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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2023/511
av den 24 november 2022

om komplettering av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 575/2013 vad giller
tekniska tillsynsstandarder for berikning av riskvigda exponeringsbelopp for foretag for kollektiva
investeringar enligt den mandatbaserade metoden

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 575/2013 av den 26 juni 2013 om tillsynskrav for
kreditinstitut och om dndring av forordning (EU) nr 648/2012 (), sdrskilt artikel 132a.4 tredje stycket, och

av foljande skal:

(1)  For att undvika omotiverade variationer i kapitalkrav mellan institut, och for att gora den mandatbaserade metoden
mojlig att anvinda i situationer dér informationen ar otillrdcklig, 4r det nddvindigt att ange metoden for att berdkna
det riskvigda exponeringsbeloppet for ett foretag for kollektiva investeringar (fond) enligt den mandatbaserade
metoden i fall ndr det riskvigda exponeringsbeloppet inte kan berdknas péa grund av saknade ingdngsvirden.

(2)  Om en fond ingdr derivattransaktioner och det saknas information om derivatens underliggande exponeringar eller
derivatpositionernas underliggande risk kan instituten inte faststilla ersdttningskostnaden for positionerna, och
dirfor inte heller exponeringsvirdet. I ett sddant fall bor instituten basera sina berdkningar pd det teoretiska
beloppet for en derivatposition, vilket vanligtvis ar kdnt och utgor den basta indikatorn pé positionens storlek och
dirmed ger en approximering av exponeringsvirdet.

(3)  Om fondens mandat inte utesluter ingdende av derivat men inte innehéller tillricklig information for att man ska
kunna avgéra om en underliggande exponering utgor en exponering i eller utanfor balansrikningen, kan det inte
uteslutas att en sddan exponering foreligger. Det dr dirfor nddvindigt att inkludera denna exponering i berdkningen
av de riskvigda exponeringsbeloppen for fondens exponeringar.

(4) Om mandatet inte ger tillrdcklig information om positionens exponeringsvirde kan det inte uteslutas att
exponeringsvirdet dr derivatpositionens hela teoretiska belopp.

(5)  Niar mandatet inte specificerar derivatpositionens teoretiska belopp bér man, for att tillimpa tillracklig forsiktighet,
hirleda detta belopp fran det hogsta teoretiska belopp for derivat som tilldts enligt mandatet.

() EUTL176,27.6.2013,s. 1.
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(6)  Vid berdkning av exponeringsbeloppet for motpartsrisk bor instituten, om de saknar information om ersittning-
skostnaderna eller den potentiella framtida exponeringen, basera sina berdkningar pd summan av de teoretiska
beloppen for transaktionerna i nettningsmingden, vilket dr den bista tillgingliga forsiktiga skattningen for att
mojliggora anvindning av den mandatbaserade metoden.

(7)  Tvissa fall dr det inte mojligt for instituten att faststilla de relevanta nettningsmangderna for en viss typ av derivat i
fonden, eftersom det inte finns ndgon tillginglig information om motparterna eller om huruvida transaktionerna
omfattas av ett sddant rittsligt bindande bilateralt nettningsavtal som avses i artikel 272.4 i férordning (EU)
nr 575/2013. [ dessa fall bor instituten anta att varken nettningseffekter eller motpartsdiversifiering foreligger for
den typen av derivat. Instituten bor dirfor anta att fonden har ingdtt ett enda derivat med det hogsta teoretiska
belopp som enligt mandatet ir tillatet for den typen av derivat.

(8)  Denna forordning grundar sig pa det forslag till tekniska tillsynsstandarder som Europeiska bankmyndigheten har
lagt fram f6r kommissionen.

(9)  Europeiska bankmyndigheten har genomf6rt 6ppna offentliga samrdd om det forslag till tekniska tillsynsstandarder
som denna forordning grundar sig pd, gjort en analys av de mojliga kostnaderna och fordelarna och begirt rad fran
den bankintressentgrupp som inrittats i enlighet med artikel 37 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 1093/2010 ().

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Faststillande av exponeringsvirdet for en fonds derivatpositioner om information om underliggande
exponeringar saknas vid tillimpning av artikel 132a.2 i férordning (EU) nr 575/2013

1. Vid tillimpning av den mandatbaserade metoden i enlighet med artikel 132a.2 i forordning (EU) nr 575/2013, ska
institutet, om fondens mandat inte utesluter att en fonds derivatpositions underliggande exponering utgor en exponering i
eller utanfor balansrakningen men exponeringsvardet inte dr kdnt — eller, i frdga om exponeringar utanfor balansrikningen,
den tillimpliga procentandelen enligt artikel 111 i férordning (EU) nr 575/2013 inte 4r kdnd — anvinda hela det teoretiska
beloppet for derivatpositionen som exponeringsvirde for berdkningen av de riskvidgda exponeringsbeloppen.

2. For att faststdlla exponeringsvirdet enligt punkt 1 ska institutet, om det teoretiska beloppet for derivatpositionerna
inte dr kdnt, som exponeringsvirde anvinda en forsiktig skattning baserad pd det hogsta teoretiska belopp som enligt
fondens mandat ir tillatet for derivaten.

Artikel 2

Berikning av exponeringsvirdena fér motpartsrisken for en nettningsmingd av en fonds derivatpositioner

1. Vid berdkning av exponeringsvardet for en nettningsméingd for motpartsrisk i enlighet med de metoder som anges i
del 3 avdelning II kapitel 6 avsnitten 3, 4 eller 5, i tillimpliga fall, i forordning (EU) nr 575/2013 ska instituten tillimpa
foljande:

a) Om institutet pd grund av att ingdngsvarden saknas inte kan berdkna ersittningskostnaden for nettningsmangden enligt
den relevanta metoden, ska summan av de teoretiska beloppen for alla derivat i nettningsmiangden anvindas som
ersittningskostnad.

() Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1093/2010 av den 24 november 2010 om inrittande av en europeisk
tillsynsmyndighet (Europeiska bankmyndigheten), om 4ndring av beslut nr 716/2009/EG och om upphivande av kommissionens
beslut 2009/78/EG (EUT L 331, 15.12.2010, s. 12).
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b) Om institutet pd grund av att ingdngsvirden saknas inte kan berdkna nettningsmingdens potentiella framtida
exponering enligt den relevanta metoden, ska denna exponering ersittas med 0,15 gdnger summan av de teoretiska
beloppen for alla derivat i nettningsméangden.

2. Vid berdkning av exponeringsvirdet for motpartsrisken i enlighet med punkt 1 ska institutet, om det teoretiska

beloppet for derivaten i nettningsmingden ar okdnt, anvinda en forsiktig skattning baserad pa det hogsta teoretiska

belopp som enligt fondens mandat ar tilldtet for derivaten for att faststilla exponeringsvardet for den nettningsméangden.

3. Vid tillimpning av punkterna 1 och 2 ska institutet, om det inte kan faststilla de relevanta nettningsmangderna for en

viss typ av derivat i fonden, anta att fonden har ingdtt ett enda derivat med det hogsta teoretiska belopp som enligt
mandatet ar tillatet for den typen av derivat.

Artikel 3
Ikrafttridande

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

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

Utfirdad i Bryssel den 24 november 2022.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/512
av den 2 mars 2023

om godkinnande av en annan indring in en mindre indring av produktspecifikationen for ett namn
som tagits upp i registret 6ver skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade geografiska
beteckningar (Aceto Balsamico di Modena” (SGB))

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1151/2012 av den 21 november 2012 om kvalitets-
ordningar for jordbruksprodukter och livsmedel (!), sarskilt artikel 52.3 b, och

av foljande skal:

(1) I enlighet med artikel 50.2 a i férordning (EU) nr 1151/2012 har Italiens ansokan om godkinnande av en annan
dndring 4n en mindre dndring av produktspecifikationen for den skyddade geografiska beteckningen "Aceto
Balsamico di Modena” offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning (%).

(2)  Den 31 augusti 2021 mottog kommissionen tre meddelanden om invindning och en motiverad invindning frin
Tyskland. Tva ytterligare motiverade invindningar frén Tyskland limnades in den 11 oktober 2021. Den
16 september 2021 mottog kommissionen det fjarde meddelandet om invindning fran en invindare i Turkiet. Den
tillhorande motiverade invindningen limnades in den 16 november 2021.

(3)  Efter att ha granskat de motiverade invindningarna och faststillt att de 4r giltiga, i enlighet med artikel 51.3 i
forordning (EU) nr 1151/2012, uppmanade kommissionen genom en skrivelse av den 10 december 2021 till
laimpliga samrdd mellan Italien och Tyskland respektive Italien och invindaren frdn Turkiet i syfte att nd en
overenskommelse.

(4)  Den 4 mars 2021 meddelade Tyskland kommissionen att en av invindningarna hade dragits tillbaka, men att de tvd
andra invindarna frdn Tyskland bibeholl sina invindningar.

(5)  Samrdden mellan Italien och Tyskland respektive Italien och invindaren fran Turkiet avslutades utan att nigon
overenskommelse nadddes. Kommissionen bor darfor fatta beslut om dndringen i enlighet med det forfarande som
avses i artikel 52.3 b i férordning (EU) nr 1151/2012, med beaktande av resultaten av samraden.

(6) Invdndarna ansdg att dndringarna av produktspecifikationen skulle leda till bristande efterlevnad av villkoren i
artikel 5.2 i férordning (EU) nr 1151/2012, sirskilt eftersom sambandet mellan produkten och det geografiska
omrédet skulle brytas. Darfor ifrigasattes de pastddda dndringarna av de organoleptiska egenskaperna hos "Aceto
Balsamico di Modena”, dndringen av ldgsta totala syrahalt for den lagrade produkten och ett korrigeringsforfarande
for eventuella avvikelser frin parametrarna. Andringarna ifrdgasattes ocksa for att de ansdgs forsimra kvaliteten pd
”Aceto Balsamico di Modena” och leda till bristande efterlevnad av kraven for vindttika i del IT punkt 17 i bilaga VII
till Europaparlamentet och radets forordning (EU) nr 1308/2013 () om upprittande av en samlad
marknadsordning for jordbruksprodukter (en syrahalt pd minst 60 gram per liter = minst 6 %).

() EUTL 343,14.12.2012,s.1

() EUT C 231,16.6.2021, 5. 11.

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1308/2013 av den 17 december 2013 om upprittande av en samlad
marknadsordning for jordbruksprodukter och om upphivande av rddets forordningar (EEG) nr 922/72, (EEG) nr 234/79, (EG)
nr 1037/2001 och (EG) nr 1234/2007 (EUT L 347, 20.12.2013,s. 671).
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(10)

(11)

(12)

(13)

Invindarna hivdade dessutom att minimikraven i frdga om innehdllet i produktspecifikationen enligt artikel 7.1 g i
forordning (EU) nr 1151/2012 inte uppfylldes, eftersom uppgiften om kontrollorgan for "Aceto Balsamico di
Modena” hade strukits.

Invindarna hivdade dven att det befintliga tillimpningsomrédet for skyddet hade utvidgats pd ett otillborligt sitt och
att registreringen av andringarna skulle dventyra forekomsten av namn, varumirken eller produkter, inbegripet
balsamvindger av annat ursprung. Detta gillde sirskilt det péastddda inforandet av kravet pd tappning i det
avgriansade omradet, en ytterligare regel om behallarnas form samt inforandet av parametrar for isotopforhéllande.
Invindarna havdar darfor att de planerade dndringarna skadar intresset for foretag som tappar "Aceto Balsamico di
Modena” pa flaska och for tyska producenter av andra sorters vindger.

Slutligen hidvdade invdndarna att den nyligen inférda minskningen av ldgsta syrahalt skulle kunna leda till
sammanblandning mellan den skyddade geografiska beteckningen "Aceto Balsamico di Modena” och den skyddade
ursprungsbeteckningen "Aceto Balsamico Tradizionale di Modena”.

Kommissionen har bedomt de argument som framforts i Tysklands och Turkiets motiverade invindningar mot
bakgrund av bestimmelserna i férordning (EU) nr 1151/2012, med beaktande av resultaten av de limpliga samrad
som hallits mellan s6kanden och invindarna, och har kommit fram till att dndringen av produktspecifikationen for
den skyddade geografiska beteckningen "Aceto Balsamico di Modena” bor godkannas.

Italien hivdade att invdndarna inte hade pavisat sitt berittigade intresse att limna in invindningarna, sdsom kravs
enligt artikel 51.1 i forordning (EU) nr 1151/2012, eftersom de ifrdgasatte dndringar som inte ingick i nigon
ansokan eller som inte medforde ndgra handels- och/eller marknadshinder.

Nar det giller det tillimpliga forfarandet for ansokningar om andra dndringar 4n mindre dndringar av produktspeci-
fikationen far varje fysisk eller juridisk person med ett berittigat intresse limna in en invindning mot ansokan om
dndring. I det aktuella fallet ansdgs risken for att motparternas intressen skulle skadas inte vara helt osannolik eller
hypotetisk, och dirfor konstaterades att invidndarna hade ett berdttigat intresse att limna in invindningarna.

Analysen av invindningarna visade att vissa av pastdendena gillde element i produktspecifikationen som 1i sjilva
verket inte har dndrats till foljd av de aktuella dndringarna, utan som endast utgors av redaktionella dndringar. Syftet
med dessa redaktionella dndringar var att anpassa det sammanfattande dokumentet till artikel 8.1 c i forordning (EU)
nr 1151/2012 och bittre terspegla villkoren i produktspecifikationen for den skyddade geografiska beteckningen
”Aceto Balsamico di Modena”. Detta giller sdrskilt de pastddda dndringarna av de organoleptiska egenskaperna, de
pastddda dndringarna av anvindningen av tillsatser och plastbehallare samt det péastddda kravet pa tappning i det
avgrinsade omrddet. Dessa regler har inte dndrats, medan den omformulering som forekommer i det
sammanfattande dokumentet — och som kan ha uppfattats som dndringar av produktspecifikationen — i sjilva
verket dr en foljd av att avvikelser mellan produktspecifikationen och den sammanfattning av produktspecifi-
kationen som offentliggjordes i Europeiska unionens officiella tidning (*) har rttats till. Kommissionens bedémning av
ansokan om dndring av "Aceto Balsamico di Modena” har fokuserat pé de visentliga dndringar som har begirts.

Andringarna av ligsta syrahalt for typen “invecchiato” (lagrad) frin 6 % till 5,5 % eller av det tilldtna korrigeringsfor-
farandet for eventuella avvikelser kan inte anses inverka negativt pd sambandet mellan produkten och dess
geografiska ursprung. Skilen till dessa dndringar har forklarats och vederbérligen motiverats i offentliggorandet av
ansokan, samtidigt som det dr uppenbart att dndringarnas beskaffenhet och omfattning inte dndrar de visentliga
egenskaperna hos den skyddade geografiska beteckningen "Aceto Balsamico di Modena” och f6ljaktligen inte kan
leda till att sambandet forsvinner.

() EUT C 152, 6.7.2007, s. 18 och kommissionens forordning (EG) nr 583/2009 av den 3 juli 2009 om registrering av en beteckning i
registret over skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade geografiska beteckningar (Aceto Balsamico di Modena (SGB))
(EUTL 175, 4.7.2009, s. 7).
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(14) Dessutom kan likheterna i frdga om syrahalt inte leda till sammanblandning mellan den skyddade geografiska
beteckningen "Aceto Balsamico di Modena” och den skyddade ursprungsbeteckningen “Aceto Balsamico
Tradizionale di Modena” eller leda till en anspelning pé den sistnimnda. Aven om produkter som omfattas av bida
beteckningarna delar vissa egenskaper, sisom syrahalten, framstills de av olika rdvaror och enligt olika
produktionsmetoder och skiljer sig dirmed frdn varandra.

(15) Slutligen definieras den skyddade geografiska beteckningen "Aceto Balsamico di Modena” inte som vinittika och
omfattas darfor inte av de regler som géller for vinattika, srskilt vad galler ligsta syrahalt.

(16) Nar det giller invindningarna mot ett utokat utbud av flaskstorlekar kan 4ndringen inte anses medfora nédgra
begrinsningar for aktorer som forpackar "Aceto Balsamico di Modena”. Tvirtom kan det faktum att man tillater fler
storlekar pé behallarna (0,100 liter, 0,150 liter, 0,200 liter eller 1,5 liter) ses som en ldttnad av villkoren for tappning.
Eventuella effekter av 6kad konkurrens till foljd av att "Aceto Balsamico di Modena” salufors med ett storre utbud av
flaskstorlekar skulle vara i linje med de grundliggande principerna for EU:s konkurrenspolitik och bor inte anses
skada anseendet for den skyddade geografiska beteckningen "Aceto Balsamico di Modena”.

(17)  Syftet med egenskaperna hos de behéllare med en volym pd mindre 4n 0,250 liter som anges i avsnitt 3.5 i det
sammanfattande dokumentet ar att sikerstilla en miniminivé av enhetlighet avseende de flaskor som produkten
siljs 1. Denna forpackningsregel ingdr inte i beskrivningen av produkten och forklaras inte heller ndrmare i friga om
produktens sirskilda egenskaper i avsnittet om samband i det sammanfattande dokumentet. Regeln kan dérfor inte
anses vara en vasentlig del av produktens presentation. Eftersom dessa krav endast giller nya behéllare med en
volym pé mindre dn 0,250 liter, vilka inte var tillitna innan den aktuella dndringen, kommer den ifrigasatta
andringen inte att inverka negativt pa de investeringar i behallare som tappningsforetagen for "Aceto Balsamico di
Modena” redan har gjort och dirmed inte att leda till ndgon ekonomisk forlust for dem.

(18) Information om kontrollorganet finns inte angiven i det sammanfattande dokumentet eftersom detta inte krdvs
enligt bilaga I till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 668/2014 (°). Informationen anges dock i
produktspecifikationen i enlighet med artikel 7.1 g i férordning (EU) nr 1151/2012.

(19) Vad giller invindningarna mot att parametrarna for isotopforhallande maste iakttas har dessa inforts for att man
littare ska kunna uppticka eventuella tillsatser i eller eventuell utspidning av vindttikan och for att forbittra
kontrollsystemet for "Aceto Balsamico di Modena”. Kontrollen av isotopforhédllandet genomfors i alla hindelser i
produktionsledet och beror dirfor bara producenter av "Aceto Balsamico di Modena”.

(20) Den dndring av produktspecifikationen som har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning rérande namnet
”Aceto Balsamico di Modena” (SGB) bor darfor godkénnas.

(21) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin kommittén for kvalitetspolitik for
jordbruksprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Den dndring av produktspecifikationen som har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning rérande namnet "Aceto
Balsamico di Modena” (SGB) godkinns.

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 668/2014 av den 13 juni 2014 om tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets
och radets forordning (EU) nr 1151/2012 om kvalitetsordningar for jordbruksprodukter och livsmedel (EUT L 179, 19.6.2014, s. 36).
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Artikel 2

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 2 mars 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/513
av den 8 mars 2023

om indring av bilagorna XV och XIX till genomforandeforordning (EU) 2021/404 vad giller
forteckningen over tredjelinder, territorier eller zoner diri frin vilka kéttprodukter frin hov- och
kl6vdjur, fjiderfi och fjidervilt samt dgg och dggprodukter far foras in till unionen

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/429 av den 9 mars 2016 om Overforbara
djursjukdomar och om 4ndring och upphévande av vissa akter med avseende pd djurhilsa ("djurhilsolag”) (1), sarskilt
artikel 230.1, och

av foljande skal:

(1)  Iforordning (EU) 2016/429, som tillimpas frdn och med den 21 april 2021, faststills bland annat djurhalsokrav for
inforsel till unionen av sindningar av djur, avelsmaterial och produkter av animaliskt ursprung. Ett av dessa
djurhédlsokrav ar att dessa sindningar ska komma frin ett tredjeland eller territorium, eller en zon eller
anldggningskrets diri, som dr upptagen pd en forteckning i enlighet med artikel 230.1 i den forordningen.

(2)  Genom kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/692 (}) kompletteras férordning (EU) 2016/429 vad giller
djurhélsokrav for inforsel till unionen av sindningar av vissa arter och kategorier av djur, avelsmaterial och
produkter av animaliskt ursprung frn tredjelander eller territorier, eller zoner eller anliggningskretsar diri. I
delegerad forordning (EU) 2020/692 foreskrivs att sindningar av djur, avelsmaterial och produkter av animaliskt
ursprung som omfattas av den delegerade forordningen endast far foras in till unionen om de kommer frn ett
tredjeland eller territorium, eller en zon eller anldggningskrets ddri, som fortecknas for de specifika arterna och
kategorierna av djur, det specifika avelsmaterialet och de specifika produkterna av animaliskt ursprung i enlighet
med djurhilsokraven i samma delegerade forordning.

(3) I kommissionens genomférandeforordning (EU) 2021/404 () faststills forteckningar Over tredjelinder eller
territorier, eller zoner eller anldggningskretsar ddri, frin vilka de specifika arterna och kategorierna av djur, det
specifika avelsmaterialet och de specifika produkterna av animaliskt ursprung som omfattas av delegerad
forordning (EU) 2020/692 far foras in till unionen. Forteckningarna och vissa allmidnna bestimmelser avseende
forteckningarna anges i bilagorna I-XXII till den genomférandeférordningen.

(4)  Idel1ibilaga XV till genomférandeférordning (EU) 2021/404 faststills en forteckning over tredjelander, territorier
eller zoner dri fran vilka kottprodukter fran hov- och klovdjur, fjaderfa och fjadervilt far foras in till unionen. I del 1
i bilaga XIX till genomférandeforordning (EU) 2021404 faststills en forteckning over tredjeldnder, territorier eller
zoner diri fran vilka sindningar av d4gg och dggprodukter far foras in till unionen.

(5)  Moldavien har till kommissionen ldmnat in en ansdkan om att fa fora in sindningar av kottprodukter fran fjaderfs,
utom strutsfaglar, och dgg till unionen och limnade garantier for att landet uppfyller kraven pa anmalning och
rapportering av de fortecknade sjukdomar som avses i bilaga I till delegerad forordning (EU) 2020/692 och som 4r
relevanta for fjaderfd, och garantier for att landet uppfyller tillimpliga djurhalsokrav i unionen eller lika stringa

() EUTL 84,31.3.2016,s. 1.

() Kommissionens delegerade férordning (EU) 2020/692 av den 30 januari 2020 om komplettering av Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2016429 vad giller bestimmelser f6r 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).

() Kommissionens genomfdrandeforordning (EU) 2021/404 av den 24 mars 2021 om faststillande av forteckningar over tredjelander,
territorier eller zoner dari fran vilka djur, avelsmaterial och produkter av animaliskt ursprung fér foras in till unionen i enlighet med
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/429 (EUTL 114, 31.3.2021,s. 1).
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krav. Mot bakgrund av detta och med beaktande av hilsosituationen for fjaderfd i Moldavien bor det tredjelandet tas
upp pé forteckningen i del 1 i bilaga XV och i del 1 i bilaga XIX till genomforandeforordning (EU) 2021/404 vad
giller kottprodukter fran fjaderfd, utom strutsfiglar, och dgg.

(6)  Bilagorna XV och XIX till genomférandeférordning (EU) 2021404 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(7)  De atgirder som foreskrivs i den hdr forordningen ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén f6r vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna XV och XIX till genomférandeforordning (EU) 2021/404 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir
forordningen.

Artikel 2

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 8 mars 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Bilagorna XV och XIX till genomférandeforordning (EU) 2021/404 ska dndras pé foljande sitt:

1. Tdel 1ibilaga XV ska foljande post for Moldavien f6ras in mellan posten for Marocko och posten for Montenegro:

"MD

Moldavien MD-0

Ej tilltet

Ej tillatet

Ej tillatet

Ej tillatet

Ej tillatet

Ej tillatet

Ej tillatet

Ej tillatet

Ej tillatet

MPST”

2. Idel 1ibilaga XIX ska posten for Moldavien ersittas med f6ljande:

"MD
Moldavien

MD-0

Agg

Aggprodukt

EP”

01/t 1

[AS ]

Surupn efpIjo suauomun exsdoing

€C0T’e’6
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/ 514
av den 8 mars 2023

om indring av genomférandeforordning (EU) 2021/405 vad giller hogféridlade produkter,

forteckningen over tredjelinder med en godkind kontrollplan och upptagandet av Moldavien pa

forteckningen 6ver tredjelinder frin vilka sindningar av igg avsedda att slippas ut pd marknaden
som dgg av klass A fir foras in till unionen

(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 férordning (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
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, ridets 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 rddets férordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, rddets 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) ('), sdrskilt artikel 127.2, och

av foljande skal:

(1)  Kommissionens delegerade forordning (EU) 2022/2292 (3 kompletterar forordning (EU) 2017/625 och syftar till att
sikerstilla att sdndningar av livsmedelsproducerande djur och vissa varor avsedda att anvindas som livsmedel fran
tredjeldnder eller regioner i tredjelinder uppfyller vissa unionskrav pd livsmedelssakerhet eller andra krav som
konstaterats vara tminstone likvirdiga. I den delegerade forordningen anges i synnerhet de djur och varor avsedda
att anviandas som livsmedel som omfattas av kravet pd att de maste komma frn ett tredjeland eller en region i ett
tredjeland som ingdr i den forteckning som avses i artikel 126.2 a i forordning (EU) 2017/625.

(2)  Tartikel 7 i delegerad forordning (EU) 2022/2292 foreskrivs att vissa sindningar av livsmedelsproducerande djur,
produkter av animaliskt ursprung och sammansatta produkter endast fir foras in i unionen fran ett tredjeland som
ar upptaget pa forteckningen over tredjelinder som ar godkdnda for inforsel till unionen av sddana sindningar som
dr avsedda att anvdndas som livsmedel.

(3) I kommissionens genomforandeférordning (EU) 2021/405 () faststills en forteckning over tredjelinder eller
regioner i tredjelinder fran vilka sindningar av vissa hogforadlade produkter avsedda att anvindas som livsmedel
tillats for inforsel till unionen.

() EUTL95,7.4.2017,s.1.

() Kommissionens delegerade forordning (EU) 2022/2292 av den 6 september 2022 om komplettering av Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2017/625 vad giller krav for inforsel till unionen av sindningar av livsmedelsproducerande djur och vissa
varor avsedda att anvindas som livsmedel (EUT L 304, 24.11.2022, s. 1).

() Kommissionens genomfbrandeforordning (EU) 2021/405 av den 24 mars 2021 om faststillande av forteckningar 6ver tredjelinder
eller regioner i tredjeldnder fran vilka det i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/625 ir tillatet att fora in
vissa djur och varor avsedda att anvindas som livsmedel till unionen (EUT L 114, 31.3.2021, s. 118).
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(4)  Efter andringen (‘) nyligen av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 853/2004 (°) omfattar hogforadlade
produkter dven fettderivat och aromer som godkants i enlighet med Europaparlamentets och rédets férordning (EG)
nr 13342008 (°) och som genomgatt behandlingar som eliminerar eventuella risker for manniskors och djurs halsa.
Genomforandeforordning (EU) 2021405 bor dndras sé att den Gverensstimmer med denna dndring.

(5)  Azerbajdzjan har limnat in en kontrollplan som omfattar rom och mjolke samt kaviar. Planen ger tillrickliga
garantier och bor darfor godkinnas.

(6)  Libanon har limnat in en kontrollplan som omfattar honung. Planen ger tillrickliga garantier och bor dirfor
godkdnnas.

(7)  Isle of Man fortecknas i tabellen i bilaga -I till genomférandeférordning (EU) 2021/405 for sin export till unionen av
far- och getkott. Isle of Man har emellertid meddelat kommissionen att 6n inte lingre r intresserad av att exportera
getkott till unionen. Posten for Isle of Man nir det géller far- och getkott i den tabellen i bilaga -I till genomférande-
forordning (EU) 2021/405 bor dirfor enbart omfatta farkott.

(8)  Japan fortecknas i tabellen i bilaga -I till genomforandeforordning (EU) 2021/405 for sin export till unionen av
svinkott. Japan har emellertid meddelat kommissionen att landet inte lingre ér intresserat av att limna in en
kontrollplan for svinkott utan landet dmnar endast anvinda svinkott som har sitt ursprung i medlemsstater eller
tredjeldnder fran vilka sddana produkter far foras in till unionen. Posten for Japan nér det géller svinkott bor darfor
anpassas i enlighet med detta i bilaga -I till genomférandeférordning (EU) 2021/405.

(9)  Forenade kungariket fortecknas i tabellen i bilaga -I till genomférandeforordning (EU) 2021/405 for sin export till
unionen av kaninkott. Forenade kungariket har emellertid meddelat kommissionen att landet inte lingre ar
intresserat av att limna in en kontrollplan for kaninkott utan landet 4mnar endast anvinda kaninkott som har sitt
ursprung i medlemsstater eller tredjelinder fran vilka sddana produkter far foras in till unionen. Posten for Férenade
kungariket ndr det géller kaninkott bor darfor anpassas i enlighet med detta i bilaga -I till genomforandeforordning
(EU) 2021/405.

(10) Thailand har inte ldmnat in ndgon kontrollplan till kommissionen for mjolk. Thailand har emellertid limnat
garantier att landet endast dmnar anvinda mjolk som har sitt ursprung i medlemsstater eller tredjelinder frin vilka
mjolk far foras in till unionen. Landet har ocksd informerat kommissionen om att mjolk som ska exporteras till
unionen inte kommer att begrinsas till sammansatta produkter som innehéller bearbetade mjolkprodukter. Posten
for Thailand ndr det géller mjolk bor dirfor anpassas i enlighet med detta i bilaga -I till genomforandeférordning
(EU) 2021/405.

(11) Forenta staterna har limnat in en kontrollplan som omfattar fjalster. Planen ger tillrickliga garantier och bor dirfor
godkinnas.

(12) Rwanda fortecknas for nirvarande i tabellen i bilaga -I till genomforandeférordning (EU) 2021/405 for honung, och
Colombia och Syrien fortecknas for fjalster. Eftersom dessa tredjeldnder inte har limnat in ndgra planer avseende
respektive produkt till kommissionen bor dessa poster strykas fran tabellen i den bilagan.

(13) Moldavien limnade in ett program for bekimpning av salmonella i flockar av varphons for att fa fora in dgg av klass
A till unionen i enlighet med artikel 7 i genomforandeférordning (EU) 2021/405. Kommissionen har bedémt
bekdmpningsprogrammet och anser att det ar tillrackligt. Efterlevnaden av kraven pd bekdmpning av salmonella i
enlighet med artikel 10.6 i Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 2160/2003 () dubbelkontrollerades
under den revision som kommissionen gjorde i april 2022 (¥). Moldavien bor darfor fé fora in dgg av klass A till
unionen.

(*) Kommissionens delegerade forordning (EU) 20222258 av den 9 september 2022 om dndring och rittelse av bilaga III till Europapar-
lamentets och rddets forordning (EG) nr 853/2004 om sirskilda hygienkrav for livsmedel av animaliskt ursprung vad giller
fiskeriprodukter, d4gg och vissa hogforadlade produkter samt om 4ndring av kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/624 vad
giller vissa musslor (EUT L 299, 18.11.2022, s. 5).

() Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004 om faststillande av sirskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung (EUT L 139, 30.4.2004, s. 55).

() Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1334/2008 av den 16 december 2008 om aromer och vissa livsmedelsingredienser
med aromgivande egenskaper for anvindning i och pd livsmedel och om dndring av rddets forordning (EEG) nr 1601/91,
forordningarna (EG) nr 2232/96 och (EG) nr 110/2008 samt direktiv 2000/13/EG (EUT L 354, 31.12.2008, s. 34).

() Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 2160/2003 av den 17 november 2003 om bekdmpning av salmonella och vissa
andra livsmedelsburna zoonotiska smittimnen (EUT L 325, 12.12.2003, s. 1).

(®) DG(SANTE)2021-7268 — den slutliga rapporten finns pa https://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit-report/details/4533.
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(14) Genomforandeforordning (EU) 2021/405 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.
(15) De étgirder som foreskrivs i den hér forordningen ér forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vaxter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar av genomfdrandeforordning (EU) 2021/405

Genomf6randeférordning (EU) 2021405 ska dndras pd foljande sitt:
1. Tartikel 22 ska inledningsfrasen ersittas med foljande:

”Sandningar av hogforadlade produkter enligt avsnitt XVI i bilaga III till férordning (EG) nr 853/2004 avsedda att
anviandas som livsmedel fir endast foras in till unionen om de kommer frén foljande tredjelinder eller regioner i
tredjeldnder:”

2. Bilaga -I ska ersittas med texten i bilaga I till denna forordning.

3. Bilaga IV ska ersittas med texten i bilaga II till denna forordning.

Artikel 2

Ikrafttridande och tillimpning

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 8 mars 2023.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



Bilaga -I till genomforandeforordning (EU) 2021/405 ska ersittas med f6ljande:

BILAGA 1

"BILAGA -1

Forteckning over tredjelinder eller regioner i tredjelinder med godkinda kontrollplaner for vissa livsmedelsproducerande djur och produkter av animaliskt ursprung avsedda
att anvindas som livsmedel enligt artikel 2a, artikel 3, artikel 6 forsta stycket, artikel 7 forsta stycket, artikel 10 andra stycket, artiklarna 11, 15, 16, 21 samt 25 a och ¢
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P
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P
CA Kanada X X X X X X X X X X X X
M
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M
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M
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P
CR Costa Rica X o o
P
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P
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P
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GB Forenade kungariket X X X X X X () X X A X X X X

() A
M
GE Georgien X
GG Guernsey 0) X 0)
M
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GT Guatemala X () 0] 0] X
P
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P
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P
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P
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P
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M
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P
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P
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P
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M
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P
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1SO-kod regi(r)il e]rCiaIeltt t(r)egjefljn d Notkreatur |  Far/get Svin Hastdjur | Fjaderfd brilke?ﬂ Mjolk Agg Kanin m i‘;ﬁ nae Hagnat vilt | Honung Fjalster

SY Syrien

SZ Eswatini X p

TG Togo X

TH Thailand (0] (0] X X A A X
M

TN Tunisien X (" o (¢} X
M

TR Turkiet X X () X X X X
M

™ Taiwan X 0] X X
p

TZ Tanzania X () o ¢} X
p

UA Ukraina X X X X (" X X X X X
M

UG Uganda X

Us Forenta staterna X XM X X X X X X X X X X
M

)¢ Uruguay X X X X () X (0] X X X
M

Uz Uzbekistan X

VE Venezuela X () ) )
P

VN Vietnam X o o X
M

WF Wallis och Futuna X

XK Kosovo (%) A

ZA Sydafrika p X X ()

M Zambia X"

€C0T’e’6
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') Forteckning over tredjelinder och territorier. Den innehéller inte enbart tredjelinder som erkdnts av unionen.
%) Endast kamelmjolk.

(
(
() Endast regionen Ras al Khaimah.

() Idet foljande avses staten Israel, med undantag for de territorier som stir under israelisk forvaltning sedan den 5 juni 1967, nimligen Golanhojderna, Gazaremsan, 6stra Jerusalem och Gvriga Vastbanken.
(

(

5

) Endast far.

%) I enlighet med avtalet om Forenade konungariket Storbritannien och Nordirlands uttrdde ur Europeiska unionen och Europeiska atomenergigemenskapen, sirskilt artikel 5.4 i protokollet om Irland/Nordirland
jamford med bilaga 2 till det protokollet, ska hidnvisningar till Forenade kungariket vid tillimpningen av denna bilaga inte omfatta Nordirland.

() Tenlighet med avtalet av den 21 juni 1999 mellan Europeiska gemenskapen och Schweiziska edsférbundet om handel med jordbruksprodukter (EGT L 114, 30.4.2002, s. 132).

() Export till unionen av levande hastdjur avsedda for slakt (endast livsmedelsproducerande djur).

() Endast renar.

(") Endast for sandningar av farskt kott som har sitt ursprung i Nya Zeeland, som ar avsett for unionen och som lossas och eventuellt lagras i Singapore samt omlastas i en godkdnd anldggning under transiteringen
genom Singapore.

(") Endast getter.

(*?) Denna beteckning paverkar inte stindpunkter om Kosovos status och dr i 6verensstimmelse med FN:s sikerhetsrads resolution 12441999 och med Internationella domstolens utlitande om Kosovos sjlvstin-

dighetsforklaring.

("’) Endast ratiter.

(') Endast fisk.

(") Endast kréftdjur.

(*%) Endast rom och mjolke samt kaviar.

(") Vattenbruk omfattar fisk, inklusive &l, och produkter frn fisk (t.ex. rom och mjolke, kaviar) samt kriftdjur. De tredjeldnder eller regioner i tredjelinder som fortecknas for levande, kylda, frysta eller bearbetade

musslor, tagghudingar, manteldjur och marina snickor i bilaga VIII ska markeras med "M” i denna kolumn.

07/1L 1
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Bilaga IV till genomférandeforordning (EU) 2021/405 ska ersittas med foljande:

BILAGA II

"BILAGA IV

Forteckning over tredjelinder frin vilka sindningar av iigg avsedda att slippas ut pd marknaden som igg av klass

A fér foras in till unionen, enligt artikel 7 andra stycket

ISO-KOD TREDJELAND ANMARKNINGAR
CH Schweiz (1)
GB Forenade kungariket ()
JP Japan
MD Moldavien
MK Nordmakedonien
UA Ukraina

(") Tenlighet med avtalet av den 21 juni 1999 mellan Europeiska gemenskapen och Schweiziska edsforbundet om handel med jordbruks-
produkter (EGT L 114, 30.4.2002, s. 132).
() 1 enlighet med avtalet om Forenade konungariket Storbritannien och Nordirlands uttrdde ur Europeiska unionen och Europeiska
atomenergigemenskapen, sirskilt artikel 5.4 i protokollet om Irland/Nordirland jamférd med bilaga 2 till det protokollet, ska

hanvisningar till Forenade kungariket vid tillimpningen av den hir bilagan inte omfatta Nordirland.”
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/ 515
av den 8 mars 2023

om fornyelse av godkinnandet av det verksamma imnet abamektin i enlighet med
Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 och om indring av kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande

av

vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av rddets direktiv 79/117/EEG och 91/414[EEG (), sdrskilt

artikel 20.1, och

av foljande skal:

(1)

Genom kommissionens direktiv 2008/107/EG () togs abamektin upp som verksamt dmne i bilaga I till rddets
direktiv 91/414/EEG ().

Verksamma dmnen som har tagits upp i bilaga I till direktiv 91/414/EEG anses vara godkinda enligt f6rordning (EG)
nr 1107/2009 och de fortecknas i del A i bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 (%).

Godkdnnandet av det verksamma dmnet abamektin enligt del A i bilagan till genomforandeférordning (EU)
nr 540/2011 Ioper ut den 30 april 2023.

En ansdkan om fornyelse av godkdnnandet av det verksamma dmnet abamektin limnades in till Osterrike, den
rapporterande medlemsstaten, och Malta, den medrapporterande medlemsstaten, i enlighet med artikel 1 i
kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 844/2012 () inom den tidsfrist som foreskrivs i den artikeln.

Sokanden ldamnade in de kompletterande dokumenten till den rapporterande medlemsstaten, den medrapporterande
medlemsstaten, kommissionen och Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) i enlighet
med artikel 6 i genomforandeférordning (EU) nr 844/2012. Den rapporterande medlemsstaten konstaterade att
ansokan var fullstandig.

Den rapporterande medlemsstaten utarbetade ett utkast till bedomningsrapport om fornyelse i samrdd med den
medrapporterande medlemsstaten och overlimnade det till livsmedelsmyndigheten och kommissionen den 17 april
2019. I utkastet till bedomningsrapport om fornyelse foreslog den rapporterande medlemsstaten att godkinnandet
av abamektin skulle fornyas.

Livsmedelsmyndigheten skickade utkastet till bedomningsrapport om fornyelse till sokanden och medlemsstaterna
for synpunkter, och vidarebefordrade direfter de mottagna synpunkterna till kommissionen. Livsmedelsmyn-
digheten gjorde dven den kompletterande sammanfattningen tillginglig f6r allminheten.

EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

Kommissionens direktiv 2008/107 [EG av den 25 november 2008 om dndring av rddets direktiv 91/414/EEG for att ta upp abamektin,
epoxikonazol, fenpropimorf, fenpyroximat och tralkoxydim som verksamma dmnen (EUT L 316, 26.11.2008, s. 4).

Rédets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EGT L 230, 19.8.1991, s. 1).
Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller férteckningen 6ver godkinda verksamma dmnen (EUT L 153, 11.6.2011, s. 1).
Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 844/2012 av den 18 september 2012 om faststillande av de bestimmelser som
behovs for att genomfora fornyelseforfarandet for verksamma dmnen enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(8)  Den 15 juli 2020 meddelade livsmedelsmyndigheten kommissionen sin slutsats (°) om huruvida abamektin kan
forvantas uppfylla kriterierna f6r godkinnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009. Livsmedelsmyndigheten
identifierade ett antal frigor som inte kunde slutforas. Framfor allt identifierades risker vad giller figlar och
diggdjur, vattenlevande organismer och marklevande makroorganismer.

(9)  Den 1 februari 2022 gav kommissionen livsmedelsmyndigheten i uppdrag att se 6ver exponerings- och riskbedom-
ningarna vad giller figlar och ddggdjur, vattenlevande organismer och marklevande makroorganismer. Livsmedels-
myndigheten skickade en uppdaterad slutsats till kommissionen den 27 juli 2022 (). I sin uppdaterade slutsats
bekriftade livsmedelsmyndigheten de risker som identifierats i den foregdende bedomningen.

(10) Kommissionen lade fram en fornyelserapport och ett utkast till forordning avseende abamektin for stindiga
kommittén for vaxter, djur, livsmedel och foder den 25 mars 2021 och reviderade versioner av de tvd dokumenten
den 8 december 2022 for att beakta livsmedelsmyndighetens uppdaterade slutsatser.

(11) Kommissionen uppmanade sokanden att limna synpunkter pd livsmedelsmyndighetens slutsats och, i enlighet med
artikel 14.1 tredje stycket i genomforandeforordning (EU) nr 8442012, pa fornyelserapporten. Sokanden limnade
synpunkter pd bada versionerna av fornyelserapporten, och dessa har granskats omsorgsfullt.

(12) Det har konstaterats att kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009 ar uppfyllda med
avseende pd ett eller flera representativa anvindningsomrdden for minst ett vixtskyddsmedel som innehaller
abamektin.

(13) Riskbedomningen i samband med fornyelsen av godkdnnandet av det verksamma dmnet abamektin grundar sig pa
representativ anvindning som en insekticid och akaricid for skyddade grodor. Aven om det mot bakgrund av denna
riskbedomning inte dr nodvindigt att bibehélla begriansningen till anvindning endast som insekticid och akaricid ar
det nodvindigt att, i enlighet med artikel 14.1 i férordning (EG) nr 1107/2009 jimford med artikel 6 i samma
forordning och mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron, foreskriva vissa villkor och begransningar.
Framfor allt bor anvandningen av vixtskyddsmedel innehéllande abamektin begransas till anvindningsomriden som
mojliggor kontrollerat utbyte av material och energi med omgivningen, for att forhindra utslapp av vixtskyddsmedel
i miljén och minska den hoga risk som identifierats for vattenlevande organismer och vilda landlevande organismer
som inte dr malarter. Anviandning i fasta vixthus far darfor godkénnas.

(14) Genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(15) Genom kommissionens genomforandeforordning (EU) 2022/378 (¥) forlingdes godkinnandeperioden for
abamektin till den 30 april 2023 si att fornyelseforfarandet hinner slutféras innan godkdnnandeperioden for det
verksamma dmnet 16per ut. Eftersom ett beslut om fornyelse har fattats innan den f6rlingda godkdnnandeperioden
loper ut, och med hinsyn till att det nuvarande godkidnnandet av abamektin loper ut den 30 april 2023, bor den
hir férordningen trida i kraft s snart som mojligt och tillimpas tidigare dn det datumet.

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

(®) EFSA Journal, vol. 18(2020):8, artikelnr 6227. Tillginglig pd (www.efsa.curopa.eu).

(') EFSA Journal, vol. 20(2022):8, artikelnr 7544. Tillginglig pad (www.efsa.europa.eu).

(*) Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2022/378 av den 4 mars 2022 om andring av genomférandeforordning (EU)
nr 540/2011 vad giller forlingning av godkinnandeperioderna for de verksamma dmnena abamektin, Bacillus subtilis (Cohn 1872)
stam QST 713, Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stammarna ABTS-1857 och GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. isracliensis (serotyp
H-14) stam AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki stammarna ABTS 351, PB 54, SA 11, SA 12 och EG 2348, Beauveria
bassiana stammarna ATCC 74040 och GHA, klodinafop, Cydia pomonella granulovirus (CpGV), cyprodinil, diklorprop-P, fenpyroximat,
fosetyl, malation, mepanipyrim, metkonazol, metrafenon, pirimikarb, Pseudomonas chlororaphis stam MA342, pyrimetanil, Pythium
oligandrum M1, rimsulfuron, spinosad, Trichoderma asperellum (tidigare T. harzianum) stammarna ICC012, T25 och TV1, Trichoderma
atroviride (tidigare T. harzianum) stam T11, Trichoderma gamsii (tidigare T. viride) stam ICC080, Trichoderma harzianum stammarna T-22
och ITEM 908, triklopyr, trinexapak, tritikonazol och ziram (EUT L 72, 7.3.2022, 5. 2).


http://www.efsa.europa.eu
http://www.efsa.europa.eu
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Fornyelse av godkinnandet av det verksamma dmnet
Godkinnandet av det verksamma dmnet abamektin enligt specifikationen i bilaga I fornyas under forutsittning att de
villkor som anges i den bilagan uppfylls.
Artikel 2

Andringar av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 ska dndras i enlighet med bilaga II till den hér forordningen.

Artikel 3
Ikrafttridande och tillimpningsdatum
Denna forordning trader i kraft den tredje dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frén och med den 1 april 2023.

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

Utfirdad i Bryssel den 8 mars 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande



BILAGA 1

Trivialnamn,
identifikationsnummer

Namn enligt [UPAC

Renhetsgrad (')

Datum for
godkannande

Godkinnande till och
med

Sarskilda bestimmelser

Abamektin
CAS-nr 71751-41-2

Avermektin Bla
CAS-nr 65195-55-3

Avermektin B1b
CAS-nr 65195-56-4

Abamektin
CIPAC-nr 495

Avermektin Bla
(10E,14E,16E)-(1R,4S,5'S,6S,6’
R,8R,12S,13S,20R,21R,24S)-6'-[(S)-
sek-butyl]-21,24-dihydroxi-
5',11,13,22-tetrametyl-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetracyklo
[15.6.1.14,8020,24]
pentakosa-10,14,16,22-tetraen)-
6-spiro-2'-(5",6'-dihydro-2"H-
pyran)-12-yl 2,6-dideoxi-4-O-
(2,6-dideoxi- 3-O-metyl-a-L-arabino-
hexopyranosyl)-3-O-metyl-a-L-
arabino-hexopyranosid

Avermektin B1b
(10E,14E,16E)-(1R,4S,5S,6S,6’
R,8R,125,13S,20R,21R,24S5)-21,24--
dihydroxi-6'-isopropyl-
5',11,13,22-tetrametyl-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetracyklo
[15.6.1.14,8020,24]
pentakosa-10,14,16,22-tetraen)-
6-spiro-2'-(5",6'-dihydro-2"H-
pyran)-12-yl 2,6-dideoxi-4-O-
(2,6-dideoxi- 3-O-metyl-a-L-arabino-
hexopyranosyl)-3-O-metyl-a-L-
arabino-hexopyranosid

> 850 g/kg abamektin

(summan av avermektin Bla
och avermektin B1b), minst
800 g/kg avermektin Bla och
hogst 200 g/kg avermektin

B1b

1 april 2023

31 mars 2038

Fér endast godkinnas for anvindning som
mojliggor kontrollerat utbyte av material och
energi med omgivningen och som férhindrar
utsldpp av vixtskyddsmedel i miljon, sdrskilt
anvindning i fasta vaxthus.

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som
avses i artikel 29.6 i forordning (EG)

nr 1107/2009 ska hansyn tas till slutsatserna i
fornyelserapporten om abamektin, sarskilt
tilliggen I och IL.

Vid den samlade bedémningen ska
medlemsstaterna vara sirskilt uppmarksamma
pa foljande:

— Sikerheten for de personer som hanterar
vixtskyddsmedlet. Villkoren for anvindning
ska innehalla foreskrifter om tillricklig per-
sonlig skyddsutrustning, sdsom anvindning
av handskar.

— Effekten av fotolys pd halterna av bekdmp-
ningsmedelsrester i grodor. Sirskild upp-
mirksamhet kravs for att sakerstilla att till-
gingliga  resthaltsforsok  pd  grodor
aterspeglar den mest kritiska resthaltssitua-
tionen. Ndr sd dr lampligt, beroende pé zon,
ska sdsongsmissiga begrinsningar vad gal-
ler tidpunkten for applicering tillimpas
(exempelvis applicering ¢j tilldten i represen-
tativa anvandningsomrdden mellan novem-
ber och februari).

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i fornyelserapporten.

€C0T’e’6
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BILAGA 1

Bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 ska dndras pa foljande sitt:

(1) Idel A ska post 210 om Abamektin utga.

(2) Idel B ska foljande post laggas till:

Num- Trivialnamn, Datum for Godkidnnande till
identifikationsnum- Namn enligt [UPAC Renhetsgrad (') u Sarskilda bestimmelser

mer mer godkdnnande och med

157 | Abamektin Avermektin Bla > 850 g/kg abamektin 1 april 2023 31 mars 2038 | Fdr endast godkdnnas for anviandning som mojliggor
CAS-nr- (10E,14E,16E)-(1R,4S,5'S,6S,6 (summan av avermektin kontrollerat utbyte av material och energi med
71751-41-2 R,8R,12S,13S,20R,21R,24S)-6"-[(S)- Blaoch avermektin B1b), omgivningen och som forhindrar utslipp av

Avermektin Bla
CAS-nr-
65195-55-3

Avermektin B1b
CAS-nr-
65195-56-4

Abamektin
CIPAC-nr 495

sek-butyl]-21,24-dihydroxi-
5',11,13,22-tetrametyl-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetracyklo
[15.6.1.14,8020,24]
pentakosa-10,14,16,22-tetraen)-
6-spiro-2'-(5',6’-dihydro-2'H-pyran)-
12-yl 2,6-dideoxi-4-0-(2,6-dideoxi-3-O-
metyl-a-L-arabino-hexopyranosyl)-3-O-
metyl-a-L-arabino-hexopyranosid

Avermektin B1b
(10E,14E,16E)-(1R,4S,5'S,6S,6’
R,8R,12S,13S,20R,21R,24S)-21,24-di-
hydroxi-6'-isopropyl-
5',11,13,22-tetrametyl-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetracyklo
[15.6.1.14,8020,24]
pentakosa-10,14,16,22-tetraen)-
6-spiro-2'-(5',6’-dihydro-2'H-pyran)-
12-yl 2,6-dideoxi-4-0-(2,6-dideoxi-3-O-
metyl-a-L-arabino-hexopyranosyl)-3-O-
metyl-a-L-arabino-hexopyranosid

minst 800 g/kg
avermektin Bla ochhogst
200 g/kg avermektin B1b

vixtskyddsmedel i miljon, sarskilt anvidndning i fasta
vixthus.

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses
i artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska
hdnsyn tas till slutsatserna i fornyelserapporten om
abamektin, sdrskilt tilliggen I och IL.

Vid den samlade bedémningen ska medlemsstaterna

vara sirskilt uppmarksamma pa foljande:

— Sikerheten for de personer som hanterar vaxt-
skyddsmedlet. Villkoren for anvindning ska inne-
halla foreskrifter om tillricklig personlig skydds-
utrustning, sdsom anvindning av handskar.

— Effekten av fotolys pd halterna av bekdmpnings-
medelsrester i grodor. Sarskild uppmirksamhet
kravs for att sakerstalla att tillgingliga resthaltsfor-
sok pd grodor dterspeglar den mest kritiska
resthaltssituationen. Nar sd ar lampligt, beroende
pa zon, ska sdsongsmissiga begrinsningar vad
giller tidpunkten for applicering tillimpas (exem-
pelvis applicering ¢j tilliten i representativa
anvindningsomraden mellan november och feb-
ruari).”

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i fornyelserapporten.

97/1L 1
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/516
av den 8 mars 2023

om indring av genomforandeforordning (EU) 2020/2236 vad giller forlagan till djurhilsointyg for
inforsel till unionen av sindningar av vattenlevande djur avsedda for vissa vattenbruksanliggningar,
utsittning i naturen eller andra indamadl, utom f6r direkt anvindning som livsmedel

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/429 av den 9 mars 2016 om Overforbara
djursjukdomar och om dndring och upphdvande av vissa akter med avseende pé djurhilsa ("djurhilsolag”) ('), sdrskilt
artikel 238.3 a och c,

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 hilsa och djurskydd, vixtskydd och vixtskyddsmedel samt om dndring av Europaparlamentets och
rédets 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 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 rddets forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, ridets direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG,
90/425[EEG, 91/496[EEG, 96/23(EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt ridets beslut 92/438/EEG (férordningen om offentlig
kontroll) (3, sdrskilt artikel 90, och

av foljande skal:

(1)  I'kommissionens genomforandefoérordning (EU) 2020/2236 () faststills forlagorna till djurhélsointyg for inforsel till
unionen och forflyttningar inom unionen av sindningar av vattenlevande djur och av vissa produkter av animaliskt
ursprung frin vattenlevande djur.

(2)  Ibilaga II till genomférandeférordning (EU) 2020/2236 faststills forlagan till djurhilsointyg for inforsel till unionen
av sindningar av vattenlevande djur avsedda for vissa vattenbruksanldggningar, utsittning i naturen eller andra
dndamadl, utom for direkt anvindning som livsmedel (forlaga AQUA-ENTRY-ESTAB/RELEASE/OTHER). Artikel 166
i kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/692 () dndrades nyligen genom delegerad forordning
(EU) 2023119 () for att tilldta yrkesverksamma inom vattenlevande djurs hilsa att utfora kliniska besiktningar av

EUTL 84, 31.3.2016, s. 1.

EUTL 95,7.4.2017,s. 1.

() Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2020/2236 av den 16 december 2020 om faststillande av tillimpningsforeskrifter for
Europaparlamentets och radets forordningar (EU) 2016/429 och (EU) 2017/625 vad giller forlagor till djurhilsointyg for inforsel till
unionen och forflyttningar inom unionen av sidndningar av vattenlevande djur och av vissa produkter av animaliskt ursprung frin
vattenlevande djur samt officiellt intygande avseende sddana intyg, och om upphivande av forordning (EG) nr 1251/2008
(EUT L 442, 30.12.2020, 5. 410).

() Kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/692 av den 30 januari 2020 om komplettering av Europaparlamentets och rddets
férordning (EU) 2016429 vad giller bestimmelser f6r 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).

() Kommissionens delegerade forordning (EU) 2023/119 av den 9 november 2022 om 4ndring av delegerad forordning (EU) 2020692

om komplettering av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/429 vad giller bestimmelser for inférsel till unionen samt

forflyttning och hantering efter inforsel av sindningar av vissa djur, avelsmaterial och produkter av animaliskt ursprung (EUT L 16,

18.1.2023,s. 5).

M
==
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sindningar av vattenlevande djur fore export till unionen, forutsatt att de dr bemyndigade att gora det enligt
lagstiftningen i det exporterande tredjelandet eller territoriet. Dessa nya krav for inforsel till unionen av dessa
sindningar bor aterspeglas i punkt I1.3.2 i den forlagan till djurhilsointyg. Bilaga II till genomforandeférordning
(EU) 2020/2236 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(3)  For att undvika storningar i handeln ndr det giller inforsel till unionen av sindningar av vattenlevande djur avsedda
for vissa vattenbruksanldggningar, utsittning i naturen eller andra dndamal, utom for direkt anvindning som
livsmedel, bor det under en overgdngsperiod fortsatt vara tillatet att pd vissa villkor anvinda djurhélsointyg som
utfardats i enlighet med genomférandeforordning (EU) 2020/2236, i dess lydelse fore de dndringar som infors
genom den hir férordningen.

(4)  Eftersom genomférandeférordning (EU) 2020/2236 tillimpas frdn och med den 21 april 2021 bor de dndringar
som ska goras i genomférandeférordning (EU) 2020/2236 genom den hir forordningen av rittssikerhetsskil och
for att underldtta handeln trida i kraft sd snart som mojligt.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga II till genomforandeforordning (EU) 2020/2236 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2
Under en 6vergdngsperiod till och med den 15 december 2023 ska sindningar av vattenlevande djur avsedda for vissa
vattenbruksanldggningar, utsittning i naturen eller andra dndamal, utom for direkt anvindning som livsmedel, som atfoljs
av ett djurhilsointyg som utfirdats i enlighet med f6rlagan i bilaga II till genomforandeforordning (EU) 2020/2236, i dess

lydelse fore de dndringar som infors i den genomforandeforordningen genom den hir forordningen, dven fortséttningsvis
fa foras in till unionen forutsatt att intyget utfirdades senast den 15 september 2023.

Artikel 3

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

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

Utfirdad i Bryssel den 8 mars 2023.

P kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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BILAGA

Bilaga II till genomforandeforordning (EU) 2020/2236 ska ersittas med foljande:

"BILAGA I

Bilaga II innehéller foljande forlaga till djurhalsointyg:

Forlaga

AQUA-ENTRY-ESTAB/RELEASE/
OTHER

Forlaga till djurhilsointyg for inforsel till unionen av vattenlevande djur avsedda
for vissa vattenbruksanldggningar, utsittning i naturen eller andra dndamdl,
utom for direkt anvandning som livsmedel
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FORLAGA TILL DJURHALSOINTYG FOR INFORSEL TILL UNIONEN AV VATTENLEVANDE DJUR
AVSEDDA FOR VISSA VATTENBRUKSANLAGGNINGAR, UTSATTNING I NATUREN ELLER
ANDRA ANDAMAL, UTOM FOR DIREKT ANVANDNING SOM LIVSMEDEL (FORLAGA AQUA-
ENTRY-ESTAB/RELEASE/OTHER)”
LAND Djurhélsointyg for EU
L1 Avsiandare/Export L2  Intygets referens I.2a Imsoc-referens
or
Namn
Adress L3  Central behorig QR-kod
myndighet
Land ISO-kod L4  Lokal behorig
myndighet
L5 Mottagare/Import L6  Aktor som ansvarar for sindningen
or
Namn Namn
- Adress Adress
D
z Land 1SO-kod Land 1SO-kod
=
e L7 Ursprungsland ISO-kod L9  Destinationsland ISO-kod
S| L8 Ursprungsregion Kod 1.10 Destinationsregion Kod
% | L11  Avsiindningsor L12 Destinationsort
50
= t
g Namn Registrerings- Namn Registrerings-
E /Godkannandenr /Godkédnnandenr
é Adress Adress
"—_7 Land ISO-kod Land ISO-kod
D
| 113 Lastningsort 1.14 Datum och tidpunkt for avresa
I.15 Transportmedel L1.16 Grianskontrollstation for inforsel
L17 Atfolj kument
O Flye O Fartyg oljande dokumen
O Jarnvag O Viégfordon Typ Kod
o Land ISO-kod
Identifiering Referens for
handelsdokument
I.18 Transportforhallande | [0 Rumstemperatur OKyld O Fryst
n
L.19 Containernr/Forseglingens nr
Containernr Forseglingens nr
1.20 Intygas vara avsedda som/for
O fortsatt O avgrinsad anlidggning O utsittning i naturen
djurhéllning
0 karanténanldggning O annat O vattenbruksanldggning
dér vattenbruksdjur halls
for prydnadsidndamal
O aterutliggningsomrade
121 0O For transitering L22 [OFor den inre marknaden

Tredjeland ISO-kod

1.23
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1.24 Totalt antal forpackningar | 1.25 Total kvantitet 1.26  Total nettovikt/bruttovikt (kg)
1.27 Beskrivning av sindningen
KN-nr  Art Underart/Kategori Typ av vara  Typ av forpackning Alde Kvantitet
r
Antal forpackningar Nettovikt
Anlédggningens

godkénnande- eller
registreringsnr
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LAND Intygsforlaga AQUA-ENTRY-
ESTAB/RELEASE/OTHER
1I1. Hilsoinformation Imsoc-

II.a Intygets referens ILb

referens

I egenskap av officiell veterinir intygar jag foljande:
II.1  Enligt officiella uppgifter uppfyller de vattenlevande djuren i den séndning som beskrivs i filt

1.27 foljande djurhilsokrav:

I.1.1 De vattenlevande djuren hérror fran [en anldggning]® [en livsmiljo]V som inte
omfattas av nationella restriktioner av djurhilsoskil eller pa grund av onormal
dodlighet utan faststilld orsak, inklusive de fortecknade sjukdomar som &r av
betydelse for arten och som avses i bilaga I till kommissionens delegerade
forordning (EU) 2020/6924 samt nya sjukdomar.

I1.1.2 De vattenlevande djuren &r inte avsedda att avlivas inom ramen for ett nationellt
program for utrotning av sjukdomar, inklusive de fortecknade sjukdomar som ir av
betydelse for arten och som avses i bilaga I till delegerad forordning (EU) 2020/692
samt nya sjukdomar.

@ 2 Vattenbruksdjuren i den sdndning som beskrivs i filt 1.27 uppfyller foljande krav:
11.2.1 De kommer frdn en vattenbruksanliggning som har [registrerats]V [godkints]® av
och star under tillsyn av den behoriga myndigheten i ursprungstredjelandet eller
ursprungsterritoriet och som har ett system for att fora och bevara uppdaterade
journaler i minst tre ar med uppgifter om
@) de arter och kategorier av vattenbruksdjur och antalet vattenbruksdjur som
hélls pa vattenbruksanliggningen,

(i)  forflyttningar av vattenlevande djur till vattenbruksanliggningen och
forflyttningar av vattenbruksdjur fran anldggningen,

(iii)  dodligheten i vattenbruksanlidggningen.

11.2.2 De kommer fran en vattenbruksanlidggning som féar regelbundna djurhilsobesok av
en veterindr i syfte att pavisa och informera om tecken som tyder pa de fortecknade
sjukdomar som &r av betydelse for arten och som avses i bilaga I till delegerad
forordning (EU) 2020/692 samt pa nya sjukdomar, med en frekvens som stéar i
proportion till den risk vattenbruksanldggningen utgor.]

II.3  Allminna hélsokrav
Vattenbruksdjuren i den sédndning som beskrivs i filt .27 uppfyller foljande djurhélsokrav:

11.3.1 De vattenlevande djuren hirror frén [ett land]V [ett territorium]V, [en zon]¥ [en
anldggningskrets]"” med koden __ __ - __ @, som den dag di detta djurhilsointyg
utfardas dr fortecknat/fortecknad i del 1 i bilaga XXI till kommissionens
genomférandeférordning (EU) 2021/4048 for inforsel till unionen av vissa arter av
vattenlevande djur.

1I.3.2 De har genomgétt en klinisk besiktning i enlighet med artikel 166 i delegerad
forordning (EU) 2020/692 inom 72 timmar fore tidpunkten for lastning. Vid
besiktningen uppvisade de vattenlevande djuren inga kliniska symtom pa
overforbara sjukdomar och enligt relevanta journaler pa vattenbruksanliggningen
fanns inga tecken pa problem med sjukdom.

11.3.3 De kommer att avsindas direkt fran ursprungsanliggningen till unionen.

11.3.4 De har inte varit i kontakt med vattenlevande djur med ldgre hilsostatus.

D antingen [1L4 Sirskilda hilsokrav

Del I1: Intyg
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ESTAB/RELEASE/OTHER

Krav for arter som fortecknats® for epizootisk hematopoietisk nekros,
infektion med Mikrocytos mackini, infektion med Perkinsus marinus, infektion
med Taura-syndromvirus och infektion med yellowheadvirus
De vattenlevande djuren i den sidndning som beskrivs i félt 1.27 hirror fran [ett
land]® [ett territorium]” [en zon]® [en anldggningskrets]V som forklarats fritt/fri
fran [epizootisk hematopoietisk nekros]" [infektion med Mikrocytos mackini]®
[infektion med Perkinsus marinus]V [infektion med Taura-syndromvirus]‘”
[infektion med yellowheadvirus]V i enlighet med villkor som 4r minst lika striinga
som villkoren i artikel 66 eller i artikel 73.1 och 73.2 a i kommissionens delegerade
forordning (EU) 2020/689C, och dir alla djur av arter som fortecknas® for den eller
de relevanta sjukdomarna
@) fors in fran ett annat land eller ett annat territorium, eller en annan zon eller
en annan anlidggningskrets diri, som har forklarats fritt/fri fran samma
sjukdom eller sjukdomar,
(i)  och dir inga djur av de arterna har vaccinerats mot [den sjukdomen]® [de
sjukdomarna]‘V.]

Krav for arter som fortecknats® for viral hemorragisk septikemi (VHS),
infektios hematopoietisk nekros (IHN), infektion med ILA HPRA-virus,
infektion med Marteilia refringens, infektion med Bonamia exitiosa, infektion
med Bonamia ostreae och infektion med WSS-virus
De vattenlevande djuren i den sidndning som beskrivs i filt 1.27 hérror fran [ett
land]™” [ett territorium]®” [en zon]" [en anliggningskrets]") som forklarats fritt/fri
frén [viral hemorragisk septikemi (VHS)]? [infektids hematopoietisk nekros
(IHN)]® [infektion med ILA HPRA-virus]V [infektion med Marteilia refringens]™”
[infektion med Bonamia exitiosalV [infektion med Bonamia ostreae]” [infektion
med WSS-virus]V i enlighet med del II kapitel 4 i delegerad férordning (EU)
2020/689, och dir alla djur av arter som fortecknas® for den eller de relevanta
sjukdomarna
@) fors in fran ett annat land eller ett annat territorium, eller en annan zon eller
en annan anliggningskrets diri, som har forklarats fritt/fri frdn samma
sjukdom eller sjukdomar,
(ii)  och dir inga djur av de arterna har vaccinerats mot [den sjukdomen]" [de
sjukdomarna]V.]

Krav for arter® som ir mottagliga for infektion med varviremi hos karp
(SVC), renibakterios (BKD), infektion med infektios pankreasnekros (IPN),
infektion med Gyrodactylus salaris (GS), infektion med salmonid alfavirus
(SAYV), infektion med herpesvirus OsHV-1 pvar och arter® som #r mottagliga
for infektion med koiherpesvirus (KHYV)

De vattenlevande djuren i den sindning som beskrivs i filt 1.27 hérror fran [ett
land]® [ett territorium]® [en zon]) [en anldggningskrets]’ som uppfyller de
hiilsogarantier vad giller [SVC]? [BKD]®" [IPN]® [GS] [SAV] [OsHV-1
pvar]D [KHV]® som dr nédvindiga for att f6lja de nationella atgéirder som tillimpas
i destinationsmedlemsstaten i enlighet med artikel 175 i delegerad foérordning (EU)
2020/692, och medlemsstaten eller en del av medlemsstaten fortecknas for den eller
de sjukdomarna i [bilaga 1]V [bilaga I]" till kommissionens genomftrandebeslut
(EU) 2021/260P.]

LAND
M [1IL4.1
0@ [1L.4.2
MG [1L4.3
Meller [I1.4 Sirskilda hilsokrav

De vattenlevande djuren i den séindning som beskrivs i filt 1.27 &r vattenlevande djur avsedda
for en avgrinsad anldggning som uppfyller kraven i artikel 9 i kommissionens delegerade
forordning (EU) 2020/691E, diir de ska anvéndas for forskningsindamal.]
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Meller [IL4 Sirskilda hilsokrav
De vattenlevande djuren i den sidndning som beskrivs i filt .27 &r vilda vattenlevande djur som
[genomgatt karantin i en anldggning som godkints for detta dndamal av den behoriga
myndigheten i [ursprungslandet]" [ursprungsterritoriet]" i enlighet med artikel 15 i delegerad
forordning (EU) 2020/691.] (U [kommer att héllas i karantin i en anliggning som har godkénts
for detta dindamal i enlighet med artikel 15 i delegerad férordning (EU) 2020/691.] "

I.5  Enligt min kinnedom, och enligt uppgifter fran aktren, uppvisar de vattenlevande djuren i den
séindning som beskrivs i filt .27 inga sjukdomssymtom och kommer frén [en anléiggning]" [en
livsmiljo]™
@) dér det inte har forekommit nagon onormal dodlighet utan faststélld orsak, och
(ii)  dér de inte har varit i kontakt med héllna djur av fortecknade® arter som inte uppfyllde

de krav som avses i punkt II.1.

II.6 Transportkrav

Atgiirder har vidtagits for att transportera de vattenlevande djuren i den sindning som beskrivs i filt
1.27 i enlighet med kraven i artiklarna 167 och 168 i delegerad forordning (EU) 2020/692, sirskilt
foljande:

11.6.1 De vattenlevande djuren avsénds direkt fran ursprungsanlidggningen till unionen och
lastas inte av fran sin behallare under flyg-, sjo-, jirnviags- eller vigtransporten.

11.6.2 Det vatten de transporteras i byts inte i ett tredjeland eller territorium, eller en zon
eller anldggningskrets déri, som inte har fortecknats for inforsel av den specifika
arten och kategorin av vattenlevande djur till unionen.

11.6.3 Djuren transporteras inte under férhéllanden som &ventyrar deras hilsostatus, och
sérskilt foljande giiller:

i) Niar de vattenlevande djuren transporteras i vatten &dndras inte deras
hilsostatus.

ii) Transportmedlet och behallarna har utformats pa ett sadant sitt att de
vattenlevande djurens hilsostatus inte dventyras under transporten.

iii) [Behéllaren]™” [Brunnbéten]" har fore lastning for avsindande till unionen
inte tidigare anvints eller har rengjorts och desinficerats i enlighet med ett
protokoll och med produkter som godkints av den behoriga myndigheten i
ursprungstredjelandet eller ursprungsterritoriet.

I1.6.4 De vattenlevande djuren i sdndning som beskrivs i félt .27 har frén lastningen pa
ursprungsanlidggningen fram till ankomsten till unionen inte transporterats i samma
vatten eller [behallare]” [brunnbat]V som vattenlevande djur med ligre hilsostatus
eller djur som inte dr avsedda for inforsel till unionen.

I1.6.5 Om vattenbyte maste goras i [ett land]V [ett territorium]® [en zon]® [en
anldggningskrets] som har fortecknats for inforsel av den specifika arten och
kategorin av vattenlevande djur till unionen gors vattenbytet bara [pa de platser som
godkénts av den behdriga myndigheten i det tredjeland eller territorium dér
vattenbytet iger rum (vid transport pa land).]  [pa ett avstdnd av minst 10 km frén
alla vattenbruksanliggningar som #r beldgna lidngs striickan fran ursprungsplatsen till
destinationen i unionen (vid transport med brunnbét).] (¥
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LAND Intygsforlaga AQUA-ENTRY-
ESTAB/RELEASE/OTHER

II.7 Mirkningskrav
Atgirder har vidtagits for att identifiera och mirka [transportmedlet]” [behallarna]® i enlighet med
artikel 169.1 och 169.2 i delegerad forordning (EU) 2020/692, sérskilt f6ljande:
1L.7.1 Séndningen identifieras genom [en lislig och synlig etikett p& behallarens utsida]®
[information i fartygsmanifestet vid transport med brunnbat]” som tydligt kopplar
samman sdndningen med detta djurhélsointyg.
1L.7.2 Den lésliga och synliga etiketten innehéller atminstone f6ljande uppgifter:

a) Antalet behallare i sdandningen.

b) Namn pa de arter som finns i varje behallare.

c) Antalet vattenlevande djur av varje art i varje behallare.
d) Det @indamal de vattenlevande djuren ir avsedda for.

1.8  Djurhiilsointygets giltighetstid
Detta djurhilsointyg ar giltigt i tio dagar fran dagen for utfirdandet. Vid transport av vattenlevande
djur pa vattenvigar eller till havs far denna period pa 10 dagar forlingas med restiden pa vattenvigar
eller till havs.
Anmirkningar
I enlighet med avtalet om Forenade konungariket Storbritannien och Nordirlands uttride ur Europeiska unionen
och Europeiska atomenergigemenskapen, sirskilt artikel 5.4 i protokollet om Irland/Nordirland jamférd med
bilaga 2 till det protokollet, ska hénvisningar till unionen i detta djurhdlsointyg inbegripa Forenade kungariket
med avseende pa Nordirland.
Med vattenlevande djur avses djur enligt definitionen i artikel 4.3 i férordning (EU) 2016/429.
Med vattenbruksdjur avses vattenlevande djur som &r foremél for vattenbruk enligt definitionen i artikel 4.7 i
forordning (EU) 2016/429.
Detta djurhilsointyg dr avsett for inférsel av vattenlevande djur till unionen for de dndamal som anges i
intygets titel, &ven nér unionen inte &r slutdestination for dessa djur.
Detta djurhilsointyg ska inte anvéndas for inforsel till unionen av vattenlevande djur som &r avsedda att
anvindas som livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 853/2004 och
kommissionens forordning (EG) nr 2073/2005', inklusive sddana djur som #r avsedda for foljande
vattenbruksanldggningar:
i)  En livsmedelsanliggning for sjukdomsbekimpning hos vattenlevande djur enligt definitionen i
artikel 4.52 i férordning (EU) 2016/429.
ii)  En leveranscentral enligt definitionen i artikel 2.3 i delegerad forordning (EU) 2020/691.
For dessa vattenlevande djur ska, beroende pa vad som ir tillimpligt, intygsférlagan FISH-CRUST-HC, enligt
kapitel 28 i bilaga III till kommissionens genomférandeférordning (EU) 2020/2235F, eller intygsforlagan
MOL-HC, enligt kapitel 31 i bilaga III till samma genomforandeforordning, anvindas.
Detta djurhilsointyg ska fyllas i enligt anmérkningarna for ifyllande av intyg i kapitel 4 i bilaga I till
genomforandeforordning (EU) 2020/2235.
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Del I1I:
M Stryk det som inte #r tillimpligt. Det ir inte tillatet att stryka punkt I1.4.1 om séindningen innehéller

arter som fortecknats for epizootisk hematopoietisk nekros, infektion med Mikrocytos mackini,
infektion med Perkinsus marinus, infektion med Taura-syndromvirus eller infektion med

yellowheadyvirus.

@ Koden for tredjelandet eller territoriet, eller zonen eller anléggningskretsen diri, enligt kolumn 2 i
tabellen i del 1 i bilaga XXI till genomférandeférordning (EU) 2021/404.

® Fortecknade arter enligt kolumnerna 3 och 4 i tabellen i bilagan till kommissionens

genomforandefdrordning (EU) 2018/1882. Vektorarter som fortecknas i kolumn 4 i den tabellen ska
bara anses vara vektorer om de uppfyller villkoren i bilaga XXX till delegerad forordning (EU)
2020/692.

@ Tillimpligt i samtliga fall nir vattenlevande djur ska sittas ut i naturen i unionen eller nir
destinationsmedlemsstaten antingen har sjukdomsfri status vad géller en sjukdom i kategori C enligt
definitionen i artikel 1.3 i genomforandeforordning (EU) 2018/1882 eller omfattas av ett valbart
utrotningsprogram som inréttats i enlighet med artikel 31.2 i férordning (EU) 2016/429.

) Endast tillimpligt nédr destinationsmedlemsstaten, eller en del av destinationsmedlemsstaten, har
godkinda nationella atgérder for en specifik sjukdom enligt forteckningen i bilaga I eller II till
kommissionens genomforandebeslut (EU) 2021/260, annars stryk.

©® Arter som fortecknas i kolumn 2 i tabellen i bilaga I till genomférandebeslut (EU) 2021/260.

Officiell veterinir
Namn (med versaler)

Datum Titel och befattning

Stampel Underskrift

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/692 av den 30 januari 2020 om komplettering av Europaparlamentets och radets
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).

Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2021/404 av den 24 mars 2021 om faststidllande av forteckningar dver tredjeldnder, territorier
eller zoner ddri frn vilka djur, avelsmaterial och produkter av animaliskt ursprung fér foras in till unionen i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/429 (EUT L 114, 31.3.2021, s. 1).

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/689 av den 17 december 2019 om komplettering av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/429 vad géller bestimmelser om overvakning, utrotningsprogram och sjukdomsfri status for vissa fortecknade och nya
sjukdomar (EUT L 174, 3.6.2020, s. 211).

Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2021/260 av den 11 februari 2021 om godkinnande av nationella atgirder for att begrinsa
effekterna av vissa sjukdomar hos vattenlevande djur i enlighet med artikel 226.3 i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2016/429
och om upphidvande av kommissionens beslut 2010/221/EU (EUT L 59, 19.2.2021, s 1).

Kommissionens delegerade férordning (EU) 2020/691 av den 30 januari 2020 om komplettering av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/429 vad giller bestimmelser for vattenbruksanldggningar och transportorer av vattenlevande djur (EUT L 174,
3.6.2020, s. 345).

Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2020/2235 av den 16 december 2020 om faststillande av tillimpningsforeskrifter for
Europaparlamentets och radets férordningar (EU) 2016/429 och (EU) 2017/625 vad géller forlagor till djurhélsointyg, forlagor till officiella
intyg och forlagor till kombinerade djurhilsointyg/officiella intyg for inforsel till unionen och forflyttningar inom unionen av sdndningar av
vissa kategorier av djur och varor samt officiellt intygande avseende sddana intyg, och om upphivande av foérordning (EG) nr 599/2004,
genomforandeforordningarna (EU) nr 636/2014 och (EU) 2019/628, direktiv 98/68/EG och besluten 2000/572/EG, 2003/779/EG
och 2007/240/EG (EUT L 442, 30.12.2020, s. 1).

Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2018/1882 av den 3 december 2018 om tillimpningen av vissa bestimmelser om
forebyggande och bekdmpning av sjukdom for kategorier av fortecknade sjukdomar och om faststillande av en forteckning 6ver djurarter
och grupper av djurarter som utgor en betydande risk for spridning av dessa fortecknade sjukdomar (EUT L 308, 4.12.2018, s. 21).
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004 om faststillande av sirskilda hygienregler f6r livsmedel av
animaliskt ursprung (EUT L 139, 30.4.2004, s. 55).

' Kommissionens férordning (EG) nr2073/2005 av den 15 november 2005 om mikrobiologiska kriterier for livsmedel (EUT L 338,
22.12.2005, s. 1).”
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RATTELSER

Riittelse till Europaparlamentets och riadets forordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en
forstirkt roll for Europeiska likemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende
likemedel och medicintekniska produkter

(Europeiska unionens officiella tidning L 20 av den 31 januari 2022)

1. Sidan 11, artikel 1 a

I stallet for: "a) forberedelse infor, forebyggande, samordning och hantering av konsekvenserna av hot mot
folkhalsan for likemedel och for medicintekniska produkter och konsekvenserna av storre
hindelser for likemedel och for medicintekniska produkter pa unionsniva,”

ska det std: "a) forberedelse infor, forebyggande, samordning och hantering av konsekvenserna av hot mot
folkhalsan for likemedel och for medicintekniska produkter och konsekvenserna av storre
handelser for likemedel pa unionsniva,”.

2. Sidan 14, artikel 4.2

I stallet for: 2. For att underlitta den Gvervakning som avses i punkt 1 ska de nationella behériga
myndigheterna for likemedel, genom de kontaktpunkter som avses i artikel 3.6 eller den plattform
som avses i artikel 13 (ESMP) nidr denna ér fullt fungerande, med erforderlig skyndsamhet
rapportera till likemedelsmyndigheten [...].”

ska det std: 2. For att underlitta den Overvakning som avses i punkt 1 ska de nationella behoriga
myndigheterna for likemedel, genom de kontaktpunkter som avses i artikel 3.6 andra stycket eller
den plattform som avses i artikel 13 (ESMP) nir denna ar fullt fungerande, med erforderlig
skyndsambhet rapportera till likemedelsmyndigheten [...].”

3. Sidan 16, artikel 8.1

I stallet for: 1. Under den tid som ett hot mot folkhilsan foreligger eller efter det att en storre hindelse har
erkénts enligt artikel 4.3 och till dess att det har bekriftats att den storre hindelsen har dtgdrdats i
tillracklig grad enligt artikel 4.4, ska styrgruppen for likemedelsbrister regelbundet rapportera
resultaten av den 6vervakning som avses i artikel 7 till kommissionen och de kontaktpunkter som
avses i artikel 3.6 och sirskilt patala faktiska eller potentiella brister pa likemedel som ingdr i
forteckningarna over kritiska likemedel eller varje hidndelse som sannolikt kommer att leda till en
storre handelse.”

ska det std: 1. Under den tid som ett hot mot folkhilsan foreligger eller efter det att en storre hindelse har
erkdnts enligt artikel 4.3 och till dess att det har bekriftats att den storre hindelsen har dtgardats i
tillracklig grad enligt artikel 4.4, ska styrgruppen for likemedelsbrister regelbundet rapportera
resultaten av den 6vervakning som avses i artikel 7 till kommissionen och de kontaktpunkter som
avses i artikel 3.6 andra stycket och sarskilt patala faktiska eller potentiella brister pé likemedel som
ingdr i forteckningarna 6ver kritiska likemedel eller varje handelse som sannolikt kommer att leda
till en storre handelse.”
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4. Sidan 16, artikel 8.2

I stallet for:

ska det std:

”2. P4 begdran av kommissionen eller en eller flera av de kontaktpunkter som avses i artikel 3.6
ska styrgruppen for lakemedelsbrister tillhandahélla aggregerade uppgifter och efterfrageprognoser
till stod for sina resultat och slutsatser. I det avseendet ska styrgruppen for likemedelsbrister”

2. Pd begdran av kommissionen eller en eller flera av de kontaktpunkter som avses i artikel 3.6
andra stycket ska styrgruppen for likemedelsbrister tillhandahalla aggregerade uppgifter och
efterfrigeprognoser till stod for sina resultat och slutsatser. I det avseendet ska styrgruppen for
lakemedelsbrister”.

5. Sidan 18, artikel 9.2 d

I stallet for:

ska det std:

”d) begdra information om likemedel som ingdr i forteckningen &ver kritiska likemedel fran de
kontaktpunkter som avses i artikel 3.6 pa grundval av den uppsittning information som avses
i artikel 6.4 och ange en tidsfrist for inlimning av den informationen om den informationen
inte redan finns att tillgd pd ESMP.”

"d) begira information om likemedel som ingér i forteckningen 6ver kritiska likemedel fran de
kontaktpunkter som avses i artikel 3.6 andra stycket pd grundval av den uppsittning
information som avses i artikel 6.4 och ange en tidsfrist for inlimning av den informationen
om den informationen inte redan finns att tillgd pa ESMP.”

6. Sidan 18, artikel 10.2 andra stycket

I stallet for:

ska det std:

"De innehavare av godkinnande for forsdljning som avses i forsta stycket i denna punkt ska limna
den begirda informationen inom den tidsfrist som likemedelsmyndigheten angett, genom de
kontaktpunkter som avses i artikel 9.2 b, med anvindning av de metoder och system for
overvakning och rapportering som inrittats enligt artikel 9.1 b respektive c. Dessa innehavare av
godkdnnande for forsiljning ska tillhandahélla uppdateringar vid behov.”

"De innehavare av godkinnande for forsdljning som avses i forsta stycket i denna punkt ska limna
den begirda informationen inom den tidsfrist som likemedelsmyndigheten angett, genom de
kontaktpunkter som avses i artikel 9.2 a, med anvidndning av de metoder och system for
overvakning och rapportering som inrittats enligt artikel 9.1 b respektive c. Dessa innehavare av
godkinnande for forsiljning ska tillhandahélla uppdateringar vid behov.”

7. Sidan 19, artikel 11.1 a

I stallet for:

”a) ldmna in den uppsittning information som avses i artikel 6.4, inklusive tillgdngliga och
uppskattade uppgifter om efterfragevolym och efterfrdgeprognoser, genom den kontaktpunkt
som avses i artikel 3.6 och med anvidndning av de metoder och system for rapportering som
inréttats enligt artikel 9.1 b respektive c,”
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ska det std: "a) ldmna in den uppsittning information som avses i artikel 9.2 d, inklusive tillgingliga och
uppskattade uppgifter om efterfrigevolym och efterfrageprognoser, genom den kontaktpunkt
som avses i artikel 3.6 andra stycket, med anvindning av de metoder och system for
rapportering som inrattats enligt artikel 9.1 b respektive c,”.

8. Sidan 20, artikel 11.3

I stallet for: 3. Ifall dd medlemsstaterna forfogar 6ver eventuell information utver den information som
ska tillhandahéllas i enlighet med punkterna 1 och 2 i denna artikel om forsdljnings- och
forskrivningsvolymer for lakemedel som styrker att det foreligger en faktisk eller potentiell brist pd
ett likemedel som ingdr i forteckningarna over kritiska likemedel, inbegripet uppgifter och
upplysningar enligt artikel 23a tredje stycket i direktiv 2001/83/EG, ska de omedelbart limna
sddan information till styrgruppen for likemedelsbrister via sina respektive kontaktpunkter enligt
artikel 3.6 i denna f6rordning.”

ska det std: 3. Ifall dd medlemsstaterna forfogar 6ver eventuell information utéver den information som
ska tillhandahéllas i enlighet med punkterna 1 och 2 i denna artikel om forsdljnings- och
forskrivningsvolymer for lakemedel som styrker att det foreligger en faktisk eller potentiell brist pa
ett likemedel som ingdr i forteckningarna over kritiska likemedel, inbegripet uppgifter och
upplysningar enligt artikel 23a tredje stycket i direktiv 2001/83/EG, ska de omedelbart limna
sddan information till styrgruppen for likemedelsbrister via sina respektive kontaktpunkter enligt
artikel 3.6 andra stycket i denna forordning.”

9. Sidan 21, artikel 13.3 b

I stallet for: "b) ska medlemsstaterna anvinda ESMP for att rapportera information om likemedel pé
forteckningarna  6ver kritiska ldkemedel till likemedelsmyndigheten, genom de
kontaktpunkter som avses i artikel 9.1 d, i enlighet med artiklarna 9 och 11.”

ska det std: "b) ska medlemsstaterna anvinda ESMP for att rapportera information om likemedel pé
forteckningarna  6ver kritiska likemedel till likemedelsmyndigheten, genom de
kontaktpunkter som avses i artikel 3.6 andra stycket, i enlighet med artiklarna 9 och 11.”

10.  Sidan 21, artikel 13.4 b

I stallet for: "b) ska medlemsstaterna anvinda ESMP for att till likemedelsmyndigheten rapportera om brister
pa likemedel som sannolikt kommer att leda till ett hot mot folkhilsan eller en storre
hindelse i enlighet med artikel 4.2, genom de kontaktpunkter som avses i artikel 9.1 e.”

ska det std: "b) ska medlemsstaterna anvinda ESMP for att till likemedelsmyndigheten rapportera om brister
pd likemedel som sannolikt kommer att leda till ett hot mot folkhdlsan eller en storre
hindelse i enlighet med artikel 4.2, genom de kontaktpunkter som avses i artikel 3.6 andra
stycket.”
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11.  Sidan 28, artikel 22.2

I stallet for:

ska det std:

”2.  For tillimpningen av artikel 25.2 ska styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter
anta, och gora allmint tillgdnglig, den uppsittning information som avses i artikel 25.2 b och ¢ som
ar nodvandig for att overvaka tillgdng och efterfrigan pd medicintekniska produkter som ingér i
forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhilsan och underritta den
arbetsgrupp som avses i artikel 21.5 om denna uppsittning information.”

"2.  For tillimpningen av artikel 25.2 ska styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter
anta, och gora allmint tillgdnglig, den uppsittning information som avses i artikel 25.2 ¢ och d som
ar nodvindig for att overvaka tillgdng och efterfrigan pd medicintekniska produkter som ingér i
forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhilsan och underritta den
arbetsgrupp som avses i artikel 21.5 om denna uppsittning information.”

12.  Sidan 28, artikel 24.1

I stallet for:

ska det std:

"l. Under den tid som ett hot mot folkhdlsan foreligger ska styrgruppen for brister pé
medicintekniska produkter regelbundet rapportera resultaten av den Gvervakning som avses i
artikel 23 till kommissionen och de kontaktpunkter som avses i artikel 25.2 a och sirskilt patala
faktiska eller potentiella brister pd medicintekniska produkter som ingdr i forteckningen over
kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhilsan.”

"l. Under den tid som ett hot mot folkhdlsan foreligger ska styrgruppen for brister pa
medicintekniska produkter regelbundet rapportera resultaten av den overvakning som avses i
artikel 23 till kommissionen och de kontaktpunkter som avses i artikel 21.5 andra stycket och
sarskilt pdtala faktiska eller potentiella brister pd medicintekniska produkter som ingdr i
forteckningen over kritiska medicintekniska produkter vid ett hot mot folkhélsan.”

13.  Sidan 29, artikel 24.5

I stallet for:

ska det std:

5. Om kommissionen sd begir fir styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter
samordna dtgirder som vidtas av de nationella behoriga myndigheterna for medicintekniska
produkter, tillverkare av medicintekniska produkter, anmilda organ och andra enheter, i relevanta
fall, for att forebygga eller begrinsa faktiska eller potentiella brister pd medicintekniska produkter i
samband med ett hot mot folkhalsan eller en storre hindelse.”

5. Om kommissionen sd begir fir styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter
samordna dtgirder som vidtas av de nationella behoriga myndigheterna for medicintekniska
produkter, tillverkare av medicintekniska produkter, anmalda organ och andra enheter, i relevanta
fall, for att forebygga eller begrinsa faktiska eller potentiella brister pa medicintekniska produkter i
samband med ett hot mot folkhalsan.”

14.  Sidan 31, artikel 27.1 a

I stallet for:

”a) ldmna in den uppsittning information som avses i artikel 22.2, inklusive tillgdnglig information
om behov avseende de medicintekniska produkter som ingér i forteckningen Gver kritiska
medicintekniska produkter vid hot mot folkhilsan samt tillgdngliga och uppskattade uppgifter
om efterfrigevolym och efterfrigeprognoser for de medicintekniska produkterna, genom den
respektive kontaktpunkt som avses i artikel 25.2 a och med anvindning av de metoder och
system for 6vervakning och rapportering som faststillts enligt artikel 25.1 b,”
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ska det std: "a) ldmna in den uppsittning information som avses i artikel 25.2 d, inklusive tillginglig
information om behov avseende de medicintekniska produkter som ingar i forteckningen over
kritiska medicintekniska produkter vid hot mot folkhalsan samt tillgingliga och uppskattade
uppgifter om efterfrgevolym och efterfrigeprognoser f6r de medicintekniska produkterna,
genom den respektive kontaktpunkt som avses i artikel 21.5 andra stycket, med anvindning
av de metoder och system for overvakning och rapportering som faststillts enligt artikel 25.1
b,

15.  Sidan 32, artikel 27.3

1 stallet for: 3. I fall dd medlemsstaterna forfogar dver eventuell information utéver den information som
ska tillhandahéllas i enlighet med punkterna 1 och 2 i denna artikel som styrker att det foreligger
en faktisk eller potentiell brist pd medicintekniska produkter ska de omedelbart limna sidan
information till styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter via sina respektive
kontaktpunkter enligt artikel 25.2 a.”

ska det std: 3. I fall dd medlemsstaterna forfogar dver eventuell information utéver den information som
ska tillhandahéllas i enlighet med punkterna 1 och 2 i denna artikel som styrker att det foreligger
en faktisk eller potentiell brist pd medicintekniska produkter ska de omedelbart limna sidan
information till styrgruppen for brister pd medicintekniska produkter via sina respektive
kontaktpunkter enligt artikel 21.5 andra stycket.”

16.  Sidan 32, artikel 27.4 b

I stallet for: "b) ta hinsyn till eventuella rekommendationer enligt artikel 24.3 och eventuella riktlinjer enligt
artikel 28 b samt samordna sina dtgdrder med avseende pé de dtgirder som vidtagits pd
unionsnivd enligt artikel 12 a,”

ska det std: "b) ta hdnsyn till eventuella rekommendationer enligt artikel 24.3 och eventuella riktlinjer enligt
artikel 28 b samt samordna sina dtgarder med avseende pd de atgirder som vidtagits pa
unionsniva enligt artikel 28 a,”.
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Riittelse till Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/631 av den 17 april 2019 om
faststillande av normer for koldioxidutslipp fér nya personbilar och for nya Litta nyttofordon och
om upphivande av férordningarna (EG) nr 443/2009 och (EU) nr 510/2011

(Europeiska unionens officiella tidning L 111 av den 25 april 2019)
1. Thela bilaga I ska "har ett virde enligt vad som anges i” ersittas med "4r enligt definitionen i".

2. Sidan 36, bilaga I, del A, punkt 6.2.1

Istallet for: ”

a2021 * EU fleet —wide target,;,;
Average emissions,,,

ska det std:

a021 ¢ mal for EU:s hela fordonspark,,s
genomsnittliga utsldpp, gy

3. Sidan 36, bilaga [, del A, punkt 6.2.1, vinsterkanten
I stallet for: “average emissions,gy;”

ska det std: "genomsnittliga utslapp,ez:”.

4, Sidan 39, bilaga I, del B, punkt 6.0
I stallet for: “reference-value,g,;,”

ska det std: "referensvirde,g,;”.

5. Sidan 40, bilaga [, del B, punkt 6.2.1

”

I stallet for:

a021 * EU fleet —wide target,,s
Average emissions,,,

ska det std:

a021 ¢ mal for EU:s hela fordonspark,,s
genomsnittliga utslapp,




9.3.2023 Europeiska unionens officiella tidning L 71/43

6. Sidan 40, bilaga I, del B, punkt 6.2.1, vansterkanten
I stallet for: “average emissions,o;”

ska det std: "genomsnittliga utslapp,oz;”.
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Rittelse till ridets genomforandeférordning (EU) 2023/419 av den 24 februari 2023 om
genomférande av artikel 8a i forordning (EG) nr 765/2006 om restriktiva dtgirder med anledning av
situationen i Belarus och Belarus inblandning i Rysslands aggression mot Ukraina

(Europeiska unionens officiella tidning L 61 av den 27 februari 2023)
Sidan 22, bilagan, inledningen

Istallet for: ~ ”Bilaga I till f6rordning (EG) nr 765/2006 ska dndras pd foljande sitt:

1. Ttabellen A. Fysiska personer som avses i artikel 2.1, ska posterna 10, 17, 20, 22, 35, 39, 41, 42, 64, 65,
71,73,75,78,85,87,89,90, 123, 125 och 179 ersittas med foljande:”

ska det std: ”Bilaga I till férordning (EG) nr 765/2006 ska dndras pd foljande stt:

1. Itabellen A. Fysiska personer som avses i artikel 2.1’, ska posterna 10, 17, 20, 22, 35, 39, 41, 42, 64, 65,
71,73,75,78,85,87,89,90,104, 123,125,129, 131, 179 och 195 ersdttas med foljande:”.
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Rittelse till Kommissionens delegerade forordning (EU) 2023/206 av den 5 oktober 2022 om

komplettering av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 575/2013 vad giller tekniska

tillsynsstandarder som specificerar de typer av faktorer som ska beaktas vid bedomningen av

riskvikters limplighet fér exponeringar sikrade genom pantritt i fast egendom och de villkor som

ska beaktas vid bedomningen av LGD-minimivirdens limplighet f6r exponeringar sikrade genom
pantriitt i fast egendom

(Europeiska unionens officiella tidning L 29 av den 1 februari 2023)

Sidan 5, artikel 2.2 b iv
1 stallet for: “iv) Andra instrument som dr inriktade pd utldningskrav.”

ska det std: "iv) Andra instrument som 4r inriktade pé utldningsstandarder.”
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