i enlighet med punkt IS.D.OR.205, motsvarande hotscenarier och de

atgirder som ska vidtas.

Organisationen ska ocksd informera organisationer med vilka den har ett grinssnitt i enlighet med punkt IS.D.OR.205 b
om eventuella risker som dr gemensamma for de bdda organisationerna.

I1S.D.OR.215 Internt rapporteringssystem for informationssikerhet

a) Organisationen ska inrdtta ett internt rapporteringssystem for att mojliggora insamling och utvirdering av
informationssakerhetshindelser, bland annat de som ska rapporteras enligt punkt IS.D.OR.230.

b) Detta system och den process som avses i punkt IS.D.OR.220 ska gora det mojligt for organisationen att

1. identifiera vilka av de hdndelser som rapporterats i enlighet med punkt a som anses vara informationssakerhetsin-
cidenter eller sirbarheter med potentiell inverkan pé flygsikerheten,

2. identifiera orsakerna och bidragande faktorer till de informationssikerhetsincidenter och sarbarheter som
identifierats i enlighet med punkt 1 och ta itu med dem som en del av riskhanteringsprocessen for informations-
sikerhet i enlighet med punkterna IS.D.OR.205 och IS.D.OR.220,

3. sikerstilla en utvirdering av all kind och relevant information om de informationssikerhetsincidenter och
sdrbarheter som identifierats i enlighet med punkt 1,
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4. sikerstilla genomforandet av en metod for att internt distribuera informationen vid behov.
¢) Eventuella underleverantorer som kan utsitta organisationen for informationssikerhetsrisker med en potentiell
inverkan pa flygsikerheten ska vara skyldiga att rapportera informationssikerhetshdndelser till organisationen. Dessa

rapporter ska limnas in enligt de forfaranden som faststalls i de sirskilda avtalsarrangemangen och ska utvirderas i
enlighet med punkt b.

d) Organisationen ska vid utredningar samarbeta med alla andra organisationer som pa ett betydande sitt bidrar till
informationssikerheten for den egna verksamheten.

e) Organisationen far integrera detta rapporteringssystem med andra rapporteringssystem som den redan har infort.

IS.D.OR.220 Informationssikerhetsincidenter — upptickt, hantering och aterstillning

a) P4 grundval av resultatet av den riskbedéomning som utforts i enlighet med punkt IS.D.OR.205 och resultatet av den
riskhantering som utforts i enlighet med punkt IS.D.OR.210 ska organisationen vidta atgarder for att uppticka
incidenter och sdrbarheter som visar att oacceptabla risker potentiellt kan forverkligas och som kan ha en potentiell
inverkan pé flygsikerheten. Dessa uppticktsitgarder ska gora det mojligt for organisationen att
1. identifiera avvikelser fran fordefinierade utgangsvirden for funktionsprestanda,

2. utlosa varningar for att aktivera limpliga reaktionsdtgirder, vid eventuella avvikelser.

b) Organisationen ska vidta dtgdrder for att reagera pd alla hindelseforhdllanden som identifierats i enlighet med punkt a
och som kan utvecklas eller har utvecklats till en informationssakerhetsincident. Dessa reaktionsitgirder ska gora det
mojligt for organisationen att
1. inleda reaktionen pé de varningar som avses i punkt a.2 genom att aktivera fordefinierade resurser och dtgirder,

2. begrinsa spridningen av en attack och undvika att ett hotscenario forverkligas fullt ut,

3. kontrollera felldget for de berorda delar som anges i punkt IS.D.OR.205 a.

¢) Organisationen ska vidta atgirder som syftar till dterstillning efter informationssikerhetsincidenter, inbegripet
nodatgarder om sé behovs. Dessa dterstllningsdtgarder ska gora det mojligt for organisationen att

1. eliminera det forhéllande som orsakade incidenten eller begrinsa det till en acceptabel niva,

2. uppnd ett sdkert tillstdnd for de berorda delar som anges i punkt IS.D.OR.205 a inom en aterstéllningstid som
tidigare faststillts av organisationen.

I1S.D.OR.225 Hantering av brister som anmiilts av den behoriga myndigheten
a) Efter att ha mottagit anmilan av brister frin den behoriga myndigheten ska organisationen
1. identifiera grundorsaken eller grundorsakerna, samt bidragande faktorer, till den bristande kravuppfyllelsen,
2. utarbeta en plan for korrigerande atgirder,
3. pévisa att den bristande kravuppfyllelsen har korrigerats pa ett for den behoriga myndigheten tillfredsstillande sitt.

b) De dtgirder som avses i punkt a ska genomféras inom den tidsfrist som Overenskommits med den behériga
myndigheten.

I1S.D.OR.230 Externt rapporteringssystem for informationssikerhet

a) Organisationen ska infora ett rapporteringssystem for informationssikerhet som uppfyller kraven i férordning (EU)
nr 376/2014 och dess delegerade akter och genomforandeakter om den forordningen r tillimplig pé organisationen.
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b) Utan att det paverkar skyldigheterna enligt forordning (EU) nr 376/2014 ska organisationen sikerstilla att alla
informationssikerhetsincidenter eller sdrbarheter som kan utgéra en betydande risk for flygsakerheten rapporteras till
dess behoriga myndighet. Dessutom giller foljande:

1. Om en siddan incident eller sirbarhet paverkar ett luftfartyg eller tillhérande system eller komponent ska
organisationen ocksa rapportera den till innehavaren av konstruktionsgodkdnnandet.

2. Om en sddan incident eller sarbarhet paverkar ett system eller en komponent som anvinds av organisationen, ska
organisationen rapportera den till den organisation som ansvarar for konstruktionen av systemet eller
komponenten.

¢) Organisationen ska rapportera de omstidndigheter som avses i punkt b enligt foljande:

1. En anmalan ska lamnas in till den behoriga myndigheten och, i tillimpliga fall, till innehavaren av konstruktionsgod-
kidnnandet eller till den organisation som ansvarar for konstruktionen av systemet eller komponenten, s& snart som
organisationen fir kinnedom om omstindigheterna.

2. En rapport ska ldmnas in till den behoriga myndigheten och, i tillimpliga fall, till innehavaren av konstruktions-
godkinnandet eller till den organisation som ansvarar for konstruktionen av systemet eller komponenten, s snart
som mojligt men senast 72 timmar efter det att organisationen fir kinnedom om omstindigheterna, sdvida inte
exceptionella omstandigheter férhindrar detta.

Rapporten ska goras i den form som faststills av den behoriga myndigheten och innehélla all relevant information
som organisationen kanner till om omstindigheten.

3. En uppfoljningsrapport ska limnas in till den behoriga myndigheten och, i tillimpliga fall, till innehavaren av
konstruktionsgodkinnandet eller till den organisation som ansvarar for konstruktionen av systemet eller
komponenten, med uppgifter om de dtgdrder som organisationen har vidtagit eller avser att vidta for dterstillning
efter incidenten och de tgirder den avser att vidta for att forhindra liknande informationssikerhetsincidenter i
framtiden.

Uppf6ljningsrapporten ska limnas in sd snart dessa dtgirder har identifierats och ska utarbetas i den form som
faststdlls av den behoriga myndigheten.

I1S.D.OR.235 Utkontraktering av verksamhet som ror hantering av informationssikerhet

a) Vid utkontraktering av ndgon del av den verksamhet som avses i punkt IS.D.OR.200 till andra organisationer ska
organisationen sikerstilla att den utkontrakterade verksamheten uppfyller kraven i denna forordning och att underleve-
rantoren arbetar under dess tillsyn. Organisationen ska sdkerstilla att de risker som dr forenade med den
utkontrakterade verksamheten hanteras pd lampligt sitt.

b) Organisationen ska sikerstilla att den behoriga myndigheten pé begiran kan f3 tillgdng till underleverantoren for att
faststilla att de tillimpliga kraven i denna férordning fortfarande dr uppfyllda.

IS.D.OR.240 Personalkrav

a) Den verksamhetsansvariga chefen for organisationen eller, nir det giller konstruktionsorganisationer, chefen for
konstruktionsorganisationen, som utsetts i enlighet med férordning (EU) nr 748/2012 och férordning (EU)
nr 139/2014 och som avses i artikel 2.1 a och b i den hir foérordningen, ska ha organisationens bemyndigande att
sikerstilla att all verksamhet som krévs enligt den hdr forordningen kan finansieras och genomféras. Denna person ska

1. sikerstilla att alla nodvindiga resurser finns tillgingliga for att uppfylla kraven i denna férordning,
2. faststilla och frimja den informationssikerhetspolicy som avses i punkt IS.D.OR.200 a.1,
3. uppvisa en grundldggande forstdelse av denna férordning.

b) Den verksamhetsansvariga chefen eller, nir det giller konstruktionsorganisationer, chefen for konstruktionsorgani-
sationen ska utse en person eller en grupp av personer som ska sikerstilla att organisationen uppfyller kraven i denna
forordning och ska faststdlla omfattningen av deras befogenheter. Denna person eller grupp av personer ska rapportera
direkt till den verksamhetsansvariga chefen eller, nir det giller konstruktionsorganisationer, chefen for konstruktionsor-
ganisationen och ska ha limplig kunskap, bakgrund och erfarenhet for att kunna fullgora sitt ansvar. I forfarandena ska
det faststillas vem som vikarierar for en viss person om den personen ar frinvarande under lingre tid.
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¢) Den verksamhetsansvariga chefen eller, nir det giller konstruktionsorganisationer, chefen for konstruktionsorgani-
sationen ska utse en person eller en grupp av personer som har ansvaret for att hantera den funktion for 6vervakning
av kravuppfyllelse som avses i punkt IS.D.OR.200 a.12.

d) Om organisationen delar organisatoriska strukturer, policyer, processer och forfaranden for informationssikerhet med
andra organisationer eller med delar av den egna organisationen som inte omfattas av godkdnnandet eller forsidkran, far
den verksamhetsansvariga chefen eller, nir det giller konstruktionsorganisationer, chefen for konstruktionsorgani-
sationen delegera verksamheten till en gemensam ansvarig person.

I sddana fall ska samordningsatgirder faststillas mellan organisationens verksamhetsansvariga chef eller, nir det giller
konstruktionsorganisationer, chefen for konstruktionsorganisationen och den gemensamma ansvariga personen for att
sikerstilla att hanteringen av informationssikerhet integreras pa laimpligt sitt inom organisationen.

¢) Den verksamhetsansvariga chefen eller chefen for konstruktionsorganisationen, eller den gemensamma ansvariga
person som avses i punkt d, ska ha organisationens bemyndigande att uppritta och uppritthélla de organisatoriska
strukturer, policyer, processer och forfaranden som kravs for att genomfora punkt 1S.D.OR.200.

f) Organisationen ska ha en process for att sikerstilla att den har tillrackligt med personal i tjdnst for att kunna utfora den
verksamhet som omfattas av denna bilaga.

g) Organisationen ska ha en process for att sikerstilla att den personal som avses i punkt f har den kompetens som krévs
for att utfora uppgifterna.

h) Organisationen ska ha en process for att sikerstilla att personalen dr medveten om det ansvar som 4r forenat med de
tilldelade rollerna och uppgifterna.

i) Organisationen ska sdkerstdlla att identiteten pd och tillforlitligheten hos den personal som har atkomst till
informationssystem och data som omfattas av kraven i denna forordning faststills pd lampligt sitt.

1S.D.OR.245 Dokumentation
a) Organisationen ska dokumentera sin verksamhet for hantering av informationssakerhet.
1. Organisationen ska sikerstilla att foljande dokumentation arkiveras och kan sparas:

i) Alla godkidnnanden som mottagits och eventuella tillhérande bedomningar av informationssikerhetsrisker i
enlighet med punkt IS.D.OR.200 e.

ii) Kontrakt for verksamhet som avses i punkt IS.D.OR.200 a.9.
iiiy Dokumentation av de centrala processer som avses i punkt IS.D.OR.200 d.

iv) Dokumentation av de risker som identifierats i den riskbeddomning som avses i punkt IS.D.OR.205 tillsammans
med de tillhorande riskhanteringsdtgarder som avses i punkt IS.D.OR.210.

v) Dokumentation av informationssikerhetsincidenter och srbarheter som rapporterats i enlighet med de
rapporteringssystem som avses i punkterna IS.D.OR.215 och IS.D.OR.230.

vi) Dokumentation av de informationssikerhetshindelser som kan beh6va omprovas for att avsloja oupptickta
informationssikerhetsincidenter eller sarbarheter.

2. Den dokumentation som avses i punkt 1 i ska bevaras i minst fem ar efter det att godkdnnandet inte lingre 4n giltigt.

3. Den dokumentation som avses i punkt 1 ii ska bevaras i minst fem ar efter det att kontraktet har dndrats eller sagts
upp.

4. Den dokumentation som avses i punkt 1 iii, iv och v ska bevaras i minst fem 4r.

5. Den dokumentation som avses i punkt 1 vi ska bevaras till dess att dessa informationssikerhetshindelser har
omprovats i enlighet med en periodicitet som anges i ett forfarande som faststillts av organisationen.
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b) Organisationen ska ha dokumentation over kvalifikationer och erfarenhet nir det giller den egna personalen som
arbetar med hantering av informationssakerhet.

1. Dokumentationen av personalens kvalifikationer och erfarenhet ska bevaras si linge personen arbetar for
organisationen och i minst tre ar efter det att personen har limnat organisationen.

2. Anstillda ska pd egen begiran fi tillgdng till den dokumentation som giller dem. P4 deras begiran ska
organisationen ocksd ge dem en kopia av den dokumentation som géller dem nér de limnar organisationen.

¢) Formatet for dokumentationen ska anges i organisationens frfaranden.
d) Dokumentationen ska lagras pa ett sitt som sdkerstiller skydd fran skada, dndring och stold, vid behov med uppgift om

informationens sikerhetsskyddsklassificeringsnivd. Organisationen ska sikerstilla att dokumentationen lagras pa ett
sdtt som sdkerstaller integritet, autenticitet och behorig atkomst.

IS.D.OR.250 Handbok for hantering av informationssikerhet (ISMM)

a) Organisationen ska forse den behériga myndigheten med en handbok for hantering av informationssikerhet (ISMM)
och, i tillimpliga fall, eventuella tillhérande manualer och férfaranden, med f6ljande uppgifter:

1. En forklaring undertecknad av den verksamhetsansvariga chefen eller, nir det giller konstruktionsorganisationer,
chefen for konstruktionsorganisationen, vilken bekriftar att organisationen alltid kommer att arbeta i enlighet
med denna bilaga och med ISMM. Om den verksamhetsansvariga chefen eller, ndr det giller konstruktionsorgani-
sationer, chefen for konstruktionsorganisationen inte 4r organisationens verkstillande direktor, ska den
verkstillande direkt6ren kontrasignera forklaringen.

2. Titlar, namn, arbetsuppgifter, skyldigheter, ansvar och befogenheter for den eller de personer som avses i punkt IS.
D.OR.240 b och c.

3. Titlar, namn, arbetsuppgifter, skyldigheter, ansvar och befogenheter for den gemensamma ansvariga person som
avses i punkt IS.D.OR.240 d, i tillimpliga fall.

4. Organisationens informationssikerhetspolicy som avses i punkt IS.D.OR.200 a.1.

5. En allmin beskrivning av antalet anstillda och personalkategorierna samt det system som finns for att planera
personalens tillgianglighet i enlighet med punkt IS.D.OR.240.

6. Titlar, namn, arbetsuppgifter, skyldigheter, ansvar och befogenheter for de centrala personer som ansvarar for
genomforandet av punkt IS.D.OR.200, inbegripet den eller de personer som ansvarar fo6r Gvervakning av
kravuppfyllelse enligt punkt IS.D.OR.200 a.12.

7. Ett organisationsschema som visar tillhorande kedjor av ansvarsskyldighet och ansvar for de personer som avses i
punkterna 2 och 6.

8. Beskrivningen av det interna rapporteringssystem som avses i punkt IS.D.OR.215.
9. De forfaranden som specificerar hur organisationen sikerstiller efterlevnad av denna del, sdrskilt
i) punktIS.D.OR.200 ¢ om dokumentation,

ii) de forfaranden som definierar hur organisationen kontrollerar eventuell utkontrakterad verksamhet som avses i
punkt IS.D.OR.200 a.9,

iii) det forfarande for ISMM-dndring som avses i punkt c.
10. Uppgifter om de for nirvarande godkinda alternativa sitten att uppfylla kraven.

b) Det forsta utfirdandet av ISMM ska godkinnas och en kopia ska behallas av den behoriga myndigheten. ISMM ska vid
behov dndras sd att den forblir en aktuell beskrivning av organisationens ISMS. En kopia av eventuella dndringar av
ISMM ska ldmnas till den behoriga myndigheten.

¢) Andringar av ISMM ska hanteras enligt ett forfarande som faststills av organisationen. Andringar som inte omfattas av

detta forfarande och eventuella dndringar som rér de dndringar som avses i punkt IS.D.OR.255 b ska godkinnas av den
behériga myndigheten.
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d) Organisationen fér integrera ISMM med sina andra ledningshandbocker eller handledningar, forutsatt att det finns en
tydlig korshinvisning som anger vilka delar av ledningshandboken eller handledningen som motsvarar de olika kraven
i denna bilaga.

IS.D.OR.255 Andringar av systemet for hantering av informationssikerhet

a) Andringar av ISMS fér hanteras och anmilas till den behériga myndigheten genom ett forfarande som utarbetats av
organisationen. Detta forfarande ska godkannas av den behoriga myndigheten.

b) Nir det giller dndringar av ISMS som inte omfattas av det forfarande som avses i punkt a ska organisationen ansoka om
och erhdlla ett godkdnnande frdn den behoriga myndigheten.

For dessa dndringar giller foljande:

1. Ansokan ska ldmnas in innan ndgon dndring 4ger rum for att den behoriga myndigheten ska kunna faststilla fortsatt
efterlevnad av denna forordning samt vid behov dndra organisationens certifikat och de villkor for godkdnnande
som bifogas certifikatet.

2. Organisationen ska ge den behoriga myndigheten tillgang till all information den begir for att kunna utvirdera
dndringen.

3. Andringen ska genomforas forst efter att ett formellt godkdnnande har mottagits frin den behériga myndigheten.

4. Vid genomférandet av sddana dndringar ska organisationen agera enligt de villkor som foreskrivs av den behoriga
myndigheten.

IS.D.OR.260 Lopande forbittring

a) Organisationen ska med hjilp av limpliga resultatindikatorer bedoma ISMS effektivitet och mognadsgrad.
Bedomningen ska utforas enligt en tidsplan som faststillts pd forhand av organisationen eller till foljid av en
informationssikerhetsincident.

b) Om brister uppticks till f6ljd av den bedomning som utforts i enlighet med punkt a ska organisationen vidta
nodvindiga forbittringsdtgirder for att sikerstdlla att ISMS fortsitter att uppfylla de tillimpliga kraven och
uppritthaller en acceptabel nivd for informationssikerhetsriskerna. Dessutom ska organisationen gora en ny
bedomning av de delar av ISMS som péverkas av de antagna dtgirderna.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/1646
av den 23 september 2022

om enhetliga praktiska arrangemang for utforandet av offentlig kontroll av anvindningen av

farmakologiskt aktiva substanser som ir godkinda som veterinirmedicinska likemedel eller som

fodertillsatser, och resthalter av dessa, samt av foérbjudna eller otillitna farmakologiskt aktiva

substanser, och resthalter av dessa, och om siirskilt innehdll i flerriga nationella kontrollplaner och
sdrskilda arrangemang f6r deras utarbetande

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll
och annan offentlig verksamhet for att sikerstilla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av
bestimmelser om djurs hélsa och djurskydd, vixtskydd och vixtskyddsmedel samt om dndring av Europaparlamentets och
radets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012,
(EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och
radets direktiv 98/58/EG, 1999/74[EG, 2007/43[EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphivande av Europapar-
lamentets och radets férordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, ridets direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG,
90/425/[EEG, 91/496EEG, 96/23(EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt ridets beslut 92/438/EEG (férordningen om offentlig
kontroll) ('), sarskilt artikel 19.3 a och b, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EU) 2017/625 innehéller bestimmelser om den offentliga kontroll och annan offentlig verksamhet som
medlemsstaternas behoriga myndigheter ska utfora for att verifiera efterlevnaden av unionslagstiftningen om
livsmedels- och fodersikerhet. Enligt artikel 9 i den forordningen ska de behoriga myndigheterna regelbundet och
med lamplig frekvens utfora riskbaserad offentlig kontroll av alla aktorer. I artikel 109 i den forordningen foreskrivs
en skyldighet for medlemsstaterna att se till att de behoriga myndigheterna utfor offentlig kontroll utifrdn en flerdrig
nationell kontrollplan. I forordning (EU) 2017/625 faststills dessutom det allmédnna innehdllet i den flerdriga
nationella kontrollplanen, inklusive kravet att medlemsstaterna i sin flerdriga nationella kontrollplan inkluderar
offentlig kontroll av anvindningen av farmakologiskt aktiva substanser som 4r godkidnda som veterindrmedicinska
likemedel eller som fodertillsatser, och resthalter av dessa, samt av forbjudna eller otillitna farmakologiskt aktiva
substanser, och resthalter av dessa. Genom forordning (EU) 2017/625 ges kommissionen befogenhet att faststilla
sdrskilt ytterligare innehdll i de flerdriga nationella kontrollplanerna och sirskilda ytterligare arrangemang for
utarbetandet av dessa samt en enhetlig minimifrekvens for offentliga kontroller, med hinsyn till de faror och risker
som dr forknippade med sddana dmnen som avses i artikel 19.1 i den férordningen.

(2)  Genom forordning (EU) 2017/625 upphivdes rddets direktiv 96/23/EG () med verkan frdn och med den
14 december 2019, och i den forordningen faststills relevanta overgdngsbestimmelser. I enlighet med dessa
overgangsbestimmelser fortsitter de behoriga myndigheterna att till och med den 14 december 2022 utfora de
offentliga kontroller som i enlighet med direktiv 96/23/EG 4r nodvindiga for att pavisa forekomst av vissa dmnen
och grupper av restsubstanser. I overgdngsbestimmelserna anges i synnerhet krav avseende medlemsstaternas
kontrollplaner for undersokning av de amnen och restsubstanser som omfattas av direktivets tillimpningsomréde.

(3)  Genom denna f6rordning sakerstills kontinuiteten av bestimmelserna i direktiv 96/23/EG vad giller innehillet i de
flerdriga nationella kontrollplanerna och utarbetandet av dessa samt den enhetliga minimifrekvens for offentliga
kontroll med avseende pd offentlig kontroll av resthalter av substanser med farmakologisk verkan, av deras
metaboliter och av andra dmnen som kan overforas till animaliska produkter och som kan vara skadliga for
minniskors hilsa.

() EUTL95,7.4.2017,s. 1.

() Radets direktiv 96/23[EG av den 29 april 1996 om inférande av kontrolldtgarder for vissa dmnen och restsubstanser av dessa i levande
djur och i produkter framstillda ddrav och om upphivande av direktiv 85/358/EEG och 86/469/EEG samt beslut 89/187/EEG
och 91/664[EEG (EGT L 125, 23.5.1996, 5. 10).
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(4)

0)
()

0)

I Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2019/6 () faststills regelverket for utslippande pa marknaden,
tillverkning, import, export, tillhandahallande, distribution, farmakovigilans, kontroll och anvidndning av veterinar-
medicinska ldkemedel. Farmakologiskt aktiva substanser som inte dr godkinda i veterindrmedicinska likemedel far
inte heller anvindas for livsmedelsproducerande djur i EU, med undantag for substanser som ar visentliga for
behandling av histdjur enligt kommissionens forordning (EG) nr 1950/2006 (%).

Medlemsstaterna maste i sina flerdriga nationella kontrollplaner inkludera kontroller av anvindningen av
farmakologiskt aktiva substanser som dr godkidnda som veterinirmedicinska lakemedel eller som fodertillsatser, och
resthalter av dessa, samt av forbjudna eller otilldtna farmakologiskt aktiva substanser, och resthalter av dessa, i bade
livsmedelsproducerande djur och i produkter av animaliskt ursprung. For att sdkerstilla harmoniserade och
effektiva kontroller bland medlemsstaterna samt bekdmpa olaglig anvindning av tillvixtbefrimjande och produktivi-
tetshojande medel i hallna djur i alla medlemsstater, bor det faststillas ytterligare enhetliga praktiska arrangemang
for de flerdriga nationella kontrollplanerna.

For att verifiera efterlevnaden av unionslagstiftningen om anviandningen av farmakologiskt aktiva substanser som ar
godkinda som veterindrmedicinska likemedel eller som fodertillsatser, och resthalter av dessa, samt av forbjudna
eller otillitna farmakologiskt aktiva substanser, och resthalter av dessa, bor medlemsstaterna utfora riskbaserade
kontroller av livsmedelsproducerande djur och produkter av animaliskt ursprung som framstlls i medlemsstaterna
eller fors in i unionen fran tredjelinder. Dessa kontroller ska ingd i varje medlemsstats flerdriga nationella
kontrollplan och omfatta foljande tre delar: en riskbaserad kontrollplan f6r produktionen i medlemsstaten, en
riskbaserad kontrollplan for import frén tredjelinder och en randomiserad overvakningsplan med syfte att samla in
anvindbar information for att vigleda framtida riskbaserade kontroller av produktionen i medlemsstaterna.

I kommissionens delegerade forordning (EU) 2022/1644 () faststills bestimmelser om utforandet av offentlig
kontroll vad giller urvalet av prover och det produktions-, bearbetnings- och distributionsled dir proverna tas nir
det giller anvindningen av farmakologiskt aktiva substanser som dr godkidnda som veterindrmedicinska lakemedel
eller som fodertillsatser, och resthalter av dessa, samt av forbjudna eller otillatna farmakologiskt aktiva substanser,
och resthalter av dessa.

Bade provtagningsstrategin och riskkriterierna for att faststilla innehéllet i den riskbaserade kontrollplanen for
produktion i medlemsstaten bor faststillas i enlighet med delegerad forordning (EU) 20221644 och en motivering
bor ingd i den planen vad giller genomforandet av riskkriterierna. Om ny information om olagliga behandlingar
blir tillginglig ett visst & under genomforandet av kontrollplanen, till exempel genom overvakningsplanen, bor
medlemsstaterna utan drojsmél uppdatera den riskbaserade kontrollplanen for produktion i medlemsstaten for att
sikerstilla en ansvarsfull anvindning av farmakologiskt aktiva substanser och en hog hilsoskyddsnivd for
maénniskor. I syfte att garantera en enhetlig minimifrekvens for kontroller bor det i denna forordning faststillas
minimifrekvenser att inkludera i den flerdriga nationella kontrollplanen.

I medlemsstaternas flerdriga nationella kontrollplaner inkluderas ocksé en sirskild 6vervakningsplan som bygger pa
slumpmadssig provtagning och testning av manga olika farmakologiskt aktiva substanser som godkints som
veterindrmedicinska likemedel eller som fodertillsatser, och resthalter av dessa, samt av forbjudna eller otillitna
farmakologiskt aktiva substanser, och resthalter av dessa, vilka eventuellt inte ingdr i de nationella riskbaserade
planerna.

Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterinirmedicinska likemedel och om
upphivande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, 5. 43).

Kommissionens férordning (EG) nr 1950/2006 av den 13 december 2006 om upprittande av en forteckning 6ver substanser som dr
vasentliga f6r behandling av histdjur samt substanser som medfér ytterligare kliniska fordelar, i enlighet med Europaparlamentets och
rddets direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska likemedel (EUT L 367, 22.12.2006, s. 33).
Kommissionens delegerade forordning (EU) 20221644 av den 7 juli 2022 om komplettering av Europaparlamentets och radets
férordning (EU) 2017/625 vad giller sirskilda krav for utférandet av offentlig kontroll av anvindningen av farmakologiskt aktiva
substanser som ér godkdnda som veterindrmedicinska likemedel eller som fodertillsatser, och resthalter av dessa, samt av forbjudna
eller otilldtna farmakologiskt aktiva substanser, och resthalter av dessa (se s. 3 i detta nummer av EUT).
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(10) Nar det giller overvakningsplanen bor ungefir 8 000 prover tas i hela unionen. Kontrollerna och den tillhérande
provtagningen bor fordelas mellan medlemsstaterna. Minimifrekvenserna for provtagning bor ingd i den flerdriga
nationella kontrollplanen.

(11) For att sakerstilla att de resultat som erhélls frin 6vervakningsplanen ar jamforbara bor det i planen anges vilken typ
av analysmetod som ska anvindas och kraven pd metoden. Nir det giller 6vervakningsplanen for férbjudna och
otilldtna substanser ar, utover konfirmeringsmetoder, ven riktade och icke-riktade screeningmetoder effektiva for
att identifiera ovintad olaglig anvindning av godkinda, forbjudna och otilldtna farmakologiskt aktiva substanser.
Nir det giller 6vervakningsplanen for godkinda substanser bor screeningmetoder eller konfirmeringsmetoder som
kan kvantifiera resthalter under grinsvirdet for hogsta tillitna resthalt (MRL-virdet) anvindas, och de
koncentrationer som kvantifieras under MRL-virdet bor rapporteras utover dem som ligger pa eller over MRL-
virdet.

(12) Utover kontroller av medlemsstaternas produktion bor medlemsstaterna i sina flerdriga nationella kontrollplaner
inkludera en kontrollplan for produkter som &r avsedda for inforsel till unionen fran tredjeldnder, i syfte att verifiera
att tredjelinders kontroller av resthalter ar effektiva och att importerade produkter av animaliskt ursprung
overensstimmer med unionens bestimmelser. For att garantera en enhetlig minimifrekvens for de kontroller som
utfors enligt planen for import frdn tredjelinder och for att sikerstilla att de utfors minst lika ofta som kontrollerna
for riskbaserade kontrollplaner for produktion i medlemsstaterna, bor det i denna forordning faststillas
minimifrekvenser for dessa kontroller, att tillimpas av de medlemsstater genom vars granskontrollstationer djuren
och produkterna av animaliskt ursprung fors in i unionen.

(13) Relevanta aspekter av innehdllet i den flerdriga nationella kontrollplanen bor faststillas for att sdkerstilla att
innehdllet 4r harmoniserat och heltickande i friga om anvindningen av farmakologiskt aktiva substanser som
godkints som veterindrmedicinska likemedel eller som fodertillsatser, och resthalter av dessa, samt av forbjudna
eller otilldtna farmakologiskt aktiva substanser, och resthalter av dessa, i djur och produkter av animaliskt ursprung.

(14) Provtagningsforfaranden, hantering och transportforhéllanden paverkar mojligheten att i prover pavisa forekomsten
av farmakologiskt aktiva substanser som godkints som veterinirmedicinska likemedel eller som fodertillsatser, och
resthalter av dessa, samt av forbjudna eller otillitna farmakologiskt aktiva substanser, och resthalter av dessa.
Medlemsstaterna bor darfor folja de bestimmelser som faststalls i kommissionens genomférandeforordning (EU)
2021/808 ().

(15) Det maste sikerstdllas att de analysresultat som samlats in enligt kontrollplanerna vad giller anvindningen av
farmakologiskt aktiva substanser som godkints som veterinirmedicinska likemedel eller som fodertillsatser, och
resthalter av dessa, samt av forbjudna eller otillitna farmakologiskt aktiva substanser, och resthalter av dessa, och
tolkningen av dessa resultat, dr jimforbara. Planerna bor dirfér beskriva analysmetoderna att anvinda och
metodernas prestandakrav, i enlighet med bestimmelserna i genomforandeforordning (EU) 2021/808.

(16) For att sikerstilla att medlemsstaternas riskbaserade kontrollplaner f6r bdde unionsproduktion och import frin
tredjelinder samt deras Overvakningsplaner for produktion i medlemsstaterna Gverensstimmer med denna
forordning bor medlemsstaterna varje dr ldmna in dessa kontrollplaner till kommissionen for utvdrdering.
Kommissionen bor vid behov vidarebefordra sina synpunkter till medlemsstaterna. Medlemsstaterna bor utarbeta
en reviderad och uppdaterad plan dir synpunkterna ingdr senast den 31 mars paféljande ar. Om kommissionen
anser att planerna skulle forsimra den offentliga kontrollens effektivitet bor emellertid kommissionen kunna begira
att medlemsstaten limnar in en uppdaterad plan som beaktar kommissionens synpunkter vid en tidigare tidpunkt.

() Kommissionens genomforandefoérordning (EU) 2021/808 av den 22 mars 2021 om prestanda och utforande for analysmetoder
avseende resthalter av farmakologiskt aktiva substanser som anvénds till livsmedelsproducerande djur, om tolkning av resultat och om
de metoder som ska anvindas for provtagning samt om upphivande av besluten 2002/657/EG och 98/179/EG (EUT L 180,
21.5.2021,s. 84)
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(17) Tenlighet med artikel 33 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 178/2002 () mdste de uppgifter som
medlemsstaterna samlar in genom offentlig kontroll, nir det giller anvindningen av farmakologiskt aktiva
substanser som 4r godkidnda som veterindrmedicinska likemedel eller som fodertillsatser, och resthalter av dessa,
samt av forbjudna eller otillitna farmakologiskt aktiva substanser, och resthalter av dessa, limnas in till Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet (Efsa). For att mojliggora overvakning av aktuella uppgifter bor alla
medlemsstater limna in uppgifter regelbundet och vid samma tidpunkt.

(18) Kommissionens beslut 97/747[EG (¥), om faststdllande av omfattning och frekvens av provtagningar utéver dem
som faststalls i bilagorna till direktiv 96/23EG, bor upphora att gilla eftersom bestimmelserna i det beslutet ersitts
med bestimmelserna i denna forordning.

(19) Eftersom bestimmelserna i bilagorna till direktiv 96/23/EG om inforande av kontrollatgirder f6r vissa dmnen och
restsubstanser av dessa i levande djur och i produkter av animaliskt ursprung tillimpas till och med den
14 december 2022, bor denna forordning tillimpas frin och med den 15 december 2022.

(20) De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

INNEHALL, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Innehall

Nar det galler offentlig kontroll av anvdndningen av farmakologiskt aktiva substanser som 4r godkinda som veterindrme-
dicinska ldkemedel eller som fodertillsatser, och resthalter av dessa, samt av forbjudna eller otillitna farmakologiskt aktiva
substanser, och resthalter av dessa, faststills i denna férordning foljande:

a) Den drliga enhetliga minimifrekvensen for provtagning som ingdr i den offentliga kontrollen, med hénsyn till de faror
och risker som ér forknippade med de berérda substanserna.

b) Sarskilda ytterligare arrangemang for och sirskilt ytterligare innehdll i medlemsstaternas flerdriga nationella
kontrollplaner, utéver vad som foreskrivs i artikel 110 i férordning (EU) 2017/625.

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning giller definitionerna i forordning (EG) nr 178/2002, kommissionens delegerade forordning (EU)
2019/2090 (°), genomférandeférordning (EU) 2021/808 och delegerad férordning (EU) 2022/1644.

() Europaparlamentets och radets f6rordning (EG) nr 1782002 av den 28 januari 2002 om allminna principer och krav for livsmedels-
lagstiftning, om inrittande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i frigor som giller livsmedels-
sikerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).

(*) Kommissionens beslut 97/747[EG av den 27 oktober 1997 om faststillande av omfattning och frekvens av provtagningar som
foreskrivs i radets direktiv 96/23/EG for kontroll av vissa dmnen och restsubstanser av dessa i vissa animaliska produkter (EGT L 303,
6.11.1997,s.12).

(®) Kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/2090 av den 19 juni 2019 om komplettering av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017625 vad giller misstinkt eller konstaterad bristande efterlevnad av de unionsbestimmelser som ir tillimpliga
pd anvindningen av eller pé resthalter av farmakologiskt aktiva substanser som ar godkinda i veterindrmedicinska likemedel eller
som fodertillsatser eller av de unionsbestimmelser som ar tillimpliga pd anvindningen av eller péd resthalter av forbjudna eller
otillitna farmakologiskt aktiva substanser (EUT L 317, 9.12.2019, s. 28).
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KAPITEL I

SARSKILT YTTERLIGARE INNEHALL I FLERARIGA NATIONELLA KONTROLLPLANER

Artikel 3

Allminna bestimmelser

Medlemsstaterna ska sikerstilla att féljande ingdr i den del av den flerdriga nationella kontrollplanen som ror utférandet av
offentlig kontroll av anvindningen av farmakologiskt aktiva substanser som ir godkidnda som veterinirmedicinska
lakemedel eller som fodertillsatser, och resthalter av dessa, samt av forbjudna eller otillitna farmakologiskt aktiva
substanser, och resthalter av dessa, i levande djur och produkter av animaliskt ursprung:

a) En nationell riskbaserad kontrollplan for produktion i medlemsstaterna, enligt artikel 4.
b) En nationell randomiserad 6vervakningsplan for produktion i medlemsstaterna, enligt artikel 5.

¢) En nationell riskbaserad kontrollplan for import fran tredjeldnder, enligt artikel 6.

Artikel 4

Nationell riskbaserad kontrollplan for produktion i medlemsstaterna

Medlemsstaterna ska utarbeta en nationell riskbaserad kontrollplan for substanser i grupperna A och B i bilaga I till
delegerad forordning (EU) 2022/1644 for att verifiera att livsmedelsproducerande djur och produkter av animaliskt
ursprung som framstillts i medlemsstaterna foljer unionslagstiftningen om anvidndningen av farmakologiskt aktiva
substanser som ar godkdnda som veterinirmedicinska likemedel eller som fodertillsatser, och resthalter av dessa, samt av
forbjudna eller otillitna farmakologiskt aktiva substanser, och resthalter av dessa, och tillimpliga MRL-vdirden och
gransvarden i livsmedel.

Den nationella riskbaserade kontrollplanen f6r produktion i medlemsstaterna ska innehélla foljande:

a) Forteckningen Gver kombinationer av substanser och djurarter samt produkter och matriser i enlighet med bilaga II ill
delegerad forordning (EU) 2022/1644.

b) Provtagningsstrategin enligt beslut av medlemsstaten i enlighet med bilaga III till delegerad forordning (EU) 2022/1644.

¢) Den faktiska provtagningsfrekvensen enligt beslut av medlemsstaten med beaktande av den arliga minimifrekvensen for
kontroller i enlighet med bilaga 1.

d) De analysmetoder som ska anvindas och deras prestandaegenskaper.

e) Den ytterligare information som avses i artikel 7.1 och 7.2.

Enligt artikel 111.2 i férordning (EU) 2017/625 ska medlemsstaterna under genomforandet av den flerdriga nationella
kontrollplanen se 6ver den nationella riskbaserade planen for produktion i medlemsstaterna for att ta hansyn till olagliga
behandlingar som identifierats, sirskilt genom overvakningsplanen.

Artikel 5

Nationell randomiserad vervakningsplan for produktion i medlemsstaterna

Medlemsstaterna ska utarbeta en nationell randomiserad 6vervakningsplan for kontroll av produktionen i medlemsstaterna
som sikerstiller slumpmissig overvakning av ménga olika substanser.

Den nationella randomiserade 6vervakningsplanen for produktion i varje medlemsstat ska innehélla foljande:
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a) Forteckningen over kombinationer av substanser och djurarter samt produkter och matriser i enlighet med bilaga IV till
delegerad forordning (EU) 2022/1644.

b) Provtagningsstrategin enligt beslut av medlemsstaten i enlighet med bilaga V till delegerad férordning (EU) 2022/1644.

¢) Den faktiska provtagningsfrekvensen enligt beslut av medlemsstaten med beaktande av den minimifrekvens for
provtagning som foreskrivs i bilaga II till den hir férordningen.

d) Den ytterligare information som avses i artikel 7.1.

I enlighet med kraven for analysmetoder i genomforandeforordning (EU) 2021/808 ska medlemsstaterna anvianda sddana
analysmetoder som ger kvantitativa eller semikvantitativa resultat vid analys av farmakologiskt aktiva substanser som
godkints som veterinirmedicinska likemedel eller som fodertillsatser, och resthalter av dessa, samt av forbjudna eller
otillitna farmakologiskt aktiva substanser, och resthalter av dessa, i produkter av animaliskt ursprung, dven nir dessa
resthalter identifieras och kvantifieras vid halter under MRL-vérdet.

Medlemsstaterna ska inkludera rapporteringskrav for kontroller av anvindningen av godkinda substanser, genom vilka det
sakerstlls att alla koncentrationer som ligger pa eller 6ver metodens detektionsformaga vid screening (CC) rapporteras,
samtidigt som det sdkerstills att den ligsta CCB som rimligen kan uppnds erhélls for de metoder som anvinds for
screeninganalyser. Nar det giller tester som endast utfors med konfirmeringsmetoder ska alla kvantifierbara resultat
rapporteras. Vid anvindning av riktade och icke-riktade screeningmetoder ska medlemsstaterna rapportera om
anvindningen av och resultaten av dessa analysmetoder.

Artikel 6

Nationell riskbaserad kontrollplan fér import fran tredjelinder

Medlemsstaterna ska utarbeta en nationell riskbaserad kontrollplan for livsmedelsproducerande djur och produkter av
animaliskt ursprung som ir avsedda att slippas ut pd unionsmarknaden och som fors in i unionen via granskontrolls-
tationer och andra inforselstillen, t.ex. fartyg enligt kommissionens genomforandeforordning (EU) 2019/627 (9, for att
verifiera efterlevnaden av unionslagstiftningen om anvindningen av sddana farmakologiskt aktiva substanser som
fortecknas i bilaga I till delegerad forordning (EU) 2022/1644 och efterlevnad av tillimpliga MRL-virden och grinsvirden.

Kontroller av anvindningen av farmakologiskt aktiva substanser som dr godkdnda som veterinirmedicinska lakemedel eller
som fodertillsatser, och resthalter av dessa, samt av forbjudna eller otilldtna farmakologiskt aktiva substanser, och resthalter
av dessa, ska utforas som en del av den offentliga kontroll vid granskontrollstationen som foreskrivs i artiklarna 47 och 65 i
forordning (EU) 2017/625.

Den nationella riskbaserade kontrollplanen f6r import fran tredjelinder ska innehalla f6ljande:

a) Forteckningen over kombinationer av substanser och djurarter samt produkter och matriser i enlighet med bilaga VI till
delegerad forordning (EU) 2022/1644.

b) Provtagningsstrategin enligt beslut av medlemsstaten i enlighet med bilaga VII till delegerad forordning (EU) 2022/
1644.

¢) Den faktiska provtagningsfrekvensen for kontroller som wutférs vid grinskontrollstationer enligt beslut av
medlemsstaten med beaktande av den érliga minimifrekvensen for provtagning i enlighet med bilaga IIT till den har
forordningen. De prover som tas for offentlig kontroll enligt artikel 65.1, 65.2 och 65.4 i forordning (EU) 2017625
ska dock inte betraktas som prover som bidrar till att uppnd minimifrekvensen for provtagning i bilaga III till den hér
forordningen.

(") Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2019/627 av den 15 mars 2019 om enhetliga praktiska arrangemang for utférandet
av offentlig kontroll av produkter av animaliskt ursprung avsedda att anvindas som livsmedel, i enlighet med Europaparlamentets
och rédets forordning (EU) 2017/625, och om dndring av kommissionens forordning (EG) nr 2074/2005 vad giller offentlig kontroll
(EUTL131,17.5.2019,s. 51).
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d) De analysmetoder som ska anvindas och deras prestandaegenskaper.

e) Den ytterligare information som avses i artikel 7.1 och 7.2.

Artikel 7

Ytterligare innehdll i de nationella riskbaserade kontrollplanerna och den randomiserade 6vervakningsplanen

1. De nationella riskbaserade kontrollplaner som avses i artiklarna 4 och 6 och den nationella randomiserade
overvakningsplan som avses i artikel 5 ska innehalla f6ljande information:

a) Uppgifter om de djurarter som ska provtas och om provtagningsplats.

b) Information om den nationella lagstiftningen om anvindningen av farmakologiskt aktiva substanser och, i synnerhet,
om forbud mot eller godkinnande av sddana substanser, och om deras distribution och utslippande pd marknaden,
samt de regler som styr administreringen av dem, i den mén sddan lagstiftning inte 4r harmoniserad.

¢) Information om de behdriga myndigheter som ansvarar f6r genomf6randet av planerna.

d) Typ av uppfoljningsdtgirder som de behoriga myndigheterna vidtagit med avseende pd djur eller produkter av
animaliskt ursprung i vilka resthalter som inte uppfyller kraven har péavisats under de foregiende dren.

2. De nationella riskbaserade kontrollplaner som avses i artiklarna 4 och 6 ska, utéver den information som anges i punkt
1, innehalla foljande information:

a) En motivering for vilka substanser, djurarter, produkter och matriser som ingdr i planerna och som valts ut pa
grundval av kriterierna i bilagorna IT och VI till delegerad forordning (EU) 2022/1644, inklusive en motivering till
hur kriterierna i dessa bilagor beaktades, 4ven om inga dndringar gjordes jamfort med foregdende ars plan.

b) En motivering till hur informationen i en oversikt frdn Efsa over bristande efterlevnad i den ber6rda medlemsstaten
under de tre foregdende kalenderdren beaktades for att optimera planen.

Medlemsstaterna behover inte limna in information som redan limnats i den allminna delen av den flerdriga nationella
kontrollplanen eller som anges i unionslagstiftningen enligt artikel 110.2 i férordning (EU) 2017/625.

KAPITEL III

INLAMNING OCH UTVARDERING AV PLANERNA, OCH MEDLEMSSTATERNAS INLAMNING AV UPPGIFTER

Artikel 8

Inlimning och utvirdering av kontrollplanerna

Senast den 31 mars varje dr ska medlemsstaterna till kommissionen ldmna in reviderade och uppdaterade versioner av de
nationella riskbaserade kontrollplanerna och den randomiserade 6vervakningsplanen for det innevarande kalenderaret pa
elektronisk vdg och i ett 6verenskommet format.

Kommissionen ska utvirdera dessa planer pa grundval av den hir forordningen och delegerad forordning (EU) 2022/1644
och ska 6verldmna sin utvirdering, vid behov tillsammans med synpunkter eller rekommendationer, till varje medlemsstat
inom fyra ménader frin mottagandet av planerna.

Medlemsstaterna ska senast den 31 mars péfoljande ar tillhandahélla kommissionen uppdaterade versioner av respektive
plan och redogéra for hur kommissionens synpunkter har beaktats. Om en medlemsstat beslutar att inte uppdatera sina
kontrollplaner utifrdn kommissionens synpunkter ska den motivera sin stdndpunkt.
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Om kommissionen anser att planerna skulle forsimra den offentliga kontrollens effektivitet ska pd begdran frdn
kommissionen uppdaterade versioner av de berorda planerna limnas in tidigare och inom den rimliga tidsfrist som
kommissionen faststallt.
Artikel 9
Medlemsstaternas inlimning av uppgifter
Senast den 30 juni varje ar ska medlemsstaterna versinda till Efsa alla uppgifter fran det foregdende aret som samlats in
enligt de kontrollplaner som avses i artikel 3, inklusive sddana resultat av screeningmetoder som uppfyller kraven om inga

konfirmeringsanalyser utfordes.

Senast den 31 augusti varje dr ska varje medlemsstat slutfora valideringen, granskningen och det slutliga godkinnandet av
uppgifterna i Efsas dataregister.

KAPITEL IV

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 10
Upphivande av beslut 97/747EG

Beslut 97/747|EG ska upphéra att gilla.

Artikel 11
Hiénvisningar
Hinvisningar till artiklarna 3, 4, 5, 6, 7 och 8 i direktiv 96/23/EG och bilagorna I och IV till det direktivet och till beslut
97747 EG ska anses som hinvisningar till den har férordningen.
Artikel 12

Ikrafttridande och tillimpning
Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den 15 december 2022.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 23 september 2022.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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BILAGA 1

Minimifrekvens for provtagning per medlemsstat i den nationella riskbaserade kontrollplanen for

produktion i medlemsstaterna (enligt artikel 4 c)

Det minsta antalet prover ska vara f6ljande:

Provtagningsfrekvens — substanser i grupp A

Notkreatur

Minst 0,25 % av de slaktade djuren (minst 25 % av proverna ska tas frdn levande djur pa
jordbruksforetaget och minst 25 % av proverna ska tas pa slakteriet)

Far och getter

Minst 0,01 % av de slaktade djuren per djurart

Svin Minst 0,02 % av de slaktade djuren
Hastdjur Minst 0,02 % av de slaktade djuren
Fjaderfd Minst 1 prov per 400 ton av drsproduktionen (dodvikt) av varje berord fjaderfikategori

(slaktkycklingar, viarphons och avelshons, kalkoner och andra fjaderfin)

Vattenbruk (fisk, kraftdjur och
andra vattenbruksprodukter)

Minst 1 prov per 300 ton av érlig vattenbruksproduktion for de forsta 60 000 ton pro-
duktion och direfter 1 prov for varje ytterligare 2 000 ton

Mjolk fran notkreatur, far och
getter

Minst 1 prov per 30 000 ton av drsproduktionen av mjolk per djurart

Honsigg och andra dgg

Minst 1 prov per 2 000 ton av arsproduktionen av dgg per djurart

Kaniner, hignat vilt, reptiler och

Minst 1 prov per 100 ton av drsproduktionen (dodvikt) av kaniner, hignat vilt eller

insekter reptiler for de forsta 3 000 ton produktion och direfter 1 prov for varje ytterligare 1 000
;zir;lst 1 prov per 25 ton av drsproduktionen av insekter

Honung Minst 1 prov per 50 ton av drsproduktionen for de forsta 5 000 ton produktion och
dérefter 1 prov for varje ytterligare 500 ton

Fjalster * Minst 1 prov per 300 ton av drsproduktionen

* Enligt definitionen i kommissionens delegerade forordning (EU) 2020692 av den 30 januari 2020 om komplettering av Europapar-
lamentets och radets forordning (EU) 2016/429 vad giller bestimmelser for inforsel till unionen samt forflyttning och hantering efter
inforsel av sandningar av vissa djur, avelsmaterial och produkter av animaliskt ursprung (EUT L 174, 3.6.2020, s. 379).

Provtagningsfrekvens — substanser i grupp B

Notkreatur

Minst 0,10 % av de slaktade djuren

Far och getter

Minst 0,02 % av de slaktade djuren per djurart

Svin Minst 0,02 % av de slaktade djuren
Hastdjur Minst 0,02 % av de slaktade djuren
Fjaderfa Minst 1 prov per 500 ton av drsproduktionen (dodvikt) av varje berord fjaderfikategori

(slaktkycklingar, varphons och avelshons, kalkoner och andra fjaderfin)
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Provtagningsfrekvens — substanser i grupp B

Vattenbruk (fisk, kraftdjur och Minst 1 prov per 300 ton av érlig vattenbruksproduktion for de forsta 60 000 ton pro-

andra vattenbruksprodukter) duktion och direfter 1 prov {or varje ytterligare 2 000 ton

Mjolk frén notkreatur, fr och Minst 1 prov per 30 000 ton av drsproduktionen av mjolk per djurart
getter

Honsigg och andra dgg Minst 1 prov per 2 000 ton av arsproduktionen av dgg per djurart

Kaniner, hignat vilt, reptiler och | Minst 1 prov per 50 ton av drsproduktionen (d6dvikt) av kaniner, hagnat vilt eller
insekter reptiler for de forsta 3 000 ton produktion och direfter 1 prov for varje ytterligare 500
ton

Minst 1 prov per 25 ton av drsproduktionen av insekter

Honung Minst 1 prov per 50 ton av drsproduktionen for de forsta 5 000 ton produktion och
dérefter 1 prov for varje ytterligare 500 ton

Ytterligare bestimmelser

a) Om det 4r relevant for att verifiera efterlevnaden av unionslagstiftningen om anvindning av férbjudna eller otilldtna
farmakologiskt aktiva substanser fir medlemsstaterna ta prover pa foder, vatten eller ndgon annan relevant matris eller
miljo och rakna med dessa for att uppnd den minimifrekvens for provtagning som faststills i denna bilaga.

b) Kontroller av varje kombination av undergrupper av substanser i grupp A och varugrupper som fortecknas i bilaga II
till delegerad forordning (EU) 2022/1644 ska utforas drligen i minst 5 % av de prover som tas i enlighet med tabellen i
den hir bilagan f6r den varugruppen. Denna lidgsta procentandel giller inte for fjalster och inte for substansgrupp A.3 f
for alla varugrupper.

¢) Nar det giller substanser i grupp B ska urvalet av specifika substanser for testning inom varje substansgrupp beslutas
enligt kriterierna i bilaga II till delegerad forordning (EU) 2022/1644.

d) Nir det giller notkreatur, fir och getter ska prover tas frdn alla djurarter, med beaktande av deras relativa
produktionsvolym. Provtagningen ska omfatta bade djur for mjolkproduktion och djur for kéttproduktion.

¢) Nar det giller fjaderfd ska prover tas fran slaktkycklingar, virphons och avelshons, kalkoner och andra fjaderfian, med
beaktande av deras relativa produktionsvolym.

f) Nar det giller vattenbruk ska prover tas frdn vattenbruksarter i s6tvatten och havsvatten, med beaktande av deras
relativa produktionsvolym.

g) Om det finns anledning att tro att farmakologiskt aktiva substanser anvinds pd andra vattenbruksprodukter ska dessa
arter ingd i provtagningsplanen i proportion till storleken pd produktionen och betraktas som ytterligare prover
utover dem som tagits pa produkter frin fiskodling.

h) Det n6édvindiga antalet riktade prover ska tas for att uppna den foreskrivna provtagningsfrekvensen. Detta avser antalet
provtagna djur (eller grupper av djur som sannolikt kommer att behandlas i en viss grupp (t.ex. fisk)) oavsett antalet
utforda tester per prov.

i) Nar substanser i grupp A och grupp B analyseras i ett prov fran ett enskilt djur kan detta prov beaktas vid berdkningen
av minimifrekvensen for provtagning for bida grupperna (grupp A och grupp B) forutsatt att det kan dokumenteras
och att riskkriterierna for grupp A och grupp B dr desamma. Om ett annat prov frin en annan matris tas frén samma
djur for analys av substanser i grupp A och/eller grupp B beaktas inte resultatet vid berdkningen av minimifrekvensen
for provtagning. Om substanser i grupp A analyseras i ett prov frin en matris frin ett enskilt djur och substanser frin
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grupp B analyseras i ett prov frin en annan matris frdn samma djur, kan dock béda proverna beaktas vid berdkningen
av minimifrekvensen for provtagning for bdda grupperna (grupp A och grupp B), forutsatt att det kan dokumenteras
och att riskkriterierna for grupp A och grupp B har tillimpats.

j)  Misstinkta prover som tas under uppfoljningen av bristande efterlevnad i enlighet med forordning (EU) 2019/2090 ska
inte medriknas for att uppnd den foreskrivna minimifrekvensen for provtagning for den riskbaserade planen for
EU-produktion.

k) For att berdkna minimifrekvensen for provtagning ska medlemsstaterna anvinda de senaste tillgdngliga produktions-
uppgifterna, minst frin foregdende ar eller hogst fran tva ar tillbaka, och om sd ar relevant, anpassade for att dterspegla
kind produktionsutveckling sedan uppgifterna tillgangliggjordes.

) Om den provtagningsfrekvens som beriknas i enlighet med denna bilaga skulle motsvara mindre 4n fem prover per ar
far provtagningen genomforas en gang vartannat dr. Om en produktion som motsvarar minst ett prov inte uppnas
inom en tvadrsperiod ska minst ett prov vartannat dr analyseras, forutsatt att produktionen av den djurarten eller
produkten dger rum i medlemsstaten.

m) Prover som tas med avseende pd andra kontrollplaner och som ar relevanta for analys av farmakologiskt aktiva
substanser och resthalter av dessa (t.ex. pd frimmande dmnen och resthalter av bekdmpningsmedel) fir ocksd
anvindas for kontroll av farmakologiskt aktiva substanser forutsatt att kraven for kontroller av farmakologiskt aktiva
substanser ar uppfyllda.



26.9.2022

Europeiska unionens officiella tidning

L 24843

BILAGA II

Minimifrekvens for provtagning per medlemsstat i den nationella randomiserade

Det minsta antalet prover ska vara foljande:

6vervakningsplanen for produktion i medlemsstaterna (enligt artikel 5 c)

Medlemsstat Minsta antal prover Medlemsstat Minsta antal prover
Belgien 195 Litauen 50
Bulgarien 120 Luxemburg 10
Tjeckien 180 Ungern 165
Danmark 100 Malta 10
Tyskland 1425 Nederlidnderna 300
Estland 25 Osterrike 150
Irland 85 Polen 650
Grekland 185 Portugal 175
Spanien 805 Ruménien 335
Frankrike 1150 Slovenien 35
Kroatien 70 Slovakien 95
Italien 1050 Finland 95
Cypern 15 Sverige 175
Lettland 35 Forenade kungariket (Nordirland) * 30

* I enlighet med avtalet om Forenade konungariket Storbritannien och Nordirlands uttrdde ur Europeiska unionen och Europeiska
atomenergigemenskapen, sarskilt artikel 5.4 i protokollet om Irland/Nordirland jamford med bilaga 2 till det protokollet, ska
hinvisningar till medlemsstaterna vid tillimpningen av den har férordningen omfatta Forenade kungariket med avseende pd Nordirland.

Ytterligare bestimmelser

a) De prover som tas enligt 6vervakningsplanen ska fordelas 6ver de olika djurarterna och produkterna i férhéllande till
deras andel av den nationella produktionen och konsumtionen.

b) 25 % av de prover som tas enligt denna plan ska analyseras med avseende pé substanser i grupp A.

¢) 75 % av de prover som tas enligt denna plan ska analyseras med avseende pa substanser i grupp B.
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BILAGA III

Minimifrekvens for provtagning per medlemsstat i den nationella riskbaserade kontrollplanen for
import fran tredjelinder (enligt artikel 6 c)

Minimifrekvensen for provtagning kan anvindas som en del av en 6vervakningsplan vid grinskontrollstationer i enlighet
med punkt 5 i bilaga II till genomforandeforordning (EU) 2019/2130 (!).

Kontroller som utfors enligt faststallda nédatgarder och forstirkt offentlig kontroll pd grundval av artikel 53 i forordning
(EG) nr 178/2002 och artikel 65.4 i forordning (EU) 2017/625 ska inte medriknas for att uppnd den minimifrekvens for
provtagning som faststills i denna bilaga.

Kontroller av livsmedelsprodukter frdn vissa tredjelinder som fortecknas i bilaga II till genomf6randeforordning (EU)
2019/2129 (3, med vilka unionen har ingatt likvirdighetsavtal for fysiska kontroller, ska inte medraknas for att uppna den

minimifrekvens f6r provtagning som faststills i denna bilaga.

Det minsta antalet prover ska vara f6ljande:

Provtagningsfrekvens for substanser i grupp A
och grupp B

Notkreatur (inbegripet levande djur, kott, malet kott, maskinurbenat kott,
kottberedningar och kottprodukter)

Minst 7 % av de importerade sindningarna

Far/getter (inbegripet levande djur, kott, malet kott, maskinurbenat kott,
kottberedningar och kottprodukter)

Minst 3 % av de importerade sindningarna

Svin (inbegripet levande djur, kott, malet kott, maskinurbenat kott,
kottberedningar och kottprodukter)

Minst 3 % av de importerade sindningarna

Histdjur (inbegripet levande djur avsedda for slakt f6r anvindning som
livsmedel, kott, malet kott, maskinurbenat kott, kottberedningar och
kottprodukter)

Minst 3 % av de importerade sindningarna

Fjaderfa * (inbegripet levande djur, fjaderfakott och kottprodukter av fjaderfd)

Minst 7 % av de importerade sindningarna

Vattenbruk (fisk, kriftdjur och andra vattenbruksprodukter)

Minst 7 % av de importerade sindningarna

Mjolk (inbegripet obehandlad mjolk, mjolkprodukter, rimjolk och
rdmjolksbaserade produkter frin alla djurarter)

Minst 7 % av de importerade sindningarna

Agg (inbegripet d4gg och dggprodukter frén alla figelarter)

Minst 12 % av de importerade sindningarna

Kaniner, hignat vilt och frilevande vilt **, reptiler och insekter (inbegripet
levande djur, kott och kottprodukter av dessa djurarter samt produkter som
harror fran dessa djurarter)

Minst 12 % av de importerade sindningarna
for varje djurart

Honung (inbegripet honung och andra biodlingsprodukter)

Minst 7 % av de importerade sindningarna

Fjilster ***

Minst 2 % av de importerade sindningarna

(") Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2019/2130 av den 25 november 2019 om faststillande av ndrmare bestimmelser om
de dtgirder som ska vidtas under och efter dokumentkontroller, identitetskontroller och fysiska kontroller av djur och varor som ir
foremal for offentlig kontroll vid grinskontrollstationer (EUT L 321, 12.12.2019, s. 128).

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2019/2129 av den 25 november 2019 om faststillande av bestimmelser for enhetlig
tillimpning av frekvenser for identitetskontroller och fysiska kontroller av vissa sindningar av djur och varor som fors in i unionen

(EUTL 321, 12.12.2019, 5. 122).
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*  Enligt definitionen i punkt 1.3 i bilaga I till Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004 om
faststillande av sdrskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung (EUT L 139, 30.4.2004, s. 55).

**  Enligt definitionerna i punkterna 1.5 och 1.6 i bilaga I till Europaparlamentets och réddets férordning (EG) nr 853/2004 av den

29 april 2004 om faststallande av sirskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung (EUT L 139, 30.4.2004, s. 55).

Enligt definitionen i kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/692 av den 30 januari 2020 om komplettering av Europapar-

lamentets och radets forordning (EU) 2016/429 vad galler bestimmelser for inforsel till unionen samt forflyttning och hantering efter

inforsel av sdndningar av vissa djur, avelsmaterial och produkter av animaliskt ursprung (EUT L 174, 3.6.2020, s. 379).

Ytterligare bestimmelser

a) For att berdkna den minimifrekvens for provtagning som fortecknas i den hir bilagan ska medlemsstaterna anvinda de
senaste uppgifterna om antalet sindningar som fors in i unionen via deras grinskontrollstationer, dtminstone frin
foregdende dr eller hogst fran tva ér tillbaka.

b) Om antalet sindningar som fors in i unionen ar ldgre 4n antalet saindningar som motsvarar ett prov, fir provtagningen
genomforas en ging vartannat eller vart tredje dr. Om antalet sindningar som frs in i unionen under en tredrsperiod
ar lagre 4n antalet sindningar som motsvarar ett prov, ska minst ett prov tas en ging vart tredje ar.

¢) Prover som tas med avseende pd andra kontrollplaner och som ir relevanta for analys av farmakologiskt aktiva
substanser och resthalter av dessa (t.ex. pa frimmande dmnen och resthalter av bekimpningsmedel) fir ocksd anvindas
for kontroll av farmakologiskt aktiva substanser forutsatt att kraven for kontroller av farmakologiskt aktiva substanser
ar uppfyllda.
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DIREKTIV

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEDIREKTIV (EU) 2022/1647
av den 23 september 2022

om indring av direktiv 2003/90/EG vad giller undantag for ekologiska sorter av lantbruksvixtarter
som ir limpliga for ekologisk produktion

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av rddets direktiv 2002/53/EG av den 13 juni 2002 om den gemensamma sortlistan for arter av
lantbruksvixter ('), sirskilt artikel 7.2 a och b, och

av foljande skal:

(1)

Kommissionens direktiv. 2003/90/EG (3 syftar till att sakerstdlla att de sorter av lantbruksvixtarter som
medlemsstaterna tar upp i de nationella sortlistorna Gverensstimmer med de protokoll som faststillts av
Gemenskapens vixtsortsmyndighet (CPVO). Dessa protokoll syftar sdrskilt till att sikerstilla verensstimmelse med
bestimmelserna om vilka egenskaper som minst ska ingd i undersékningen och minimikraven vid undersokning av
vissa sorter av lantbruksvixtarter for faststillande av sirskiljbarhet, enhetlighet och stabilitet. For de arter som inte
omfattas av CPVO:s protokoll syftar direktivet till att sikerstilla Gverensstimmelse med riktlinjerna frdn
Internationella unionen for skydd av vixtforadlingsprodukter (UPOV).

Bland annat ska sorter av lantbruksvaxtarter uppfylla de villkor f6r undersokning av odlings- eller bruksvirde som
faststalls i bilaga Il till direktiv 2003/90/EG.

Det finns ett behov av att se till att producenterna kan anvinda ekologiska sorter som ar lampliga for ekologisk
produktion och som &r resultatet av ekologisk foridling. Vissa av dessa sorter uppfyller de kriterier for
sdrskiljbarhet, enhetlighet och stabilitet som uppfylls av vriga sorter av samma art, medan andra sorter avsedda for
ekologisk produktion kinnetecknas av en hog grad av genetisk och fenotypisk méngfald bland de enskilda
forokningsenheterna.

De standarder for enhetlighet som faststills i de befintliga protokollen for sirskiljbarhet, enhetlighet och stabilitet
samt i riktlinjerna frdin CPVO och UPOV iar dirfor inte lampliga for sddana ekologiska sorter for ekologisk
produktion som kidnnetecknas av en hog grad av genetisk och fenotypisk méngfald. Vidare behover det faststillas
principer for undersokning av odlings- eller bruksvirde som motsvarar den ekologiska sektorns krav.

Det mdste darfor vara mojligt att avvika fran de befintliga protokollen for undersokning av sirskiljbarhet, enhetlighet
och stabilitet och att foreskriva krav for undersokning av odlings- eller bruksvirde som dr mer anpassade for
ekologiska sorter som 4r lampliga for ekologisk produktion.

Det bor dirfor vara mojligt att anpassa de befintliga protokollen for sortundersokning for vissa arter i syfte att
tillgodose det ekologiska jordbrukets behov. Det dr darfor lampligt att gora undantag fran vissa bestimmelser i
artikel 1 i kommissionens direktiv 2003/90/EG och att faststilla sdrskilda krav for undersokning av odlings- eller
bruksvirde.

Medlemsstaterna bor senast den 31 december varje dr, till och med den 31 december 2030, rapportera till
kommissionen och 6vriga medlemsstater om antalet ansokningar och resultaten av undersokningarna av
sdrskiljbarhet, enhetlighet och stabilitet och av odlings- eller bruksvirde, for att sikerstilla en regelbunden 6versyn
av dessa krav och ytterligare bedoma behovet av att dndra eller stryka dem, eller av att dven tillimpa dem pd andra
arter.

EGTL 193, 20.7.2002, s. 1.

Kommissionens direktiv 2003/90/EG av den 6 oktober 2003 om tillimpningsforeskrifter for artikel 7 i radets direktiv 2002/53/EG
vad giller vilka egenskaper som minst skall ingé i undersdkningar samt minimikraven for utforandet av undersokningar av vissa sorter
av arter av lantbruksvixter (EUT L 254, 8.10.2003, s. 7).
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(8)  Direktiv 2003/90/EG bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(9)  Behoriga myndigheter och berérda yrkesmissiga aktorer bor ha tillrackligt med tid for att férbereda sig pd lampligt
sdtt innan de nationella bestimmelser som inforlivar detta direktiv borjar tillimpas.

(10) De atgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Andringar av direktiv 2003/90/EG

Direktiv 2003/90/EG ska dndras p4 foljande sitt:
1. Artikel 1 ska dndras pd foljande sitt:
a) Punkt 2 ska ersittas med f6ljande:

2. Vad giller sirskiljbarhet, enhetlighet och stabilitet géller foljande, utan att det paverkar tillimpningen av andra
stycket:

a) De arter som fortecknas i bilaga I ska uppfylla de villkor som forvaltningsrddet vid Gemenskapens
vixtsortmyndighet (CPVO) faststillt i de protokoll om provning av sirskiljbarhet, enhetlighet och stabilitet som
fortecknas i den bilagan.

b) De arter som fortecknas i bilaga Il ska 6verensstimma med de riktlinjer som Internationella unionen for skydd av
vaxtforddlingsprodukter (UPOV) tagit fram for provning av sirskiljbarhet, enhetlighet och stabilitet och som
fortecknas i den bilagan.

Nir det giller enhetlighet fir de ekologiska sorter som ér lampliga for ekologisk produktion och som tillhér de arter
som fortecknas i del A i bilaga IV genom undantag for forsta stycket i stillet uppfylla de villkor som anges i del B i
den bilagan.

Medlemsstaterna ska senast den 31 december varje dr, till och med den 31 december 2030, rapportera till
kommissionen och 6vriga medlemsstater om antalet ansokningar om sortregistrering och resultaten av
undersokningarna av sirskiljbarhet, enhetlighet och stabilitet vad giller dessa ekologiska sorter.”

b) 1punkt 3 ska foljande stycken ldggas till som andra och tredje stycket:

"Nir det giller odlings- eller bruksvirde fir de ekologiska sorter som ér lampliga for ekologisk produktion och som
tillhor de arter som fortecknas i del A i bilaga IV genom undantag fran forsta stycket i stillet uppfylla de villkor som
anges i del B i den bilagan.

Medlemsstaterna ska senast den 31 december varje dr, till och med den 31 december 2030, rapportera till
kommissionen och &vriga medlemsstater om antalet ansokningar och resultaten av undersokningarna av odlings-
eller bruksvirde vad giller dessa ekologiska sorter.”

2. Texten i bilagan till det hir direktivet ska laggas till som bilagorna IV och V.

Artikel 2

Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 30 juni 2023 anta och offentliggora de lagar och andra forfattningar som ir
nodvindiga for att folja detta direktiv. De ska genast 6verlimna texten till dessa bestimmelser till kommissionen.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frdn och med den 1 juli 2023.
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Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hidnvisning till detta direktiv eller &tfoljas av en sddan
hinvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hinvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2.  Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om texten till de centrala bestimmelser i nationell ritt som de antar
inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.
Artikel 3
Ikrafttridande

Detta direktiv trider i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 23 september 2022.

Pi kommissionens vignar
Stella KYRIAKIDES
Ledamot av kommissionen
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Korn
Majs
Réig
Vete

Sirskilda bestimmelser om provning av sirskiljbarhet, enhetlighet och stabilitet for ekologiska sorter av

1.  Allmin regel

Foljande ska gilla for ekologiska sorter av lantbruksvaxtarter som dr limpliga for ekologisk produktion:

BILAGA

"BILAGA IV

DEL A

Forteckning over de arter som avses i artikel 1.2 andra stycket

DEL B

lantbruksvixtarter som ir limpliga for ekologisk produktion

1.1 Vad giller sirskiljbarhet och stabilitet ska alla egenskaper i de protokoll och riktlinjer som avses i bilagorna I och II
iakttas och beskrivas.

1.2 Vad giller enhetlighet ska alla egenskaper i de protokoll och riktlinjer som avses i bilagorna I och II jakttas och
beskrivas, och foljande ska gilla for de egenskaper som fortecknas i punkt 2:

a) Dessa egenskaper far bedomas mindre strikt.

b) Nir det for dessa egenskaper anges ett undantag fran respektive tekniskt protokoll i punkt 2 ska graden av
enhetlighet inom sorten vara snarlik graden av enhetlighet hos jamforbara sorter som ér allmént kdnda i unionen.

2. Undantag fran tekniska protokoll

2.1 Korn

For sorter av arten korn (Hordeum vulgare L.) far foljande egenskaper i frdga om sarskiljbarhet, enhetlighet och stabilitet

i CPVO:s protokoll CPVO[TP-019/5 f6r den provade sorten avvika frdn kraven avseende enhetlighet:

CPVO nr 5 -—
CPVO nr 8 ——
CPVOnr 9 ——
CPVOnr10-—
CPVOnr12-—
CPVOnr16-—
CPVOnr17 -—
CPVOnr20-—
CPVOnr21 ——
CPVOnr22 -—
CPVOnr23-—
CPVO nr 25 -—

Flaggblad: antocyanfirgning av bladéron
Flaggblad: bladslidans bladaggighet

Borst: antocyanfirgning av spetsar

Ax: bladaggighet

Korn: antocyanfirgning av ytteragnets nerver
Sterilt smdax: héllning

Ax: form

Borst: langd

Huvudax: langd pa forsta internoden
Huvudax: krokning av forsta internoden
Centralt smdax: lingd pé skdrmfjall och dess borst i forhallande till kornet

Korn: tandning hos de inre sidonerverna pd ytteragnets baksida
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2.2 Majs

For sorter av arten majs (Zea mays L.) fir foljande egenskaper i friga om sarskiljbarhet, enhetlighet och stabilitet i
CPVO:s protokoll CPVO-TP/002/3 for den provade sorten avvika frin kraven avseende enhetlighet:

CPVOnr1-—  Forsta bladet: antocyanfirgning av bladslida
CPVO nr 2 -—  Forsta bladet: spetsens form
CPVO nr 8 - —  Vippa: antocyanfirgning av skarmfjall, utom bas
CPVO nr 9——  Vippa: antocyanfirgning av standarknapp
CPVOnr10-—  Vippa: vinkel mellan huvudaxel och sidogrenar
CPVOnr11-—  Vippa: krékning av sidogrenar
CPVOnr15-—  Stilk: antocyanfargning av luftrotter
CPVOnr16-— Vippa: smdaxens tithet
CPVOnr17-—  Blad: antocyanfirgning av bladslida
CPVOnr 18 ——  Stjilk: antocyanfargning av internoder
CPVOnr19-—  Vippa: huvudaxelns lingd ovanfor den lagsta sidogrenen
CPVO nr20-—  Vippa: huvudaxelns lingd ovanfor den hogsta sidogrenen
CPVOnr21-—  Vippa: lingd pa sidogren

2.3 Rag

For sorter av arten rdg (Secale cereale L.) far f6ljande egenskaper i frdga om sirskiljbarhet, enhetlighet och stabilitet i
CPVO:s protokoll CPVO-TP/058/1 for den provade sorten avvika fran kraven avseende enhetlighet:

CPVO nr 3——  Koleoptil: antocyanfirgning
CPVO nr 4-—  Koleoptil: langd
CPVO nr 5—-—  Forsta bladet: bladslidans lingd
CPVO nr 6 ——  Forsta bladet: bladets langd
CPVO nr 8 - —  Flaggblad: bladslidans bladaggighet
CPVOnr10-—  Blad bredvid flaggbladet: bladets lingd
CPVOnr11-—  Blad bredvid flaggbladet: bladets bredd
CPVOnr12-— Ax:blddaggighet
CPVOnr13-—  Stjalk: hdrighet under axet

2.4 Vete

For sorter av arten vete (Triticum aestivum L. subsp. aestivum) far foljande egenskaper i frdga om sirskiljbarhet,
enhetlighet och stabilitet i CPVO:s protokoll CPVO-TP/003/5 for den provade sorten avvika fran kraven avseende

enhetlighet:

CPVO nr 3-—  Koleoptil: antocyanfiargning

CPVO nr 6 - —  Flaggblad: antocyanfirgning av bladéron
CPVO nr 8 - —  Flaggblad: bladslidans bladaggighet
CPVO nr 9 ——  Flaggblad: bladets blddaggighet
CPVOnr10-—  Ax: blddaggighet

CPVOnr11-—  Stréd: halsens blddaggighet
CPVOnr20-— Ax: form i profil

CPVOnr21 -— Huvudaxets 6versta internod: harbevuxet omrade pa konvex yta
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CPVOnr22-—  Nedre skdrmfjill: basens bredd

CPVOnr23-—  Nedre skirmfjill: basens form

CPVO nr 24 ——  Nedre skdrmfjill: spetsens lingd

CPVOnr25—-—  Nedre skirmfjill: spetsens form

CPVOnr26 ——  Nedre skirmfjill: harbevuxet omrade pé inre yta
BILAGAV

DEL A

Forteckning dver de arter som avses i artikel 1.3 andra stycket
Korn
Majs
Rag
Vete

DEL B

Villkor som ska uppfyllas — odlings- eller bruksvirde f6r ekologisk sorter som ir limpliga f6r ekologisk
produktion

1. Undersokningen for odlings- eller bruksvirde ska utforas under ekologiska forhdllanden i enlighet med
bestimmelserna i forordning (EU) 2018848, sirskilt de allménna principerna i artikel 5 d, e, f och g och reglerna for
vixtproduktion i artikel 12.

2. Det ekologiska jordbrukets sirskilda behov och maél ska beaktas vid sortundersokningar och vid utvirdering av
undersokningsresultat. Resistens eller tolerans mot sjukdomar och anpassning till olika lokala mark- och klimatfor-
hallanden ska undersokas.

3. Om de behoriga myndigheterna inte kan foreskriva en undersokning under ekologiska forhéllanden eller en
undersokning av vissa egenskaper, inbegripet mottaglighet for sjukdomar, far provning utforas enligt ett av foljande
alternativ:

a) Under den behoriga myndighetens tillsyn pa anliggningar for ekologisk vixtforadling eller ekologiska gérdar.
b) Under forhéllanden med begrinsad anvindning av insatsmedel och med minimal behandling.

¢) I en annan medlemsstat, om bilaterala avtal mellan medlemsstater har ingdtts om att utfora provning under
ekologiska forhéllanden.

Odlings- eller bruksvardet for en sort ska anses som tillfredsstillande om dess egenskaper som helhet, jamfort med
andra ekologiska sorter som &r limpliga for ekologisk produktion och som tagits in i den aktuella medlemsstatens
lista och atminstone med avseende pd produktion i ett visst givet omrdde, innebidr en klar forbittring antingen av
odlingsvirdet eller av bruksvirdet hos grodan eller hos produkter som kan framstillas av grodan. Overldgsna
egenskaper med avseende péd jordbruksproduktion, i friga om jordbruksmetoder och livsmedels- eller
foderproduktion som medfor fordelar for det ekologiska jordbruket, ska anses vara sirskilt vérdefulla vid
undersokningen av odlings- eller bruksvirde.

4. Den behoriga myndigheten ska foreskriva olika undersokningsvillkor som 4r anpassade till det ekologiska jordbrukets
sdrskilda behov och ska, pa sokandens begdran och enligt bista formdga, undersoka specifika sirdrag och egenskaper,
om reproducerbara metoder finns tillgdngliga.”
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEDIREKTIV (EU) 20221648
av den 23 september 2022

om indring av direktiv 2003/91/EG vad giller undantag for ekologiska sorter av koksvixtarter som
limpar sig f6r ekologisk produktion

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av radets direktiv 2002/55/EG av den 13 juni 2002 om saluforing av utside av koksvixter (), sdrskilt
artikel 7.2 a och b, och

av foljande skil:

(1)

Kommissionens direktiv 2003/91/EG (%) syftar till att sdkerstilla att de sorter av koksvixtarter som medlemsstaterna
tar upp i de nationella sortlistorna overensstimmer med de protokoll som faststillts av Gemenskapens vixtsorts-
myndighet (CPVO). Dessa protokoll syftar sarskilt till att sakerstilla overensstimmelse med bestimmelserna om
vilka egenskaper som minst ska ingd i undersokningen och minimikraven vid undersokning av vissa sorter av
koksvixtarter for faststdllande av sirskiljbarhet, enhetlighet och stabilitet. For de arter som inte omfattas av CPVO:s
protokoll syftar direktivet till att sikerstilla overensstimmelse med riktlinjerna frén Internationella unionen for
skydd av vixtforddlingsprodukter (UPOV).

Det finns ett behov av att se till att producenterna kan anvinda ekologiska sorter som ar lampliga for ekologisk
produktion och som d&r resultatet av ekologisk forddling. Vissa av dessa sorter uppfyller de kriterier for
sarskiljbarhet, enhetlighet och stabilitet som uppfylls av 6vriga sorter av samma art, medan andra sorter avsedda for
ekologisk produktion kinnetecknas av en hog grad av genetisk och fenotypisk mdngfald bland de enskilda
forokningsenheterna.

De standarder for enhetlighet som faststills i de befintliga protokollen for sirskiljbarhet, enhetlighet och stabilitet
samt i riktlinjerna frdin CPVO och UPOV ir dirfor inte lampliga for sddana ekologiska sorter for ekologisk
produktion som kidnnetecknas av en hog grad av genetisk och fenotypisk méngfald.

Det maste darfor vara mojligt att avvika fran de befintliga protokoll for undersokning av sarskiljbarhet, enhetlighet
och stabilitet s att de dr mer anpassade for ekologiska sorter som dr laimpliga for ekologisk produktion. Det bor
dirfor vara mojligt att anpassa de befintliga protokollen for sortundersokning for vissa arter i syfte att tillgodose det
ekologiska jordbrukets behov. Det ar darfor lampligt att gora undantag frdn vissa bestimmelser i artikel 1 i direktiv
2003/91/EG.

Medlemsstaterna bor senast den 31 december varje dr, till och med den 31 december 2030, rapportera till
kommissionen och ovriga medlemsstater om antalet ansokningar och resultaten av undersokningarna av
sarskiljbarhet, enhetlighet och stabilitet, for att sikerstilla en regelbunden oversyn av dessa krav och ytterligare
bedéma behovet av att dndra eller stryka dem, eller av att dven tillimpa dem pé andra arter.

Direktiv 2003/91/EG bor darfor dndras i enlighet med detta.

Behoriga myndigheter och berorda yrkesmassiga aktorer bor ha tillrdckligt med tid for att forbereda sig pa lampligt
stt innan de nationella bestimmelser som inforlivar detta direktiv borjar tillimpas.

De édtgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

EGTL 193, 20.7.2002, s. 33.

Kommissionens direktiv 2003/91/EG av den 6 oktober 2003 om tillimpningsforeskrifter for artikel 7 i radets direktiv 2002/55/EG
vad giller vilka egenskaper som minst skall ingé i undersdkningar samt minimikraven for utforandet av undersokningar av vissa sorter
av arter av koksvixter (EUT L 254, 8.10.2003, s. 11).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Andringar av direktiv 2003/91/EG

Direktiv 2003/91/EG ska dndras p4 foljande sitt:
1. Artikel 1.2 ska ersittas med foljande:
2. Vad giller sirskiljbarhet, stabilitet och enhetlighet galler foljande:

a) De arter som fortecknas i bilaga I ska uppfylla de villkor som forvaltningsrddet vid Gemenskapens
vixtsortmyndighet (CPVO) faststillt i de protokoll om provning av sirskiljbarhet, enhetlighet och stabilitet som
fortecknas i den bilagan.

b) De arter som fortecknas i bilaga II ska Gverensstimma med de riktlinjer som Internationella unionen for skydd av
vixtforddlingsprodukter (UPOV) tagit fram for provning av sirskiljbarhet, enhetlighet och stabilitet och som
fortecknas i den bilagan.

Nar det giller enhetlighet far de ekologiska sorter som ar limpliga for ekologisk produktion och som tillhor de arter som
fortecknas i del A i bilaga IIl genom undantag for forsta stycket i stillet uppfylla de villkor som anges i del B i den
bilagan.

Medlemsstaterna ska senast den 31 december varje dr, till och med den 31 december 2030, rapportera till
kommissionen och ovriga medlemsstater om antalet ansokningar om sortregistrering och resultaten av
undersokningarna av sirskiljbarhet, enhetlighet och stabilitet vad giller dessa ekologiska sorter.”

2. Texten i bilagan till det hir direktivet ska laggas till som bilaga IIL

Artikel 2

Inférlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 30 juni 2023 anta och offentliggora de lagar och andra forfattningar som ér
nodvindiga for att f6lja detta direktiv. De ska genast 6verlimna texten till dessa bestimmelser till kommissionen.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frdn och med den 1 juli 2023.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hinvisning till detta direktiv eller &tf6ljas av en sddan
hanvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hinvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om texten till de centrala bestimmelser i nationell ritt som de antar
inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.
Artikel 3
Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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Utfardat i Bryssel den 23 september 2022.

Pi kommissionens vignar
Stella KYRIAKIDES
Ledamot av kommissionen
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BILAGA

"BILAGA I

DEL A

Forteckning dver de arter som avses i artikel 1.2 andra stycket
Morot

Kalrabbi

DEL B

Sirskilda bestimmelser om provning av sirskiljbarhet, enhetlighet och stabilitet for ekologiska sorter av
koksvixtarter som ir limpliga for ekologisk produktion

1.  Allmin regel

Foljande ska gilla for ekologiska sorter av koksvaxtarter som r limpliga for ekologisk produktion:

1.1 Vad giller sirskiljbarhet och stabilitet ska alla egenskaper i de protokoll och riktlinjer som avses i bilagorna I och II
iakttas och beskrivas.

1.2 Vad giller enhetlighet ska alla egenskaper i de protokoll och riktlinjer som avses i bilagorna I och II iakttas och
beskrivas, och foljande ska gilla for de egenskaper som fortecknas i punkt 2:

a) Dessa egenskaper fir bedomas mindre strikt.

b) Nir det for dessa egenskaper anges ett undantag frin respektive tekniskt protokoll i punkt 2 ska graden av
enhetlighet inom sorten vara snarlik graden av enhetlighet hos jimforbara sorter som 4r allmint kédnda i unionen.

2. Undantag frin tekniska protokoll

2.1 Morot

For sorter av arten morot (Daucus carota L.) far f6ljande egenskaper i frdga om sarskiljbarhet, enhetlighet och stabilitet i
CPVO:s protokoll CPVO-TP/049/3 for den provade sorten avvika fran kraven avseende enhetlighet:

CPVO nr 4 - Blad: flikighet

CPVOnr 5 - Blad: den grona firgens intensitet

CPVO nr 19 - Rot: kirnans diameter i forhéllande till total diameter
CPVO nr 20 - Rot: kirnans firg

CPVO nr 21 (med undantag for sorter med vit Rot: intensitet hos kirnans firg

kirna) —

CPVO nr 28 - Rot: tidpunkt for firgning av spets

CPVO nr 29 - Vaxt: huvudflockens héjd vid blomningen

2.2 Kaélrabbi

For sorter av arten kalrabbi (Brassica oleracea L.) fir foljande egenskaper i friga om sirskiljbarhet, enhetlighet och
stabilitet i CPVO:s protokoll CPVO-TP/065/1 for den provade sorten avvika frén kraven avseende enhetlighet i
respektive tekniskt protokoll frén CPVO:

CPVOnr2-  Smdplanta: intensitet hos hjirtbladens grona firg
CPVOnr 6 -  Bladskaft: hdllning

CPVOnr 8-  Bladskiva: langd

CPVOnr9-  Bladskiva: bredd
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CPVO nr 10— Bladskiva: spetsens form
CPVO nr 11— Bladskiva: smablad (pa nedre delen av bladet)
CPVO nr 12— Bladskiva: antal inskdrningar (pd 6vre delen av bladet)
CPVO nr 13— Bladskiva: djupet pd inskdrningarna (pa 6vre delen av bladet)
CPVO nr 14— Bladskiva: tvérsnittets form

CPVOnr19 -

Kalrabbi: antal inre blad”
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BESLUT

BESLUT (Gusp) 20221649 AV KOMMITTEN FOR UTRIKES- OCH SAKERHETSPOLITIK
av den 20 september 2022

om forlingning av mandatet for uppdragschefen for Europeiska unionens GSFP-uppdrag i Niger
(Eucap Sahel Niger/[1/2022)

KOMMITTEN FOR UTRIKES- OCH SAKERHETSPOLITIK HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionen, sirskilt artikel 38 tredje stycket,

med beaktande av rddets beslut 2012/392/Gusp av den 16 juli 2012 om Europeiska unionens GSFP-uppdrag i Niger
(EUCAP Sahel Niger) (!), sarskilt artikel 9.1, och

av foljande skal:

(1)

Enligt beslut 2012/392/Gusp dr kommittén for utrikes- och sikerhetspolitik (Kusp) bemyndigad i enlighet med
artikel 38 tredje stycket i fordraget att fatta limpliga beslut i syfte att utéva den politiska kontrollen 6ver och den
strategiska ledningen av Europeiska unionens GSFP-uppdrag i Niger (Eucap Sahel Niger), inbegripet beslutet att utse
en uppdragschef.

Den 16 december 2020 antog Kusp beslut (Gusp) 2021/22 (¥ om utndmning av Antje PITTELKAU till uppdragschef
for Europeiska unionens GSFP-uppdrag i Niger (Eucap Sahel Niger) frdn och med den 16 januari 2021 till och med
den 15 januari 2022.

Den 25 november 2021 antog Kusp beslut (Gusp) 2021/2162 (*) om forlingning av mandatet f6r Antje PITTELKAU
som uppdragschef for Eucap Sahel Niger fran och med den 16 januari 2022 till och med den 30 september 2022.

Den 9 september 2022 antog radet beslut (Gusp) 2022/1505 om éndring av beslut 2012/392/Gusp och om
forlingning av mandatet for Eucap Sahel Niger till och med den 30 september 2024. (%)

Unionens hoga representant for utrikes frigor och sakerhetspolitik har foreslagit att mandatet for Antje PITTELKAU
som uppdragschef for Eucap Sahel Niger forlings frdn och med den 1 oktober 2022 till och med den 30 september
2023.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Mandatet for Antje PITTELKAU som uppdragschef for Europeiska unionens GSFP-uppdrag i Niger (Eucap Sahel Niger)
forlangs hidrmed frén och med den 1 oktober 2022 till och med den 30 september 2023.

EUTL 187,17.7.2012,s. 48.

Beslut (Gusp) 2021/22 av kommittén for utrikes- och sikerhetspolitik av den 16 december 2020 om utndmning av uppdragschefen for
Europeiska unionens GSFP-uppdrag i Niger (Eucap Sahel Niger) (Eucap Sahel Niger/2/2020) (EUT L 9, 12.1.2021, s. 1).

Beslut (Gusp) 2021/2162 av kommittén for utrikes- och sikerhetspolitik av den 25 november 2021 om f6rlingning av mandatet for
uppdragschefen for Europeiska unionens GSFP-uppdrag i Niger (Eucap Sahel Niger) (Eucap Sahel Niger/1/2021) (EUT L 437,
7.12.2021, s. 1).

Rédets beslut (Gusp) 2022/1505 av den 9 september 2022 om andring av beslut 2012/392/Gusp om Europeiska unionens GSFP-
uppdrag i Niger (Eucap Sahel Niger) (EUT L 235, 12.9.2022, s. 28).



L 248/58 Europeiska unionens officiella tidning 26.9.2022

Artikel 2
Detta beslut trader i kraft samma dag som det antas.

Det ska tillimpas fran och med den 1 oktober 2022.

Utfardat i Bryssel den 20 september 2022.

Pa kommittén for utrikes- och sikerhetspolitiks vignar
D. PRONK
Ordférande
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