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(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

VERORDNUNGEN

DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) 2021/1374 DER KOMMISSION
vom 12. April 2021

zur Anderung von Anhang III der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 des Europiischen Parlaments und
des Rates mit spezifischen Hygienevorschriften fiir Lebensmittel tierischen Ursprungs

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 853/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 mit
spezifischen Hygienevorschriften fiir Lebensmittel tierischen Ursprungs ('), insbesondere auf Artikel 10 Absatz 1,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) In Anhang IIl der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 sind spezifische Hygienevorschriften fiir Lebensmittelunternehmer
in Bezug auf Lebensmittel tierischen Ursprungs festgelegt.

(2)  Lab ist ein Gemisch aus Enzymen, das fir die Herstellung bestimmter Késesorten verwendet wird. Es wird aus den
Migen junger Wiederkduer gewonnen. Auf der Grundlage der Erfahrungen der Lebensmittelunternehmer sollten die
spezifischen Hygienevorschriften fir Migen zur Labproduktion gemdf Anhang II Abschnitt I Kapitel IV
Nummer 18 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 gedndert werden, um die Gewinnung von Lab von
jungen Schafen und Ziegen zu optimieren. Insbesondere ist es angezeigt, dass solche Midgen den Schlachthof
verlassen diirfen, ohne entleert oder gereinigt worden zu sein.

(3) Infolge technologischer Entwicklungen wird gefordert, dass Kopfe und Fiifle von als Haustiere gehaltenen Huftieren
auferhalb des Schlachthofs in eigens fiir die Weiterverarbeitung von Lebensmitteln zugelassenen Betrieben gehiutet
oder gebriiht und enthaart werden diirfen. Daher sollten Kopfe und Fiile von als Haustiere gehaltenen Huftieren
unter bestimmten, die Lebensmittelsicherheit gewahrleistenden Bedingungen zu diesen Betrieben befordert werden
diirfen. Anhang III Abschnitt I Kapitel IV Nummer 18 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 sollte daher
gedndert werden.

(4)  Gemif Artikel 4 der Delegierten Verordnung (EU) 2019/624 der Kommission (*) kann der amtliche Tierarzt im Falle
der Notschlachtung von als Haustieren gehaltenen Huftieren auflerhalb eines Schlachtbetriebs eine Schlachttierun-
tersuchung durchfithren. Gemdfl Anhang Il Abschnitt I Kapitel VI Nummer 2 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004
muss im Falle einer Notschlachtung ein Tierarzt eine Schlachttieruntersuchung durchfithren. Diese Anforderung
sollte dahin gehend gedndert werden, dass sie — wie in Artikel 4 der Delegierten Verordnung (EU) 2019/624 —
stattdessen auf den amtlichen Tierarzt verweist.

() ABL L 139 vom 30.4.2004, S. 55.

() Delegierte Verordnung (EU) 2019/624 der Kommission vom 8. Februar 2019 mit besonderen Bestimmungen fiir die Durchfithrung
amtlicher Kontrollen der Fleischerzeugung sowie von Erzeugungs- und Umsetzgebieten fiir lebende Muscheln gemif der Verordnung
(EU) 2017/625 des Europdischen Parlaments und des Rates (ABL. L 131 vom 17.5.2019, S. 1).
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(5)  Die Verbesserung des Tierschutzes ist eine der Mafnahmen, die die Kommission in ihrer Strategie ,Vom Hof auf den
Tisch“ (*) fur ein faires, gesundes und umweltfreundliches Lebensmittelsystem als Teil des europdischen Griinen Deals
vorgeschlagen hat. Insbesondere haben sich die Fleischkonsumgewohnheiten verdndert, und Europdisches Parlament,
Landwirte und Verbraucher fordern verstirkt, dass die Schlachtung bestimmter als Haustiere gehaltener Huftiere im
Herkunftsbetrieb gestattet werden soll, um mogliche Tierschutzprobleme bei der Abholung und dem Transport dieser
Tiere zu vermeiden.

(6)  Damit die Einhaltung der Hygienevorschriften gemaff Anhang III Abschnitt T Kapitel II und IV der Verordnung (EG)
Nr. 853/2004 gewihrleistet ist, miissen, von einer Notschlachtung abgesehen, als Haustiere gehaltene Huftiere in einem
gemif$ Artikel 4 Absatz 2 der genannten Verordnung zugelassenen Schlachthof geschlachtet werden. Die zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten konnen gemafs dem genannten Artikel mobile Schlachteinheiten zulassen. Diese mobilen
Einheiten konnen an allen geeigneten Orten, einschlieflich landwirtschaftlicher Betriebe, platziert werden, an denen
Gruppen gesunder Tiere geschlachtet werden konnen. Anderenfalls kann der Transport bestimmter Tiere ein Risiko fiir
den Transporteur oder fiir das Wohlbefinden der Tiere darstellen. Die Schlachtung und Entblutung im Herkunftsbetrieb
sollten daher fiir eine begrenzte Anzahl von Hausrindern, Hausschweinen und als Haustiere gehaltenen Einhufern
zugelassen werden. Diese Praxis sollte strengen Bedingungen unterliegen, um die Aufrechterhaltung eines hohen MafSes
an Lebensmittelsicherheit bei von solchen Tieren gewonnenem Fleisch zu gewahrleisten.

(7)  Hausrinder und Hausschweine sowie als Haustiere gehaltene Einhufer, die im Herkunftsbetrieb geschlachtet wurden,
sollten von einer amtlichen Bescheinigung begleitet werden, aus der hervorgeht, dass die Hygienevorschriften fiir die
Schlachtung eingehalten wurden. Eine solche amtliche Bescheinigung ist in der Durchfithrungsverordnung (EU)
2020/2235 der Kommission (%) enthalten.

(8) Am 27. September 2018 nahm die Europidische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) ein zweites
wissenschaftliches Gutachten zu Ansitzen fiir die Gefahrenanalyse fiir bestimmte kleine Einzelhdndler und
Lebensmittelspenden (°) an. Darin wird das Einfrieren auf der Ebene des Einzelhandels als zusitzliches Instrument
zur Gewihrleistung einer sicheren Umverteilung von Lebensmitteln an Bediirftige empfohlen. Die Erleichterung
sicherer Lebensmittelspendepraktiken verhindert zum einen die Verschwendung von Lebensmitteln und tragt zum
anderen im Einklang mit den Zielen der Kommissionsstrategie ,Vom Hof auf den Tisch“ und ihrem iibergeordneten
Ziel, ein faires, gesundes und umweltfreundliches Lebensmittelsystem im Rahmen des europiischen Griinen Deals
zu schaffen, zur Erndhrungssicherheit bei. Das Einfrieren von Lebensmitteln kann ein wichtiges Mittel sein, um eine
sichere Umverteilung durch Lebensmittelbanken und andere Wohltitigkeitsorganisationen zu gewdahrleisten. Das
Einfrieren von Fleisch ist derzeit im Einzelhandel nicht gestattet, da Fleisch, das zum Einfrieren bestimmt ist, gemafs
Anhang 1T Abschnitt I Kapitel VII Nummer 4 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 fur als Haustiere gehaltene
Huftiere bzw. gemifS Anhang III Abschnitt II Kapitel V Nummer 5 fiir Gefliigel und Hasentiere ohne ungerecht-
fertigte Verzogerung nach der Schlachtung oder Zerlegung eingefroren werden muss. Das Einfrieren von Fleisch
sollte daher unter bestimmten Bedingungen im Einzelhandel als Tatigkeit gestattet werden, um die sichere
Verteilung von Lebensmittelspenden zu gewéhrleisten.

(9)  In der Verordnung (EG) Nr. 854/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates (°) war der Begriff ,zugelassener
Tierarzt* definiert. Mit der Verordnung (EU) 2017625 des Europiischen Parlaments und des Rates () wurde die
Verordnung (EG) Nr. 854/2004 aufgehoben und der Begriff ,amtlicher Tierarzt* definiert. Da die Definition des
Begriffs ,amtlicher Tierarzt in der Verordnung (EU) 2017/625 auch den Begriff ,zugelassener Tierarzt“ einschliefst,
sollten Nennungen des Begriffs ,zugelassener Tierarzt“ in Anhang III der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 so
gedndert werden, dass nur noch der Begriff ,amtlicher Tierarzt“ genannt wird.

() https:/[ec.europa.eu/food/sites/food/files[safety/docs/f2f_action-plan_2020_strategy-info_en.pdf

() Durchfihrungsverordnung (EU) 2020/2235 der Kommission vom 16. Dezember 2020 mit Durchfithrungsbestimmungen zu den
Verordnungen (EU) 2016/429 und (EU) 2017625 des Europiischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Muster fiir Veterindrbe-
scheinigungen, der Muster fiir amtliche Bescheinigungen und der Muster fiir Veterinér-famtliche Bescheinigungen fiir den Eingang in die
Union von Sendungen bestimmter Kategorien von Tieren und Waren und fiir deren Verbringungen innerhalb der Union, hinsichtlich der
amtlichen Bescheinigungstitigkeit im Zusammenhang mit derartigen Bescheinigungen sowie zur Aufhebung der Verordnung (EG)
Nr. 599/2004, der Durchfithrungsverordnungen (EU) Nr. 636/2014 und (EU) 2019/628, der Richtlinie 98/68/EG und der
Entscheidungen 2000/572/EG, 2003/779/EG und 2007/240/EG (ABL. L 442 vom 30.12.2020, S. 1).

(®) EFSA Journal 2018; 16(11):5432.

(®) Verordnung (EG) Nr. 854/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 mit besonderen Verfahrensvor-
schriften fiir die amtliche Uberwachung von zum menschlichen Verzehr bestimmten Erzeugnissen tierischen Ursprungs (ABL L 139
vom 30.4.2004, S. 206).

() Verordnung (EU) 2017/625 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 15. Mdrz 2017 iiber amtliche Kontrollen und andere
amtliche Tatigkeiten zur Gewahrleistung der Anwendung des Lebens- und Futtermittelrechts und der Vorschriften iiber Tiergesundheit
und Tierschutz, Pflanzengesundheit und Pflanzenschutzmittel, zur Anderung der Verordnungen (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 und (EU)
2016/2031 des Europiischen Parlaments und des Rates, der Verordnungen (EG) Nr. 1/2005 und (EG) Nr. 1099/2009 des Rates sowie
der Richtlinien 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG und 2008/120/EG des Rates und zur Aufhebung der
Verordnungen (EG) Nr. 854/2004 und (EG) Nr. 882/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates, der Richtlinien 89/608/EWG,
89/662[EWG, 90/425[EWG, 91[496/EWG, 96/23EG, 96/93/EG und 97/78/EG des Rates und des Beschlusses 92/438/EWG des Rates
(Verordnung iiber amtliche Kontrollen) (ABL L 95 vom 7.4.2017, S. 1).


https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/f2f_action-plan_2020_strategy-info_en.pdf
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(10) Die in Anhang III Abschnitt III der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 festgelegten spezifischen Hygienevorschriften fiir
die Erzeugung und das Inverkehrbringen von Fleisch von in Wildfarmen gehaltenem Schalenwild gelten nur fiir
Fleisch von Cervidae oder Suidae. Ahnliche Vorschriften sollten auch fiir Fleisch von anderem in Wildfarmen
gehaltenem Schalenwild wie Lamas gelten, um zu verhindern, dass Anderungen der Konsumgewohnheiten in Form
eines erhohten Verzehrs solchen Fleischs zu einem Risiko fiir die Lebensmittelsicherheit werden.

(11) Die Tierkorper und Eingeweide von gejagtem Wild diirfen vor dem Transport zu einem Wildbearbeitungsbetrieb zu
einer Sammelstelle befordert und dort gelagert werden. Es sollten spezifische Hygienevorschriften fur die
Handhabung und Lagerung dieser Tierkorper und Eingeweide in solchen Sammelstellen eingefithrt werden, um die
Lebensmittelsicherheit dieses Fleisches zu gewihrleisten, indem die Hygienevorschriften fiir frei lebendes Wild
gemifl Anhang III Abschnitt IV der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 gedndert werden.

(12) Frei lebendes Wild muss nach Untersuchung durch eine kundige Person gemaff Anhang Il Abschnitt IV Kapitel II
Nummer 3 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 fiir Grofwild bzw. gemif8 Kapitel Il Nummer 3 des genannten
Abschnitts fiir Kleinwild so bald wie moglich zu einem Wildbearbeitungsbetrieb befordert werden, damit die
Kithlung innerhalb einer angemessenen Frist nach dem Erlegen erfolgen kann. Diese Vorschrift sollte auch fiir frei
lebendes Wild gelten, wenn keine Untersuchung stattgefunden hat.

(13) Gemifl Anhang III Abschnitt VII Kapitel I Nummer 3 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 muss jede Partie lebender
Muscheln, die ein Lebensmittelunternehmer zwischen Betrieben verbringt, von einem Registrierschein begleitet sein.
Zur Harmonisierung der gemafl Anhang IIT Abschnitt VII Kapitel I Nummer 4 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004
erforderlichen Angaben sollte ein gemeinsames Muster des Registrierscheins fiir die Verbringung lebender Muscheln
zwischen Betrieben festgelegt werden. Dariiber hinaus ist es gingige Praxis, dass Partien von Muscheln auch an
zwischengeschaltete Unternehmer versandt werden konnen, weshalb der Registrierungsschein auch diese
Moglichkeit umfassen sollte.

(14) Gemifl Anhang III Abschnitt VII Kapitel IV Teil A Nummer 1 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 sind lebende
Muscheln vor Beginn der Reinigung mit sauberem Wasser von Schlamm und angesammelten Schmutzpartikeln zu
befreien. Allerdings sollte das Waschen sauberer Muscheln aus Wasserspargriinden nicht obligatorisch sein.
Abschnitt VII Kapitel IV Teil A Nummer 1 sollte entsprechend gedndert werden.

(15) Lebende Muscheln, die in Verkehr gebracht werden, diirfen keine marinen Biotoxine enthalten, die die in Anhang III
Abschnitt VII Kapitel V Nummer 2 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 festgelegten Grenzwerte iiberschreiten. Die
EFSA kam in ihrem Gutachten zu marinen Biotoxinen in Muscheln (Gruppe der Pectenotoxine) (¥) zu dem Schluss,
dass es keine Anhaltspunkte dafiir gibt, dass Toxine der Gruppe der Pectenotoxine (PTX) schadliche Auswirkungen
auf den Menschen haben. Dariiber hinaus werden PTX in Muscheln stets von Toxinen aus der Gruppe der
Okadasdure begleitet. Daher ist es angezeigt, den Verweis auf PTX in Anhang III Abschnitt VII Kapitel V Nummer 2
Buchstabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 zu streichen.

(16) Gemif Artikel 11 der Delegierten Verordnung 2019/624 ist die Einstufung von Erzeugungs- und Umsetzgebieten
im Zusammenhang mit der Ernte von Seegurken nicht erforderlich, wenn die zustindigen Behdrden amtliche
Kontrollen solcher Tiere bei Fischauktionen, in Versandzentren und in Verarbeitungsbetrieben durchfithren.
Anhang IIT Abschnitt VII Kapitel IX der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 sollte gedndert werden, um die Ernte von
Seegurken aufSerhalb eingestufter Erzeugungs- und Umsetzgebiete zu ermoglichen.

(17) Fischereifahrzeuge sollten so konzipiert und gebaut sein, dass die Fischereierzeugnisse nicht mit Schmutzwasser aus
dem Kielraum, Abwissern, Rauch, Kraftstoff, Ol, Schmiermitteln oder anderen Schadstoffen verunreinigt werden
konnen. Auflerdem sollten zur Lagerung, zur Kithlung oder zum Einfrieren von Fischereierzeugnissen verwendete
Laderdaume, Tanks oder Behilter nicht fiir andere Zwecke als die Lagerung von Fischereierzeugnissen verwendet
werden. Gefrierschiffe und Kiihlschiffe sollten mit Gefrieranlagen ausgeriistet sein, die iiber ausreichende
Kapazititen verfiigen, um in einem kontinuierlichen Verfahren so schnell wie méglich und mit einem maglichst
kurzen thermischen Haltepunkt einzufrieren, damit eine Kerntemperatur von hochstens — 18 °C erreicht wird.
Lagerrdume sollten nicht fur das Einfrieren von Erzeugnissen verwendet werden. Auch fur Kithllager an Land sollten
die gleichen Vorschriften wie fiir Gefrieranlagen und Lagereinrichtungen gelten. Daher sollten Anhang III
Abschnitt VIIT Kapitel I Teil I und Anhang IIT Abschnitt VIII Kapitel IIT Teil B der Verordnung (EG) Nr. 853/2004
gedndert werden.

() https://doi.org/10.2903/j.efsa.2009.1109


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2009.1109

L 297/4 Amtsblatt der Europdischen Union 20.8.2021

(18) Angesichts der jiingsten Betrugsfille im Zusammenhang mit Thunfisch, der zunichst bei — 9 °C in Salzlake
eingefroren wurde und fiir die Konservenindustrie bestimmt war, aber dann als frisches Fischereierzeugnis fiir den
Verzehr in Verkehr gebracht wurde, sollte in Anhang III Abschnitt VIII Kapitel I Teil II Nummer 7 der Verordnung
(EG) Nr. 853/2004 klargestellt werden, dass ganze Fischereierzeugnisse, die zundchst bei — 9 °C in Salzlake
eingefroren wurden und fur die Konservenindustrie bestimmt sind, auch dann, wenn sie spiter bei einer Temperatur
von — 18 °C eingefroren werden, keine andere Bestimmung haben diirfen als die Konservenindustrie.

(19) Zum menschlichen Verzehr bestimmte Lebern und Rogen von Fischereierzeugnissen sind in Eis bei anndhernder
Schmelzeistemperatur aufzubewahren oder einzufrieren. Es sollte gestattet werden, dass Lebern und Rogen auch
unter anderen Bedingungen als in Eis bei annihernder Schmelzeistemperatur gekithlt werden. Dementsprechend
sollte Anhang III Abschnitt VIII Kapitel I Teil I Nummer 6 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 dahingehend
gedndert werden, dass Lebern und Rogen von Fischereierzeugnissen, die fiir den menschlichen Verzehr bestimmt
sind, nicht nur in Eis, sondern auch unter anderen Kiihlbedingungen gekithlt werden konnen.

(20)  Es ist angezeigt, dass in Behiltern, die fiir den Versand oder die Lagerung von unverpackten zubereiteten frischen
Fischereierzeugnissen verwendet werden, die Fischereierzeugnisse nicht mit dem Schmelzwasser in Berithrung
bleiben sollten. Aus hygienischen Griinden ist es wichtig klarzustellen, dass Fischereierzeugnisse nicht nur nicht mit
Schmelzwasser in Beriihrung bleiben sollten, sondern dass dieses auch entleert werden sollte. Dementsprechend
sollte Anhang III Abschnitt VIII Kapitel III Teil A Nummer 4 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 gedndert werden,
um zu prézisieren, dass Fischereierzeugnisse nicht nur nicht mit Schmelzwasser in Berithrung bleiben sollten,
sondern dass dieses auch entleert werden sollte.

(21) Die spezifischen Hygienevorschriften fiir Froschschenkel gemifl Anhang III Abschnitt XI der Verordnung (EG)
Nr. 853/2004 gelten nur fiir Froschschenkel der Art RNA (Familie Ranidae) im Sinne der Begriffsbestimmung fiir
Froschschenkel nach Anhang I Nummer 6.1 der genannten Verordnung. Spezifische Hygienevorschriften fiir
Schnecken in jenem Abschnitt gelten nur fiir Landschnecken der Arten Helix pomatia Linné, Helix aspersa Muller,
Helix lucorum und Arten der Familie Achatinidae im Sinne der Begriffsbestimmung fiir Schnecken nach Anhang I
Nummer 6.2 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004. Aufgrund verinderter Erndhrungsgewohnheiten werden auch
Froschschenkel und Schnecken anderer Arten erzeugt und fiir den menschlichen Verzehr in Verkehr gebracht. Die
spezifischen Hygienevorschriften sollten daher auch auf diese Arten ausgeweitet werden, um die Sicherheit der von
diesen Arten gewonnenen Lebensmittel zu gewihrleisten.

(22) Anhang III Abschnitt XII der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 enthilt spezifische Temperaturvorschriften fir die
Lagerung von Grieben, die fiir den menschlichen Verzehr bestimmt sind. Technologische Entwicklungen haben
bestimmte Verpackungstechniken ermoglicht, wie z. B. die Vakuumverpackung, fiir die die spezifischen Temperatur-
vorschriften nicht erforderlich sind, um die Sicherheit von Lebensmitteln aus Grieben zu gewihrleisten. Diese
Temperaturbedingungen sollten daher gestrichen werden; gleichzeitig sollte der Lebensmittelunternehmer die
Sicherheit der aus Grieben gewonnenen Lebensmittel durch gute Hygienepraxis und Verfahren auf der Grundlage
von HACCP-Grundsdtzen (Hazard Analysis and Critical Control Point — HACCP) gemifl Artikel 5 der Verordnung
(EG) Nr. 852/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates (°) gewihrleisten.

(23) Anhang IIl der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 sollte daher entsprechend geidndert werden —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang III der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 wird gemafl dem Anhang der vorliegenden Verordnung gedndert.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

(’) Verordnung (EG) Nr. 852/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 iiber Lebensmittelhygiene (ABL. L 139
vom 30.4.2004, S. 1).
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 12. April 2021

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG

Anhang III der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 wird wie folgt gedndert:
1. Abschnitt I wird wie folgt gedndert:
a) Kapitel IV wird wie folgt gedndert:
i) Nummer 2 Buchstabe b Ziffer ii erhilt folgende Fassung:
,ii) im Herkunftsbetrieb gemaf Kapitel VIa oder gemifl Abschnitt Il Nummer 3 geschlachtete Tiere,”
ii) Nummer 18 erhilt folgende Fassung:

,18. Sofern sie nicht zur Nutzung als tierische Nebenprodukte gemafs der Verordnung (EG) Nr. 1069/2009 des
Europdischen Parlaments und des Rates * bestimmt sind, miissen:

a) Migen gebriiht oder gereinigt werden; sind sie jedoch zur Labproduktion bestimmt, miissen die Mégen:
i) im Falle von Jungrindern lediglich geleert werden;
ii) im Falle von Jungschafen und Jungziegen nicht geleert, gebritht oder gereinigt werden;

b) Dirme geleert und gereinigt werden;

¢) Kopfe und Fifle enthdutet oder gebritht und enthaart werden; sofern die zustindige Behorde dies
zulisst, diirfen sichtlich saubere Kopfe, die kein spezifiziertes Risikomaterial gemafs Artikel 8 der
Verordnung (EG) Nr. 999/2001 des Europdischen Parlaments und des Rates ** enthalten, sowie
sichtlich saubere Fiie, die fiir die Verarbeitung zu Lebensmitteln bestimmt sind, in einen zugelassenen
Betrieb befordert werden, um dort enthéutet oder gebritht und enthaart werden.

*  Verordnung (EG) Nr. 1069/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 mit
Hygienevorschriften fur nicht fur den menschlichen Verzehr bestimmte tierische Nebenprodukte und zur
Authebung der Verordnung (EG) Nr. 1774/2002 (Verordnung iiber tierische Nebenprodukte) (ABL L 300
vom 14.11.2009, S. 1).

** Verordnung (EG) Nr. 999/2001 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2001 mit

Vorschriften zur Verhiitung, Kontrolle und Tilgung bestimmter transmissibler spongiformer
Enzephalopathien (ABL. L 147 vom 31.5.2001, S. 1).“

b) Kapitel VI wird wie folgt gedndert:
i) Die Nummern 2 und 3 erhalten folgende Fassung:
,2. Der amtliche Tierarzt muss eine Schlachttieruntersuchung durchfiihren.

3. Das geschlachtete und entblutete Tier muss unter hygienisch einwandfreien Bedingungen und ohne
ungerechtfertigte Verzogerung zum Schlachthof beférdert werden. Das Entfernen von Magen und Dirmen,
jedoch keine weitere Zurichtung, darf unter Aufsicht des amtlichen Tierarztes an Ort und Stelle erfolgen.
Alle entfernten Eingeweide miissen das geschlachtete Tier bis zum Schlachthof begleiten und als zu diesem
Tier gehorend kenntlich gemacht sein.”

ii) Nummer 6 erhilt folgende Fassung:

,Die amtliche Bescheinigung gemifl Anhang IV Kapitel 5 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2020/2235 der
Kommission * muss dem geschlachteten Tier auf dem Weg zum Schlachthof beigefiigt oder in beliebigem
Format im Voraus tibermittelt werden.

*  Durchfuhrungsverordnung (EU) 2020/2235 der Kommission vom 16. Dezember 2020 mit Durchfithrungs-
bestimmungen zu den Verordnungen (EU) 2016/429 und (EU) 2017/625 des Européischen Parlaments und
des Rates hinsichtlich der Muster fiir Veterindrbescheinigungen, der Muster fir amtliche Bescheinigungen
und der Muster fiir Veterindr-/amtliche Bescheinigungen fiir den Eingang in die Union von Sendungen
bestimmter Kategorien von Tieren und Waren und fur deren Verbringungen innerhalb der Union,
hinsichtlich der amtlichen Bescheinigungstitigkeit im Zusammenhang mit derartigen Bescheinigungen sowie
zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 599/2004, der Durchfithrungsverordnungen (EU) Nr. 636/2014 und
(EU) 2019/628, der Richtlinie 98/68/EG und der Entscheidungen 2000/572/EG, 2003/779/EG
und 2007/240/EG (ABL L 442 vom 30.12.2020, S. 1).
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Nach Kapitel VI wird folgendes Kapitel Vla eingefuigt:

~KAPITEL Vla: SCHLACHTUNG VON HAUSRINDERN, AUSGENOMMEN BISONS, VON HAUSSCHWEINEN
SOWIE VON ALS HAUSTIERE GEHALTENEN EINHUFERN IM HERKUNFTSBETRIEB, AUSGENOMMEN
NOTSCHLACHTUNGEN

Bis zu drei Hausrinder, ausgenommen Bisons, oder bis zu sechs Hausschweine oder bis zu drei als Haustiere
gehaltene Einhufer dirfen im Herkunftsbetrieb beim selben Schlachtvorgang geschlachtet werden, sofern die
zustdndige Behorde dies gemif den folgenden Anforderungen genehmigt hat:

a) Die Tiere konnen zur Vermeidung eines Risikos fiir den Transporteur und zur Vorbeugung von Verletzungen des
Tieres wihrend des Transports nicht zum Schlachthof transportiert werden;

b) es besteht eine Vereinbarung zwischen dem Schlachthof und dem Eigentiimer des zur Schlachtung bestimmten
Tieres; der Eigentiimer muss die zustindige Behorde schriftlich von einer solchen Vereinbarung in Kenntnis
setzen;

¢) der Schlachthof oder der Eigentimer der zur Schlachtung bestimmten Tiere muss den amtlichen Tierarzt
mindestens drei Tage vor dem Datum und Zeitpunkt der beabsichtigten Schlachtung der Tiere unterrichten;

d) der amtliche Tierarzt, der die Schlachttieruntersuchung des zur Schlachtung bestimmten Tieres durchfithrt, muss
bei der Schlachtung anwesend sein;

¢) die mobile Einheit, die firr das Entbluten und die Beforderung der geschlachteten Tiere zum Schlachthof
eingesetzt wird, muss ihre hygienische Handhabung und Entblutung sowie die ordnungsgemifle Entsorgung
ihres Blutes ermdglichen und Teil eines von der zustindigen Behorde gemidfl Artikel 4 Absatz 2 zugelassenen
Schlachthofs sein; die zustindige Behorde kann jedoch eine Entblutung auflerhalb der mobilen Einheit zulassen,
sofern das Blut nicht fiir den menschlichen Verzehr bestimmt ist und die Schlachtung nicht in Sperrzonen im
Sinne der Begriffsbestimmung nach Artikel 4 Nummer 41 der Verordnung (EU) 2016/429 oder in Betrieben
stattfindet, in denen tierseuchenrechtliche Beschrinkungen gemdf der Verordnung (EU) 2016/429 des
Europdischen Parlaments und des Rates * und den auf ihrer Grundlage erlassenen Rechtsakten gelten;

f) die geschlachteten und entbluteten Tiere miissen unter hygienisch einwandfreien Bedingungen und ohne
ungerechtfertigte Verzogerung auf direktem Weg zum Schlachthof beférdert werden. das Entfernen von Magen
und Dirmen, jedoch keine weitere Zurichtung, darf unter Aufsicht des amtlichen Tierarztes an Ort und Stelle
erfolgen; alle entfernten Eingeweide miissen das geschlachtete Tier bis zum Schlachthof begleiten und als zu
jedem einzelnen dieser Tiere gehorend kenntlich gemacht sein;

g) vergehen zwischen dem Zeitpunkt der Schlachtung des ersten Tieres und dem Zeitpunkt der Ankunft der
geschlachteten Tiere im Schlachthof mehr als zwei Stunden, so miissen die geschlachteten Tiere gekithlt werden;
soweit es die klimatischen Verhiltnisse erlauben, ist eine aktive Kithlung nicht erforderlich;

h) der Eigentiimer des Tieres muss den Schlachthof im Voraus dariiber unterrichten, wann die geschlachteten Tiere,
die nach der Ankunft im Schlachthof ohne ungerechtfertigte Verzogerung zu handhaben sind, eintreffen sollen;

i) zusitzlich zu den Informationen zur Lebensmittelkette, die gemédfl Anhang IT Abschnitt III vorzulegen sind, muss
die amtliche Bescheinigung gemifs Anhang IV Kapitel 3 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2020/2235 den
geschlachteten Tieren auf dem Weg zum Schlachthof beiliegen oder in beliebigem Format im Voraus iibermittelt
werden.

*  Verordnung (EU) 2016/429 des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. Mérz 2016 zu Tierseuchen und
zur Anderung und Aufthebung einiger Rechtsakte im Bereich der Tiergesundheit (Tiergesundheitsrecht) (ABIL
L 84 vom 31.3.2016, S. 1).

Kapitel VII Nummer 4 erhilt folgende Fassung:

4. Fleisch, das zum Einfrieren bestimmt ist, muss ohne ungerechtfertigte Verzogerung eingefroren werden, wobei
vor dem Gefrieren erforderlichenfalls eine gewisse Reifungszeit zu beriicksichtigen ist.

Lebensmittelunternehmer, die im Einzelhandel titig sind, konnen jedoch Fleisch im Hinblick auf seine
Umverteilung zum Zweck von Lebensmittelspenden unter folgenden Bedingungen einfrieren:

i) im Fall von Fleisch, fir das gemifs Artikel 24 der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Europiischen
Parlaments und des Rates * ein Verbrauchsdatum gilt, vor Ablauf dieses Datums;
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ii) ohne ungerechtfertigte Verzogerung bei einer Temperatur von — 18 °C oder niedriger;

iii) es ist sicherzustellen, dass das Datum des Einfrierens dokumentiert und entweder auf dem Etikett oder auf
andere Weise angegeben wird;

iv) Fleisch, das zuvor eingefroren worden war (aufgetautes Fleisch), ist auszuschliefSen; und
v) im Einklang mit den von den zustindigen Behorden festgelegten Bedingungen fiir das Einfrieren und die

weitere Verwendung als Lebensmittel.“

*  Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Européischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2011 betreffend
die Information der Verbraucher iiber Lebensmittel und zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 1924/2006
und (EG) Nr. 1925/2006 des Europiischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Richtlinie
87[250[EWG der Kommission, der Richtlinie 90/496/EWG des Rates, der Richtlinie 1999/10/EG der
Kommission, der Richtlinie 2000/13/EG des Europiischen Parlaments und des Rates, der Richtlinien
2002/67EG und 2008/5/EG der Kommission und der Verordnung (EG) Nr. 608/2004 der Kommission (ABI.
L 304 vom 22.11.2011, S. 18).

2. Abschnitt I wird wie folgt gedndert:
a) Kapitel V Nummer 5 erhilt folgende Fassung:

,5. Fleisch, das zum Einfrieren bestimmt ist, muss ohne ungerechtfertigte Verzogerung eingefroren werden.

Lebensmittelunternehmer, die im Einzelhandel titig sind, konnen jedoch Fleisch im Hinblick auf seine
Umverteilung zum Zweck von Lebensmittelspenden unter folgenden Bedingungen einfrieren:

i) im Fall von Fleisch, fiir das gemafl Artikel 24 der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 ein Verbrauchsdatum gilt,
vor Ablauf dieses Datums;

ii) ohne ungerechtfertigte Verzogerung bei einer Temperatur von — 18 °C oder niedriger;

i) es ist sicherzustellen, dass das Datum des Einfrierens dokumentiert und entweder auf dem Etikett oder auf
andere Weise angegeben wird;

iv) Fleisch, das zuvor eingefroren worden war (aufgetautes Fleisch), ist auszuschlieRen; und

v) im Einklang mit den von den zustindigen Behérden festgelegten Bedingungen fiir das Einfrieren und die
weitere Verwendung als Lebensmittel.“

b) Kapitel VI wird wie folgt gedndert:

i) Nummer 6 wird gestrichen.

if) Nummer 7 erhlt folgende Fassung:

,7. Zusdtzlich zu den Informationen zur Lebensmittelkette, die gemafd Anhang II Abschnitt IIT vorzulegen sind,
muss die amtliche Bescheinigung gemdf Anhang IV Kapitel 3 der Durchfithrungsverordnung (EU)
2020/2235 die geschlachteten Tiere zum Schlachthof begleiten oder in beliebigem Format im Voraus
iibermittelt werden.”

3. Abschnitt Il wird wie folgt gedndert:
a) Nummer 1 erhilt folgende Fassung:

»1. Die Vorschriften des Abschnitts I gelten entsprechend fiir die Erzeugung und das Inverkehrbringen von Fleisch
von in Wildfarmen gehaltenem Schalenwild, es sei denn, dass die zustindige Behorde diese Vorschriften fir
ungeeignet halt.

b) Nummer 3 Buchstabe j erhilt folgende Fassung:

,j) den Tierkorpern liegt auf dem Weg zum Schlachthof die vom amtlichen Tierarzt ausgestellte und unterzeichnete
amtliche Bescheinigung gemifl Anhang IV Kapitel 3 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2020/2235 bei, in der
das zufriedenstellende Ergebnis der Schlachttieruntersuchung, das vorschriftsgemifle Schlachten und Entbluten

sowie das Datum und der Zeitpunkt der Schlachtung bescheinigt sind, oder sie wurde in beliebigem Format im
Voraus tibermittelt.
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4. Abschnitt IV wird wie folgt gedndert:
a) Der folgende einleitende Satz wird eingefiigt:

LFir die Zwecke dieses Abschnitts bezeichnet der Begriff ,Sammelstelle’ einen Betrieb, der dazu dient, Kérper und
Eingeweide von frei lebendem Wild vor der Beforderung zu einem Wildbearbeitungsbetrieb zu lagern.

b) Kapitel Il wird wie folgt gedindert:
i) Nummer 4 Buchstabe c erhilt folgende Fassung:

,¢) Steht in einem gegebenen Fall zur Durchfithrung der Untersuchung nach Nummer 2 keine kundige Person
zur Verfiigung, so miissen der Kopf (ausgenommen Hauer, Geweih und Horner) sowie alle Eingeweide mit
Ausnahme des Magens und der Gedarme beim Wildkorper belassen werden, der sobald wie moglich nach
der Totung zu einem Wildbearbeitungsbetrieb befordert wird.”

ii) In Nummer 8 Buchstabe b erhilt der erste Unterabsatz folgende Fassung:

,b) nur in einen Wildbearbeitungsbetrieb in einem anderen Mitgliedstaat verbracht werden, wenn ihm beim
Transport zu dem Wildbearbeitungsbetrieb eine amtliche Bescheinigung gemafl dem Muster in Anhang II
Kapitel 2 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2020/2235 beiliegt, die von einem amtlichen Tierarzt
ausgestellt und unterzeichnet wurde, in der bescheinigt wird, dass die in Nummer 4 aufgefithrten
Anforderungen beziiglich der Verfiigbarkeit einer Erkldrung, sofern relevant, und des Beiliegens der
erforderlichen Korperteile erfiillt sind.”

i) Folgende Nummer 10 wird angefiigt:

,10. Die Kérper und Eingeweide von Grofwild diirfen vor dem Transport zu einem Wildbearbeitungsbetrieb zu
einer Sammelstelle befordert und dort gelagert werden, sofern

a) die Sammelstelle entweder:

1. bei der zustindigen Behorde als Lebensmittelunternehmen mit Primarproduktion gemaf Artikel 4
Absatz 2 Buchstabe a registriert ist, wenn sie Tierkorper nur als erste Sammelstelle aufnimmt, oder

2. von der zustindigen Behorde als Lebensmittelunternehmen gemaf8 Artikel 4 Absatz 2 zugelassen
ist, wenn sie Tierkorper aus anderen Sammelstellen aufnimmt;

b) falls die Tiere ausgeweidet sind, das Ubereinanderlegen wihrend des Transports zur und bei der
Lagerung in der Sammelstelle verboten ist;

c) getotete Tiere unter hygienisch einwandfreien Bedingungen und ohne ungerechtfertigte Verzogerung
zur Sammelstelle transportiert werden;

d) die Temperaturbedingungen gemaff Nummer 5 eingehalten werden;
e) die Lagerzeit so gering wie moglich gehalten wird;

f) an den Korpern und Eingeweiden des GroRwilds keine anderweitige Behandlung stattfindet; die
Untersuchung durch eine kundige Person und die Entfernung der Eingeweide konnen jedoch unter den
Bedingungen gemifs den Nummern 2, 3 und 4 erfolgen.”

¢) Kapitel Il wird wie folgt gedndert:
i) Nummer 3 erhilt folgende Fassung:

,3. Fleisch von frei lebendem Kleinwild darf nur in Verkehr gebracht werden, wenn der Wildkorper so bald wie
moglich nach der unter Nummer 1 genannten Untersuchung oder, falls in einem gegebenen Fall zur
Durchfithrung dieser Untersuchung keine kundige Person zur Verfiigung steht, sobald wie mdglich nach der
Tétung zu einem Wildbearbeitungsbetrieb befordert wird.“

ii) Folgende Nummer 8 wird angefiigt:

,8. Die Korper, einschlieSlich Eingeweide, von Kleinwild diirfen vor dem Transport zu einem Wildbearbei-
tungsbetrieb zu einer Sammelstelle befordert und dort gelagert werden, sofern

a) die Sammelstelle entweder:

1. bei der zustindigen Behorde als Lebensmittelunternehmen mit Primérproduktion gemif Artikel 4
Absatz 2 Buchstabe a registriert ist, wenn sie Tierkorper nur als erste Sammelstelle aufnimmt, oder
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2. von der zustindigen Behorde als Lebensmittelunternehmen gemaf$ Artikel 4 Absatz 2 zugelassen ist,
wenn sie Tierkorper aus anderen Sammelstellen aufnimmt;

b) falls die Tiere ausgeweidet sind, das Ubereinanderlegen wihrend des Transports zur und bei der Lagerung
in der Sammelstelle verboten ist;

¢) getotete Tiere unter hygienisch einwandfreien Bedingungen und ohne ungerechtfertigte Verzogerung zur
Sammelstelle transportiert werden;

d) die Temperaturbedingungen gemaff Nummer 4 eingehalten werden;
e) die Lagerzeit so gering wie moglich gehalten wird;

f) an den Korpern, einschlieSlich Eingeweide, des Kleinwilds keine anderweitige Behandlung stattfindet; die
Untersuchung durch eine kundige Person und die Entfernung der Eingeweide konnen jedoch unter den
Bedingungen gemifl den Nummern 1 und 2 erfolgen.”

5. Abschnitt VI wird wie folgt gedndert:
a) Im einleitenden Teil wird folgende Nummer 1a eingefiigt:

,1a Fir die Zwecke dieses Abschnitts bezeichnet der Ausdruck ,zwischengeschalteter Unternehmer’ einen
Lebensmittelunternehmer, einschlieBlich Hindler, der nicht der erste Lieferant ist, mit oder ohne
Betriebsstitten, der seine Tatigkeiten zwischen Erzeugungsgebieten, Umsetzgebieten oder Betrieben ausiibt.”

b) Kapitel I wird wie folgt gedndert:
i) Nummer 3 erhilt folgende Fassung:

,3. Befordert ein Lebensmittelunternechmer eine Partie lebender Muscheln zwischen Erzeugungsgebieten,
Umsetzgebieten oder Betrieben, so muss ein Registrierschein die Partie begleiten.

ii) Unter Nummer 4 wird der folgende Buchstabe d angefiigt:

,d) Wird eine Partie lebender Muscheln von einem zwischengeschalteten Unternehmer versandt, so ist der
Partie ein neuer, vom zwischengeschalteten Unternehmer ausgefiillter Registrierschein beizuftigen. Der
Registrierschein muss mindestens die unter den Buchstaben a, b und ¢ genannten Angaben sowie folgende
Angaben enthalten:

i) Name und Anschrift des zwischengeschalteten Unternehmers;

ii) bei Halterung oder Wiedereintauchen zu Lagerzwecken das Anfangsdatum, das Enddatum und der Ort
der Hilterung oder des Wiedereintauchens;

iii) bei Halterung in natiirlichen Lebensraumen muss der zwischengeschaltete Unternehmer bestitigen, dass
der natiirliche Lebensraum, in dem die Hilterung stattgefunden hat, zum Zeitpunkt der Hilterung als
zur Ernte offenes Erzeugungsgebiet der Klasse A eingestuft wurde;

iv) bei Wiedereintauchen in natiirlichen Lebensrdumen muss der zwischengeschaltete Unternehmer
bestitigen, dass der natiirliche Lebensraum, in dem das Wiedereintauchen stattgefunden hat, zum
Zeitpunkt des Wiedereintauchens dieselbe Einstufung hatte wie das Erzeugungsgebiet, in dem die
Muscheln geerntet wurden;

v) wurde in einem Betrieb ein Wiedereintauchen durchgefithrt, muss der zwischengeschaltete
Unternehmer bestitigen, dass der Betrieb zum Zeitpunkt des Wiedereintauchens zugelassen war. Das
Wiedereintauchen darf keiner zusitzlichen Verunreinigung der lebenden Muscheln Vorschub leisten;

vi) bei Gruppierungen die Art, das Datum des Beginns der Gruppierung, das Datum des Endes der
Gruppierung, den Status des Gebiets, in dem die lebenden Muscheln geerntet wurden, und die Partie
der Gruppierung, die stets aus derselben Art besteht, die am selben Tag im selben Erzeugungsgebiet
gewonnen wurde.

i) Die folgenden Nummern 8 und 9 werden angefiigt:
,8. Zwischengeschaltete Unternehmer miissen:

a) bei der zustindigen Behorde als Lebensmittelunternehmen mit Primarproduktion gemafl Artikel 4
Absatz 2 Buchstabe a registriert sein, wenn sie nicht iiber Betriebsstitten verfiigen oder wenn sie iiber
Betriebsstitten verfiigen, in denen sie nur lebende Muscheln ohne Gruppierung oder Hilterung bei
Umgebungstemperatur handhaben, waschen und lagern, oder
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b) von der zustindigen Behorde als Lebensmittelunternehmer gemafl Artikel 4 Absatz 2 zugelassen sein,
wenn sie zusitzlich zu den Titigkeiten gemafl Buchstabe a iiber ein Kiihllager verfligen oder Partien
lebender Muscheln gruppieren oder aufteilen oder wenn sie Halterung oder Wiedereintauchen
durchfiihren.

9. Zwischengeschaltete Unternehmer konnen lebende Muscheln aus Erzeugungsgebieten, die als A, B oder C
eingestuft sind, aus Umsetzgebieten oder von anderen zwischengeschalteten Unternehmern erhalten.
Zwischengeschaltete Unternehmer diirfen lebende Muscheln versenden:

a) aus Erzeugungsgebieten der Klasse A zu Versandzentren oder einem anderen zwischengeschalteten
Unternehmer;

b) aus Erzeugungsgebieten der Klasse B nur zu Reinigungszentren, Verarbeitungsbetrieben oder einem
anderen zwischengeschalteten Unternehmer;

¢) aus Erzeugungsgebieten der Klasse C zu Verarbeitungsbetrieben oder einem anderen zwischenge-
schalteten Unternehmer.”

¢) Kapitel IV Teil A Nummer 1 erhilt folgende Fassung:

,1. Lebende Muscheln miissen vor dem Reinigen frei von Schlamm und angesammelten Schmutzpartikeln sein und
falls erforderlich mit sauberem Wasser gewaschen werden.”

d) In Kapitel V Nummer 2:

a) erhalt Buchstabe a folgende Fassung: ,a) Lihmungen hervorrufende Algentoxine (Paralytic Shellfish Poison —
PSP): 800 Mikrogramm Saxitoxin-Aquivalent diHCl je Kilogramm,*

b) erhilt Buchstabe c folgende Fassung: ,c) Okadasiure und Dinophysistoxine insgesamt: 160 Mikrogramm
Okadasdure-Aquivalent je Kilogramm,*

e) Kapitel IX erhilt folgende Fassung:

,KAPITEL IX: SONDERVORSCHRIFTEN FUR AUSSERHALB EINGESTUFTER ERZEUGUNGSGEBIETE
GEERNTETE KAMMMUSCHELN (PECTINIDAE), MEERESSCHNECKEN UND SEEGURKEN, DIE KEINE
FILTRIERER SIND

Lebensmittelunternehmer, die auflerhalb der eingestuften Erzeugungsgebiete gehaltene Kammmuscheln,
Meeresschnecken und Seegurken, die keine Filtrierer sind, ernten oder solche Kammmuscheln und/oder
Meeresschnecken und/oder Seegurken bearbeiten, miissen sicherstellen, dass folgende Anforderungen erfiillt werden:

1. Kammmuscheln, Meeresschnecken und Seegurken, die keine Filtrierer sind, diirfen nur in Verkehr gebracht
werden, wenn sie im Einklang mit Kapitel II Teil B geerntet und bearbeitet werden und die Normen nach
Kapitel V erfilllen, was anhand eines Systems von Eigenkontrollen der Lebensmittelunternehmer, die eine
Fischauktion, ein Versandzentrum oder einen Verarbeitungsbetrieb betreiben, nachgewiesen wird.

2. Wenn zusitzlich zu Nummer 1 Daten aus amtlichen Uberwachungsprogrammen es der zustindigen Behorde
ermoglichen, die Erntegebiete — gegebenenfalls in Zusammenarbeit mit Lebensmittelunternehmern —
einzustufen, gelten die Vorschriften des Kapitels I Teil A analog auch fir Kammmuscheln.

3. Kammmuscheln, Meeresschnecken und Seegurken, die keine Filtrierer sind, diirfen nur tiber eine Fischauktion,
ein Versandzentrum oder einen Verarbeitungsbetrieb zum menschlichen Verzehr in Verkehr gebracht werden.
Lebensmittelunternehmer, in deren Betrieben Kammmuscheln und/oder solche Meeresschnecken und/oder
Seegurken bearbeitet werden, missen die zustindige Behorde hiervon unterrichten und, im Falle von
Versandzentren, die einschldgigen Bestimmungen der Kapitel IIl und IV erfiillen.

4. Lebensmittelunternehmer, die Kammmuscheln, Meeresschnecken und Seegurken, die keine Filtrierer sind,
bearbeiten, miissen

a) soweit anwendbar, die Registrierungsvorschriften des Kapitels I Nummern 3 bis 7 einhalten. In diesem Fall
muss auf dem Registrierschein deutlich — unter Angabe des zur Beschreibung der Koordinaten verwendeten
Systems — die Lage des Gebiets, in dem die Kammmuscheln und/oder lebenden Meeresschnecken und/oder
lebenden Seegurken geerntet wurden, angegeben werden, oder

b) die Vorschriften von Kapitel VI Nummer 2 iber das VerschlieBen aller Verpackungen lebender
Kammmuscheln, lebender Meeresschnecken und lebender Seegurken, die zum Verkauf im Einzelhandel
versandt werden, und von Kapitel VII iiber die Identititskennzeichnung und Etikettierung einhalten.”
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f) Das folgende Kapitel X wird angefiigt:

,KAPITEL X: MUSTER DES REGISTRIERSCHEINS FUR LEBENDE MUSCHELN, LEBENDE STACHELHAUTER,
LEBENDE MANTELTIERE UND LEBENDE MEERESSCHNECKEN

REGISTRIERSCHEIN FUR LEBENDE MUSCHELN, LEBENDE STACHELHAUTER, LEBENDE MANTELTIERE UND
LEBENDE MEERESSCHNECKEN

1.1 IMSOC-Bezugsnummer 1.2 Interne Bezugsnummer

1.3 Lieferant 1.4 Entgegennehmender  Lebensmittelunter-

Name nehmer

Anschrift Name

Registrierungs-/Zulassungsnr. Anschrift

Land ISO-Lindercode | Registrierungs-/Zulassungsnr.

Tatigkeit Land ISO-Landercode
Tatigkeit

L5 Beschreibung der Waren
Aquakultur O Natiirliche Binke O

* KN-Code oder FAO-Alpha-3-Code | Art | Menge | Verpackung | Partie | Zeitpunkt der Ernte |
Anfangsdatum der Hilterung | Enddatum der Halterung | Ort der Halterung | Anfangsdatum des
Wiedereintauchens | Enddatum des Wiedereintauchens |Ort des Wiedereintauchens| Anfangsdatum der
Gruppierung | Enddatum der Gruppierung | Erzeugungsgebiet | Gesundheitsstatus, ggf. einschliefSlich
des Erntens gemaf Artikel 62 Absatz 2 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/627

- 1.6 Aus Umsetzgebiet Ja  Nein 1.7 Aus Reinigungs-/Versandzentrum
= . . .
g Umsetzgebiet Auktionshalle  Ja Nein
< Dauer des Umsetzens Zulassungsnummer des Reinigungszentrums|
= Anfangsdatum Versandzentrums|der Auktionshalle
| Enddatum Datum des Eingangs
- Datum des Ausgangs
2 Dauer der Reinigung
1.8 Von zwischengeschaltetem Unternehmer
JaONein O
Name
Anschrift
Registrierungs-/Zulassungsnr.
Land
ISO-Lindercode
Tatigkeit

Datum des Eingangs
Datum des Ausgangs

1.9 Erklirung des Lieferanten

Soweit dem/der unterzeichneten Lebensmittelunternehmer/Lebensmittelunternehmerin, der/die fur den
Versand der Sendung verantwortlich ist, bekannt, sind die Angaben in Teil I dieses Scheins
wahrheitsgetreu und vollstindig.

Datum Name des/der Unterzeichneten Unterschrift

IL1 Interne Bezugsnummer (Entgegennahme)

IL2 Erklirung des/der entgegennehmenden Lebensmittelunternehmers/Lebensmittelunter-
nehmerin

Der/Die unterzeichnete Lebensmittelunternehmer/Lebensmittelunternehmerin, der/die fiir die
Entgegennahme der Sendung verantwortlich ist, erklirt, dass die Sendung am [DATUM] in seinem/ihrem
Betrieb angekommen ist.

Entgegennehmender Unternehmer

Name des/der Unterzeichneten Unterschrift

Teil I
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Erlduterungen

Feld Beschreibung

Teil I — Lieferant
Dieser Teil des Scheins ist vom Lebensmittelunternehmer auszufiillen, der eine Partie lebender Muscheln versendet.

L1 IMSOC-Bezugsnummer

Hierbei handelt es sich um den vom IMSOC zugewiesenen einmaligen alphanumerischen Code.

1.2 Interne Bezugsnummer

Dieses Feld kann vom versendenden Lebensmittelunternehmer zur Angabe einer internen Bezugsnummer
verwendet werden.

1.3 Lieferant

Geben Sie Name und Anschrift (Strafle, Stadt und je nachdem Region/Provinz/Staat), Land und ISO-Lindercode
des Ursprungsbetriebs an. Geben Sie bei Erzeugungsgebieten das von den zustindigen Behorden zugelassene
Gebiet an. Geben Sie bei lebenden Kammmuscheln, Meeresschnecken oder Seegurken den Ort des Erntegebiets
an.

Geben Sie ggf. die Registrierungs- oder Zulassungsnummer des Betriebs an. Geben Sie die Tatigkeit an (Erzeuger,
Reinigungszentrum, Versandzentrum, Auktionshalle oder zwischengeschaltete Tatigkeiten).

Wird die Partie lebender Muscheln von einem Reinigungszentrum/Versandzentrum oder, im Falle von
Kammmuscheln, Meeresschnecken und Seegurken, bei denen es sich nicht um Filtrierer handelt und die aufSerhalb
eingestufter Erzeugungsgebiete geerntet wurden, aus einer Fischauktion versandt, geben Sie die
Zulassungsnummer und die Anschrift des Reinigungszentrums/Versandzentrums oder der Fischauktion an.

L4 | Entgegennehmender Lebensmittelunternehmer

Geben Sie Name und Anschrift (Strafle, Stadt und je nachdem Region/Provinz/Staat), Land und ISO-Landercode
des Bestimmungsbetriebs an. Geben Sie bei Erzeugungs- oder Umsetzgebieten das von den zustindigen Behorden
zugelassene Gebiet an.

Geben Sie ggf. die Registrierungs- oder Zulassungsnummer des Betriebs an. Geben Sie die Tatigkeit an (Erzeuger,
Reinigungszentrum, Versandzentrum, Auktionshalle oder zwischengeschaltete Tatigkeiten).

L5 | Beschreibung der Waren

Geben Sie, wie verlangt, Folgendes an: Code der Kombinierten Nomenklatur oder FAO-Alpha-3-Code, Art, Menge,
Art der Verpackung (Sicke, Massengut usw.), Partie, Erntedatum, Anfangs- und Enddatum der Halterung (falls
zutreffend), Ort der Halterung (Angabe der Einstufung des Erzeugungsgebiets und seinen Standort oder
gegebenenfalls die Zulassungsnummer des Betriebs), Anfangs- und Enddatum des Wiedereintauchens (falls
zutreffend), Ort des Wiedereintauchens (Angabe der Einstufung des Erzeugungsgebiets und seinen Standort oder
gegebenenfalls die Zulassungsnummer des Betriebs), Anfangs- und Enddatum der Gruppierung (falls zutreffend),
Erzeugungsgebiet und dessen Gesundheitsstatus (Einstufung des Erzeugungsgebiets, falls zutreffend). Wenn Muscheln
gemif$ Artikel 62 Absatz 2 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/627 geerntet wurden, sollte dies ausdriicklich
angegeben werden.

Werden lebende Muscheln gruppiert, muss sich die Partie auf Muscheln derselben Art beziehen, die am selben Tag
geerntet wurden und aus demselben Erzeugungsgebiet kommen.

Nichtzutreffendes streichen.

L6 | AusUmsetzgebiet

Wird die Partie lebender Muscheln aus einem Umsetzgebiet versandt, geben Sie das von den zustindigen
Behorden zugelassene Umsetzgebiet und die Dauer der Umsetzung (Anfangs- und Enddatum) an.

L7 | Aus Reinigungszentrum/Versandzentrum oder Fischauktion

Wird die Partie lebender Muscheln von einem Reinigungszentrum/Versandzentrum oder, im Falle von
Kammmuscheln, Meeresschnecken und Seegurken, bei denen es sich nicht um Filtrierer handelt und die aufSerhalb
eingestufter Erzeugungsgebiete geerntet wurden, aus einer Auktionshalle versandt, geben Sie die
Zulassungsnummer und die Anschrift des Reinigungszentrums/Versandzentrums oder der Auktionshalle an.

Bei Versand aus einem Reinigungszentrum die Dauer der Reinigung und die Daten, zu denen die Partie im
Reinigungszentrum eingetroffen ist und dieses wieder verlassen hat. Nichtzutreffendes streichen.
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Vom zwischengeschalteten Unternehmer

Geben Sie Name und Anschrift (Strafle, Stadt und je nachdem Region/Provinz/Staat), Land und ISO-Landercode
des zwischengeschalteten Unternehmers an.
Geben Sie ggf. die Registrierungs- oder Zulassungsnummer und die Tatigkeit an.

1.9

Erklirung des Lieferanten

Geben Sie Datum, Name und Unterschrift des/der Unterzeichneten an.

Teil Il — Entgegennehmender Lebensmittelunternehmer

Dieser Teil des Scheins ist vom Lebensmittelunternehmer auszufiillen, der eine Partie lebender Muscheln entgegennimmt.

IL1 | Interne Bezugsnummer (Entgegennahme)
Dieses Feld kann vom die Partie entgegennehmenden Lebensmittelunternehmer zur Angabe einer internen
Bezugsnummer verwendet werden.

IL.2 | Erklirung des/der entgegennehmenden Lebensmittelunternehmers/Lebensmittelunternehmerin

Geben Sie das Datum der Ankunft der Partie lebender Muscheln in den Betriebsstitten des entgegennehmenden
Lebensmittelunternehmers an. Bei zwischengeschalteten Unternehmern ohne Betriebsstitten: Datum des Ankaufs
der Partie.

Tragen Sie Name und Unterschrift des/der Unterzeichneten ein.”

6. Abschnitt VIII wird wie folgt gedndert:

a) Kapitel I wird wie folgt gedndert:

i)

ii)

iii)

iv)

Nummer 1 erhalt folgende Fassung:

1.

Fischereifahrzeuge, die eingesetzt werden, um Fischereierzeugnisse in ihrer natiirlichen Umgebung zu ernten
oder sie nach der Ernte zu be- oder zu verarbeiten, und Kiihlschiffe die in Teil I niedergelegten
Anforderungen an Konzeption und Ausriistung erfiillen, und*

In Teil .A wird folgende Nummer 5 angefiigt:

D

Fischereifahrzeuge miissen so konzipiert und gebaut sein, dass die Fischereierzeugnisse nicht mit
Schmutzwasser aus dem Kielraum, Abwissern, Rauch, Kraftstoff, Ol, Schmiermitteln oder anderen
Schadstoffen verunreinigt werden konnen. Laderdume, Tanks oder Container, die der Lagerung, Kiihlung
oder dem Einfrieren ungeschiitzter Fischereierzeugnisse, einschlieflich solcher, die zur Herstellung von
Futtermitteln bestimmt sind, dienen, diirfen nicht fiir andere Zwecke als die Lagerung, Kithlung oder das
Einfrieren dieser Erzeugnisse verwendet werden, was auch fir Eis oder Salzlake gilt, die fiir diese Zwecke
verwendet werden. Bei Kuhlschiffen gelten die fiir nicht geschiitzte Fischereierzeugnisse geltenden
Vorschriften fir alle beforderten Erzeugnisse.”

In Teil I.C erhalten die Nummern 1 und 2 folgende Fassung:

ne

iiber eine Gefrieranlage verfiigen, deren Leistung ausreicht, um die Erzeugnisse in einem kontinuierlichen
Verfahren so schnell wie moglich und mit einem moglichst kurzen thermischen Haltepunkt auf eine
Kerntemperatur von — 18 °C oder darunter herunterzukiihlen;

tiber eine Kiihlanlage verfiigen, deren Leistung ausreicht, um die Erzeugnisse in den Lagerrdumen auf einer
Temperatur von — 18 °C oder darunter zu halten. Lagerrdume diirfen nur dann zum Einfrieren genutzt
werden, wenn sie die Bedingungen gemdfl Nummer 1 erfiillen, und sie miissen mit Temperaturschreibern
ausgestattet sein, die so angebracht sind, dass sie leicht abgelesen werden konnen. Der Temperaturfithler
dieser Gerdte muss in dem Teil des Raums angebracht sein, in dem die hochste Temperatur herrscht,”

In Teil I wird folgender Teil E angefuigt:

JE.

Anforderungen an Kiihlschiffe

Kuhlschiffe, die gefrorene Fischereierzeugnisse als Massengut beférdern undfoder lagern, miissen iiber eine
Ausriistung verfiigen, die den Anforderungen an Gefrierschiffe gemif Teil C Nummer 2 hinsichtlich ihrer
Leistung zur Temperaturerhaltung entspricht.”
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v) Teil I Nummer 6 erhalt folgende Fassung:

,6. Soweit Fische an Bord gekopft und/oder ausgenommen werden, muss dies so schnell wie moglich nach dem
Fang unter hygienisch einwandfreien Bedingungen erfolgen. Unmittelbar danach miissen die Fischereier-
zeugnisse gewaschen werden. Eingeweide und solche Teile, die die offentliche Gesundheit gefihrden
konnen, sind so rasch wie moglich von den zum menschlichen Verzehr bestimmten Fischereierzeugnissen
zu trennen und fernzuhalten. Zum menschlichen Verzehr bestimmte Fischlebern, Fischrogen und
Fischmilch miissen tiefgekiihlt oder in Eis gekiihlt, bei anndhernder Schmelzeistemperatur aufbewahrt, oder
gefroren werden.”

vi) Teil Il Nummer 7 erhalt folgende Fassung:

,7. Beim Einfrieren von zum Eindosen bestimmten ganzen Fischen in Salzlake muss das Fischereierzeugnis auf
eine Temperatur von — 9 °C oder darunter gebracht werden. Selbst wenn sie spater bei einer Temperatur
von — 18 °C eingefroren werden, miissen ganze Fische, die zunichst bei einer Temperatur von — 9 °C in
Salzlake eingefroren wurden, fiir das Eindosen bestimmt sein. Die Salzlake darf keine Verunreinigungsquelle
tiir die Fische darstellen.”

b) Kapitel IIl wird wie folgt gedndert:
i) Teil A Nummer 4 erhilt folgende Fassung:

,4. Behiltnisse fur den Versand oder die Lagerung von unverpackten zubereiteten frischen Fischereier-
zeugnissen, die in Eis gelagert werden, miissen so beschaffen sein, dass das Schmelzwasser entleert wird und
die Fischereierzeugnisse nicht mit ihm in Berithrung bleiben.

ii) Teil B erhilt folgende Fassung:
,B. VORSCHRIFTEN FUR GEFRORENE ERZEUGNISSE

Betriebe an Land, die Fischereierzeugnisse einfrieren oder gefrorene Fischereierzeugnisse lagern, miissen iiber
eine an die ausgeiibte Tatigkeit angepasste Anlage verfiigen, die den Anforderungen an Gefrierschiffe gemaf3
Abschnitt VIII Kapitel I Teil I.C Nummern 1 und 2 entspricht.”

7. In Abschnitt XI werden folgende Nummern 7 und 8 angefiigt:

,7. Die Anforderungen gemafs den Nummern 1, 3, 4 und 6 gelten auch fiir alle anderen Schnecken der Familie Helicidae,
Hygromiidae oder Sphincterochilidae, sofern sie fiir den menschlichen Verzehr bestimmt sind.

8. Die Anforderungen gemifl den Nummern 1 bis 5 gelten auch fiir Froschschenkel der Gattung Pelophylax der Familie
Ranidae, und der Gattung Fejervarya, Limnonectes und Hoplobatrachus der Familie Dicroglossidae, sofern sie fiir den
menschlichen Verzehr bestimmt sind.”

8. In Abschnitt XII Kapitel Il wird die Nummer 5 gestrichen.
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DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) 2021/1375 DER KOMMISSION
vom 11. Juni 2021

zur Anderung der Delegierten Verordnung (EU) 2019/33 hinsichtlich der Anderung traditioneller
Begriffe im Weinsektor

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 1308/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 17. Dezember 2013 iiber
eine gemeinsame Marktorganisation fiir landwirtschaftliche Erzeugnisse und zur Aufthebung der Verordnungen (EWG)
Nr. 922/72, (EWG) Nr. 234(79, (EG) Nr. 1037/2001 und (EG) Nr. 1234/2007 des Rates ('), insbesondere auf Artikel 114,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) In der Delegierten Verordnung (EU) 2019/33 der Kommission (3, mit der die Verordnung (EG) Nr. 607/2009 der
Kommission () aufgehoben und ersetzt wurde, sind Vorschriften zur Erginzung der Verordnung (EU)
Nr. 1308/2013 in Bezug auf den Schutz, die Loschung und die Anderung traditioneller Begriffe festgelegt.

(2)  In Artikel 34 der Delegierten Verordnung (EU) 2019/33 ist festgelegt, dass die Anderung eines eingetragenen
traditionellen Begriffs nur die in Artikel 26 Absatz 1 Buchstaben b, ¢ und d der genannten Verordnung aufgefithrten
Elemente betreffen kann, ndmlich die Art des traditionellen Begriffs, die Sprache des traditionellen Begriffs bzw. die
von seiner Verwendung betroffene Kategorie von Weinbauerzeugnissen.

(3)  Allerdings war in Artikel 42a der Verordnung (EG) Nr. 607/2009 eine lingere Liste moglicher Anderungen
vorgesehen. Insbesondere war die Moglichkeit vorgesehen, den traditionellen Begriff selbst, die Sprache, in der der
traditionelle Begriff angegeben ist, den/die betreffenden Wein/e und die Zusammenfassung der Begriffsbestimmung
oder der Verwendungsbedingungen fiir den traditionellen Begriff zu dndern. Die Anderungsméglichkeiten gemif
der Verordnung (EG) Nr. 607/2009 waren daher breiter gefasst und ermdglichten es Weinerzeugern, beispielsweise
das Verzeichnis der Weine mit geschiitzter Ursprungsbezeichnung oder geschiitzter geografischer Angabe, die einen
traditionellen Begriff verwenden diirfen, zu erweitern oder einzuschrinken oder die Bedingungen fur die
Verwendung eines traditionellen Begriffs zu dndern, einschlieflich der Erzeugungsverfahren der betreffenden Weine.

(4)  Die Bestimmungen der Delegierten Verordnung (EU) 2019/33 zu traditionellen Begriffen wurden mit dem Ziel
ausgearbeitet, die Kontinuitit des gemeinsamen Rahmens fiir traditionelle Begriffe gemifl der Verordnung (EG)
Nr. 607/2009 zu gewdhrleisten und die bestehenden Verfahren wo nétig zu ergdnzen und zu prizisieren. In
Artikel 34 der Delegierten Verordnung (EU) 2019/33 wird direkt auf die Elemente eines ordnungsgemif§
ausgefiillten Antragsformulars gemaf8 Artikel 26 Absatz 1 der genannten Verordnung Bezug genommen. Aufgrund
eines unbeabsichtigten Versaumnisses wurden jedoch Artikel 26 Absatz 1 Buchstabe a beziiglich des Namens des
betreffenden traditionellen Begriffs, Artikel 26 Absatz 1 Buchstabe e beziiglich der Zusammenfassung der Begriffsbe-
stimmung und der Verwendungsbedingungen und Artikel 26 Absatz 1 Buchstabe f beziiglich der betreffenden
geschiitzten Ursprungsbezeichnungen oder geschiitzten geografischen Angaben nicht in die Liste in Artikel 34
aufgenommen, obwohl diese Elemente in Artikel 42a der Verordnung (EG) Nr. 607/2009 enthalten waren. Dies hat
die unbeabsichtigte Folge, dass die Moglichkeiten zur Anderung eines traditionellen Begriffs auf die Anderung der
Art des traditionellen Begriffs, die Sprache und die betreffende Kategorie von Weinbauerzeugnissen beschrinkt sind.

() ABL L 347 vom 20.12.2013, . 671.

() Delegierte Verordnung (EU) 2019/33 der Kommission vom 17. Oktober 2018 zur Ergdnzung der Verordnung (EU) Nr. 1308/2013 des
Europiéischen Parlaments und des Rates in Bezug auf Antrige auf Schutz von Ursprungsbezeichnungen, geografischen Angaben und
traditionellen Begriffen im Weinsektor, das Einspruchsverfahren, Einschrinkungen der Verwendung, Anderungen der Produktspezifi-
kationen, die Loschung des Schutzes sowie die Kennzeichnung und Aufmachung (ABL L 9 vom 11.1.2019, S. 2).

() Verordnung (EG) Nr. 607/2009 der Kommission vom 14. Juli 2009 mit Durchfithrungsbestimmungen zur Verordnung (EG)
Nr. 479/2008 des Rates hinsichtlich der geschiitzten Ursprungsbezeichnungen und geografischen Angaben, der traditionellen Begriffe
sowie der Kennzeichnung und Aufmachung bestimmter Weinbauerzeugnisse (ABL. L 193 vom 24.7.2009, S. 60).



20.8.2021 Amtsblatt der Europdischen Union L 297/17

(5)  Inder Praxis behindert der derzeitige Wortlaut von Artikel 34 Absatz 1 die Moglichketit, die Verwendung eines traditionellen
Begriffs auf neue geschiitzte Ursprungsbezeichnungen oder geografische Angaben auszuweiten oder Weine, die die
Verwendungsbedingungen nicht mehr erfiillen, aus dem Verzeichnis der Weine zu streichen, die einen traditionellen Begriff
verwenden diirfen. Zudem ist es nach diesem Wortlaut beispielsweise nicht moglich, die in den Spezifikationen eines
traditionellen Begriffs genannten Erzeugungsverfahren anzupassen, wenn sich diese Verfahren aufgrund sich dndernder
Umwelt- oder klimatischer Bedingungen weiterentwickeln.

(6) Um diese unbeabsichtigte Auslassung zu korrigieren und die den Inhabern traditioneller Begriffe unter der
Verordnung (EG) Nr. 607/2009 eingerdumte Flexibilitit wiederherzustellen, sollte die Liste méglicher Anderungen
eines eingetragenen traditionellen Begriffs gemdfl Artikel 34 Absatz 1 der Delegierten Verordnung (EU) 2019/33
um die in Artikel 26 Absatz 1 Buchstaben a, e und f der genannten Verordnung aufgefithrten Elemente erginzt
werden.

(7)  Die Delegierte Verordnung (EU) 2019/33 sollte daher entsprechend gedndert werden.

(8)  Aus Griinden der Rechtsklarheit und zur Gewihrleistung der Gleichbehandlung aller Antrige auf Anderung eines
eingetragenen traditionellen Begriffs sollte diese Verordnung riickwirkend ab dem 14. Januar 2019 gelten —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Artikel 34 der Delegierten Verordnung (EU) 2019/33 erhilt folgende Fassung:
JArtikel 34
Anderung eines traditionellen Begriffs

Ein Antragsteller, der die Bedingungen des Artikels 25 erfiillt, kann fiir die in Artikel 26 Absatz 1 Buchstaben a bis f
genannten Elemente die Genehmigung einer Anderung eines eingetragenen traditionellen Begriffs beantragen.

Die Artikel 26 bis 31 gelten sinngemi8 fiir Anderungsantrige.”

Artikel 2
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt mit Wirkung vom 14. Januar 2019.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 11. Juni 2021

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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VERORDNUNG (EU) 2021/1376 DER KOMMISSION
vom 13. August 2021
iiber eine Schlieffung der Fischerei auf Rotbarsch im NAFO-Gebiet 3M fiir Schiffe unter der Flagge
eines Mitgliedstaats der Europiischen Union
DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag uiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1224/2009 des Rates vom 20. November 2009 zur Einfithrung einer Kontrollregelung
der Union zur Sicherstellung der Einhaltung der Vorschriften der Gemeinsamen Fischereipolitik ('), insbesondere auf
Artikel 36 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:
(1) Mit der Verordnung (EU) 2021/92 des Rates () sind die Quoten fuir 2021 festgelegt worden.

(2)  Nach den der Kommission iibermittelten Angaben haben die Finge aus dem Rotbarschbestand im NAFO-Gebiet 3M
durch Schiffe, die die Flagge eines Mitgliedstaats der Europiischen Union fithren oder in einem Mitgliedstaat der
Europdischen Union registriert sind, die fiir 2021 zugeteilte Quote erreicht.

(3)  Daher muss die gezielte Befischung dieses Bestands verboten werden —
HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Ausschépfung der Quote
Die im Anhang aufgefithrte Fangquote, die den Mitgliedstaaten der Europiischen Union fiir den Rotbarschbestand im
NAFO-Gebiet 3M fiir 2021 zugeteilt wurde, gilt ab dem im Anhang festgesetzten Zeitpunkt als ausgeschopft.
Artikel 2
Verbote

Die gezielte Befischung des in Artikel 1 genannten Bestands durch Schiffe, die die Flagge eines Mitgliedstaats der
Europiischen Union fithren oder in diesem Mitgliedstaat registriert sind, ist ab dem im Anhang festgesetzten Zeitpunkt
verboten.

Artikel 3

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amisblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 13. August 2021

Fiir die Kommission,
im Namen der Présidentin,
John DALLI
Mitglied der Kommission

() ABL L 343 vom 22.12.2009, . 1.

() Verordnung (EU) 2021/92 des Rates vom 28. Januar 2021 zur Festsetzung der Fangmoglichkeiten fiir 2021 fiir bestimmte
Fischbestinde und Bestandsgruppen in den Unionsgewdssern sowie fiir Fischereifahrzeuge der Union in bestimmten Nicht-
Unionsgewdssern (ABL L 31 vom 29.1.2021, S. 31).
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MITGLIEDSTAAT Europiische Union (alle Mitgliedstaaten)
BESTAND RED/N3M
ART Rotbarsch (Sebastes spp.)
GEBIET NAFO-Gebiet 3M
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2021/1377 DER KOMMISSION
vom 19. August 2021

zur Genehmigung einer Anderung der Verwendungsbedingungen fiir das neuartige Lebensmittel

»Astaxanthinreiches Oleoresin aus der Alge Haematococcus pluvialis“ gemif§ der Verordnung (EU)

2015/2283 des Europidischen Parlaments und des Rates sowie zur Anderung der
Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2015/2283 des Européischen Parlaments und des Rates vom 25. November 2015 iiber
neuartige Lebensmittel, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates
und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG)

Nr.

1852/2001 der Kommission ('), insbesondere auf Artikel 12,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)

(2)

Gemif$ der Verordnung (EU) 2015/2283 diirfen in der Union nur zugelassene und in die Unionsliste aufgenommene
neuartige Lebensmittel in Verkehr gebracht werden.

Gemifs Artikel 8 der Verordnung (EU) 2015/2283 wurde die Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der
Kommission (3 erlassen, mit der eine Unionsliste der zugelassenen neuartigen Lebensmittel erstellt wurde.

Gemiaf$ Artikel 12 der Verordnung (EU) 2015/2283 entscheidet die Kommission iiber die Zulassung und das
Inverkehrbringen eines neuartigen Lebensmittels in der Union sowie iiber die Aktualisierung der Unionsliste.

Das neuartige Lebensmittel ,Astaxanthinreiches Oleoresin aus der Alge Haematococcus pluvialis® wurde gemafy
Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates () zur Verwendung in
Nahrungserginzungsmitteln fiir die allgemeine Bevolkerung im Sinne der Richtlinie 2002/46/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates (*) zugelassen. Die zuldssigen Hochstgehalte an astaxanthinreichem Oleoresin aus der
Alge Haematococcus pluvialis fur die allgemeine Bevolkerung betragen derzeit 40-80 mg Oleoresin pro Tag, was
< 8,0 mg Astaxanthin pro Tag entspricht.

Zum Zeitpunkt der Erstellung der Unionsliste zugelassener neuartiger Lebensmittel im Jahr 2017 vertrat die
Kommission auf der Grundlage von zwei fritheren Gutachten () (°) der Europaischen Behorde fiir Lebensmittelsi-
cherheit (im Folgenden ,Behorde®) von 2014 — eines zur Verwendung von Astaxanthin in Futtermittelzusatzstoffen
im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates (') iiber Zusatzstoffe zur
Verwendung in der Tiererndhrung, in dem eine annehmbare tigliche Aufnahmemenge (Acceptable Daily Intake,
ADI) von 0,034 mg/kg Korpergewicht pro Tag fiir Astaxanthin festgelegt wurde, und eines zur Sicherheit von
Astaxanthin als neuartige Lebensmittelzutat — die Auffassung, dass die Aufnahme von Astaxanthin aus Nahrungser-
ginzungsmitteln mit einer zuldssigen Hochstverwendungsmenge von bis zu 8,0 mg pro Tag die annehmbare tigliche
Aufnahmemenge maglicherweise iiberschreitet und den Bedingungen gemdf Artikel 7 der Verordnung (EU)
2015/2283 moglicherweise nicht entspricht. Die Kommission war der Auffassung, dass die Unionsliste gedndert
werden sollte, um die zuldssigen Mengen an Astaxanthin im Lichte der Stellungnahmen der Behorde von 2014
anzupasserl.

ABI.L 327 vom 11.12.2015, S. 1.

Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission vom 20. Dezember 2017 zur Erstellung der Unionsliste der neuartigen
Lebensmittel gemif$ der Verordnung (EU) 2015/2283 des Europiischen Parlaments und des Rates iiber neuartige Lebensmittel (ABL
L 351 vom 30.12.2017, S. 72).

Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 1997 iiber neuartige Lebensmittel und
neuartige Lebensmittelzutaten (ABL L 43 vom 14.2.1997, S. 1).

Richtlinie 2002/46/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 10. Juni 2002 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten {iber Nahrungserganzungsmittel (ABL L 183 vom 12.7.2002, S. 51).

EFSA Journal 2014;12(6):3724.

EFSA Journal 2014; 12(7):3757.

Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber Zusatzstoffe zur
Verwendung in der Tierernahrung (ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29).
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(6)  Die Kommission erhielt ferner Kenntnis von neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen aus dem Jahr 2017, die von
Unternehmern im Rahmen der offentlichen Konsultation zum Entwurf der Durchfithrungsverordnung zur
Erstellung der Unionsliste zugelassener neuartiger Lebensmittel vorgelegt wurden und auf eine erheblich hohere
annehmbare tigliche Aufnahmemenge fiir Astaxanthin hindeuteten, als sie zuvor von der Behorde festgelegt
worden war. Dariiber hinaus ging aus im Rahmen derselben 6ffentlichen Konsultation vorgelegten Nachweisen
hervor, dass Astaxanthin bereits in erheblichem Umfang aus der normalen Erndhrung aufgenommen wird, da es
natiirlich in einigen Fischen und Krebstieren vorkommt.

(7)  Am 27. Februar 2018 ersuchte die Kommission die Behorde gemifs Artikel 29 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 des Europdischen Parlaments und des Rates () um eine Stellungnahme zur Sicherheit von
Astaxanthin bei Verwendung als neuartiges Lebensmittel in Nahrungsergdnzungsmitteln in einer Hohe von bis zu
8,0 mg/Tag unter Beriicksichtigung der kumulativen Gesamtaufnahme von Astaxanthin aus allen Lebensmit-
telquellen.

(8)  Am 18. Dezember 2019 nahm die Behorde ihr wissenschaftliches Gutachten ,Safety of astaxanthin for its use as a
novel food in food supplements“ (Sicherheit von Astaxanthin fir die Verwendung als neuartiges Lebensmittel in
Nahrungserginzungsmitteln) an (°).

(9) In ihrem wissenschaftlichen Gutachten kam die Behorde zu dem Schluss, dass die annehmbare tigliche
Aufnahmemenge fiir Astaxanthin auf der Grundlage der neuen Erkenntnisse 0,2 mg/kg Korpergewicht pro Tag
betridgt. Unter Beriicksichtigung der annehmbaren tiglichen Aufnahmemenge fiir Astaxanthin und der Aufnahme
von Astaxanthin aus der normalen Erndhrung gelangte die Behorde zu dem Schluss, dass die Aufnahme der derzeit
zuldssigen Hochstmengen von bis zu 8,0 mg Astaxanthin/Tag aus Nahrungserginzungsmitteln, die
astaxanthinreiches Oleoresin aus der Alge Haematococcus pluvialis enthalten, fiir Erwachsene und Jugendliche tiber
14 Jahren sicher ist.

(10) Es sollten eine eindeutige Bezeichnung des neuartigen Lebensmittels und eine Kennzeichnungspflicht fir
Nahrungserginzungsmittel festgelegt werden, die astaxanthinreiches Oleoresin aus der Alge Haematococcus pluvialis
enthalten, um sicherzustellen, dass diese Nahrungsergdnzungsmittel nicht von Kindern und Jugendlichen unter
14 Jahren verzehrt werden.

(11) Der Anhang der Durchfiihrungsverordnung (EU) 20172470 sollte daher entsprechend gedndert werden.

(12) Marktbezogene Informationen scheinen darauf hinzudeuten, dass Nahrungserginzungsmittel, die < 8,0 mg
Astaxanthin enthalten, derzeit zwar fiir die Allgemeinbevélkerung zugelassen sind, in der Praxis jedoch nicht von
Kindern und Jugendlichen, sondern fast ausschlieflich von Erwachsenen verwendet werden. Um den
Verwaltungsaufwand in Grenzen zu halten und den Unternehmern geniigend Zeit zur Anpassung ihrer
Verfahrensweisen an die Anforderungen dieser Verordnung einzuriumen, sollten Ubergangszeitriume fiir
Nahrungserginzungsmittel mit < 8,0 mg Astaxanthin festgelegt werden, die vor dem Datum des Inkrafttretens
dieser Verordnung in Verkehr gebracht oder aus Drittlindern in die Union versandt wurden und fiir die allgemeine
Bevolkerung bestimmt sind. Um der Sicherheit der Verbraucher Rechnung zu tragen, sollten sie im Rahmen dieser
Ubergangsmafnahmen iiber die angemessene Verwendung im Einklang mit den Anforderungen dieser Verordnung
informiert werden.

(13) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

(1)  Der Eintrag fur das neuartige Lebensmittel ,, Astaxanthinreiches Oleoresin aus der Alge Haematococcus pluvialis“ in der
Unionsliste zugelassener neuartiger Lebensmittel gemdfl Artikel 6 der Verordnung (EU) 2015/2283, die im Rahmen der
Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 erstellt wurde, wird gemdf dem Anhang der vorliegenden Verordnung
gedndert.

(2)  Der Eintrag in der in Absatz 1 genannten Unionsliste umfasst die im Anhang der vorliegenden Verordnung
festgelegten Verwendungsbedingungen und Kennzeichnungsvorschriften.

() Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen
Grundsitze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Européischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur
Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1).

() EFSA Panel on Nutrition, Novel Foods and Food Allergens, Scientific Opinion on the safety of astaxanthin as a novel food in food
supplements (EFSA-Gremium fur Erndhrung, neuartige Lebensmittel und Allergene, Wissenschaftliches Gutachten zur Sicherheit von
Astaxanthin als neuartiges Lebensmittel in Nahrungsergdnzungsmitteln). EFSA Journal 2020;18(2):5993.



L 297/22 Amtsblatt der Europdischen Union 20.8.2021

Artikel 2

(1)  Nahrungserginzungsmittel mit < 8,0 mg Astaxanthin, die fiir die allgemeine Bevolkerung bestimmt sind und die vor
dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung rechtmifSig in Verkehr gebracht wurden, diirfen bis zu ihrem Mindesthalt-
barkeits- oder Verbrauchsdatum vermarktet werden.

(2)  Nahrungsergdnzungsmittel mit < 8,0 mg Astaxanthin, die fiir die allgemeine Bevolkerung bestimmt sind und in die
Union eingefiihrt werden, diirfen bis zu ihrem Mindesthaltbarkeits- oder Verbrauchsdatum in Verkehr gebracht werden,
wenn der Einfithrer dieser Lebensmittel nachweisen kann, dass sie aus dem betreffenden Drittland versandt wurden und
sich auf dem Weg in die Union befanden, bevor diese Verordnung in Kraft trat.

(3)  Die Lebensmittelunternehmer sollten fiir die in Absatz 1 genannten Nahrungserginzungsmittel einen am

Verkaufsort anzuzeigenden Hinweis darauf vorsehen, dass diese Nahrungsergdnzungsmittel nicht von Sduglingen, Kindern
und Jugendlichen unter 14 Jahren verzehrt werden sollten.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amitsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 19. August 2021

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG

Im Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 erhilt der Eintrag fur , Astaxanthinreiches Oleoresin aus der Alge Haematococcus pluvialis“ in Tabelle 1 (Zugelassene neuartige

Lebensmittel) folgende Fassung:

,Zugelassenes neuartiges
Lebensmittel

Bedingungen, unter denen das neuartige Lebensmittel verwendet werden

darf

zusitzliche spezifische
Kennzeichnungsvorschriften

sonstige
Anforderungen

Astaxanthinreiches Oleoresin aus der
Alge Haematococcus pluvialis

Spezifizierte Lebensmittelkategorie

Haéchstgehalte

Nahrungserginzungsmittel im
Sinne der Richtlinie 2002/46/EG,
ausgenommen Sduglinge,
Kleinkinder, Kinder und
Jugendliche unter 14 Jahren

40-80 mg Oleoresin pro Tag, was
< 8 mg Astaxanthin pro Tag
entspricht

Die Bezeichnung des neuartigen Lebensmittels, die
in der Kennzeichnung des jeweiligen Lebensmittels
anzugeben ist, lautet ,Astaxanthinreiches Oleoresin
aus der Alge Haematococcus pluvialis'.

Die Kennzeichnung von
Nahrungsergdnzungsmitteln, die
Astaxanthinreiches Oleoresin aus der Alge
Haematococcus  pluvialis  enthalten, muss den

Hinweis tragen, dass sie nicht von Siuglingen,
Kindern und Jugendlichen unter 14 Jahren
verzehrt werden sollten.”
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2021/1378 DER KOMMISSION
vom 19. August 2021

mit Vorschriften zur Bescheinigung fiir Unternehmer, Unternehmergruppen und Ausfiihrer in

Drittlindern, die okologische/biologische Erzeugnisse und Umstellungserzeugnisse in die Union

einfithren und zur Erstellung des Verzeichnisses anerkannter Kontrollbehérden und Kontrollstellen
gemif der Verordnung (EU) 2018/848 des Europiischen Parlaments und des Rates

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2018/848 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2018 uber die
okologische/biologische Produktion und die Kennzeichnung von okologischen/biologischen Erzeugnissen sowie zur
Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 834/2007 des Rates (!), insbesondere auf Artikel 45 Absatz 4 und Artikel 46 Absatz 1,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Im Einklang mit Artikel 45 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer i der Verordnung (EU) 2018/848 darf ein Erzeugnis aus
einem Drittland eingefihrt werden, um es in der Union als o6kologisches/biologisches Erzeugnis oder als
Umstellungserzeugnis in Verkehr zu bringen, wenn Unternehmer und Unternehmergruppen, einschliefSlich der
Ausfiihrer in dem betreffenden Drittland, der Kontrolle durch nach Artikel 46 anerkannte Kontrollbehorden oder
Kontrollstellen unterstellt wurden, und diese Behorden oder Stellen all diesen Unternehmen, Unternehmergruppen
und Ausfithrern eine Bescheinigung ausgestellt haben, in der bestitigt wird, dass sie die Vorschriften der
Verordnung (EU) 2018848 einhalten.

(2)  Zur Umsetzung von Artikel 45 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer i der Verordnung (EU) 2018/848 sollten der Inhalt der in
der Bestimmung genannten Bescheinigung sowie die technischen Mittel, mit denen diese ausgestellt werden sollte,
festgelegt werden.

(3)  Ferner ist es im Rahmen dieser Verordnung angezeigt, fiir die Zwecke von Artikel 45 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer i
der Verordnung (EU) 2018/848 ein Verzeichnis von anerkannten Kontrollbeh6rden und Kontrollstellen zu erstellen,
die fur die Durchfiihrung dieser Kontrollen und die Ausstellung der Bescheinigungen in Drittlindern zustindig sind.

(4)  Im Interesse der Klarheit und Rechtssicherheit sollte diese Verordnung ab dem Geltungsbeginn der Verordnung (EU)
2018/848 gelten.

(5) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Ausschusses fiir
okologische/biologische Produktion —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Bescheinigung fiir Unternehmer, Unternehmergruppen und Ausfiihrer in Drittlindern

Kontrollbehorden und Kontrollstellen, die gemaf8 Artikel 46 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2018/848 anerkannt wurden,
stellen Unternehmern, Unternehmergruppen und Ausfithrern in Drittlindern, die Kontrollen gemaf8 Artikel 45 Absatz 1
Buchstabe b Ziffer i der genannten Verordnung unterzogen wurden, eine Bescheinigung aus, in der bestatigt wird, dass
diese Unternehmer, Unternehmergruppen und Ausfiihrer die Vorschriften der Verordnung (EU) 2018/848 einhalten (im
Folgenden die ,Bescheinigung®).

() ABLL 150 vom 14.6.2018, S. 1.
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Die Bescheinigung

a) wird in elektronischer Form gemdf dem Muster in Anhang I der vorliegenden Verordnung und mithilfe des
elektronischen Trade Control and Expert System (TRACES) gemif$ Artikel 2 Nummer 36 der Durchfithrungsverordnung
(EU) 2019/1715 der Kommission () ausgestellt,

b) gibt Aufschluss tiber

i) die Identitat des Unternehmers, der Unternehmergruppe oder des Ausfithrers, der/die durch die Bescheinigung
erfasst wird, einschlielich der Liste der Mitglieder einer Unternehmergruppe,

ii) die Kategorie der Erzeugnisse, die durch die Bescheinigung erfasst werden, gemif$ der Einteilung in Artikel 35
Absatz 7 der Verordnung (EU) 2018/848 und

iii) die Geltungsdauer der Bescheinigung,

c) bescheinigt, dass die Aktivititen des Unternehmers, der Unternechmergruppe oder des Ausfiihrers mit der Verordnung
(EU) 2018/848 in Einklang stehen und

d) wird aktualisiert, sobald sich Anderungen beziiglich der enthaltenen Daten ergeben.

Artikel 2

Verzeichnis anerkannter Kontrollbehérden und Kontrollstellen

(1)  Das Verzeichnis anerkannter Kontrollbeh6rden und Kontrollstellen gemafd Artikel 46 Absatz 1 der Verordnung (EU)

2018/848 ist in Anhang II der vorliegenden Verordnung enthalten. Das Verzeichnis enthilt fir jede anerkannte

Kontrollbehorde oder Kontrollstelle die folgenden Informationen:

a) den Namen und die Codenummer der Kontrollbehorde oder der Kontrollstelle,

b) die Kategorien der Erzeugnisse gemifS Artikel 35 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2018/848 fiir jedes Drittland,

¢) die Drittlinder, in denen die Erzeugniskategorien ihren Ursprung haben, sofern fiir diese Drittlinder nicht bereits fur die
betreffende Erzeugniskategorie oder das betreffende Erzeugnis eine Vereinbarung iiber den Handel mit 6kologischen/
biologischen Erzeugnissen gemifS Artikel 47 der Verordnung (EU) 2018/848 oder eine Anerkennung der
Gleichwertigkeit gemaf8 Artikel 48 der genannten Verordnung besteht,

d) die Dauer der Anerkennung und

e) gegebenenfalls die Ausnahmen von der Anerkennung.

(2)  Nahere Angaben zur Postanschrift, Website und E-Mail-Adresse der Kontrollbehorde oder Kontrollstelle sowie der

Name der Akkreditierungsstelle, die die Akkreditierung gemidfl Artikel 46 Absatz 2 Buchstabe d der Verordnung (EU)

2018/848 vornimmt, miissen iiber die Website der Europiischen Kommission fiir 6kologische/biologische Landwirtschaft
offentlich zuganglich sein.

Artikel 3

Inkrafttreten und Anwendung
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 1. Januar 2022.

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/1715 der Kommission vom 30. September 2019 mit Vorschriften zur Funktionsweise des
Informationsmanagementsystems fur amtliche Kontrollen und seiner Systemkomponenten (,IMSOC-Verordnung) (ABL L 261 vom
14.10.2019, S. 37).
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 19. August 2021

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG I

MUSTER DER BESCHEINIGUNG

BESCHEINIGUNG FUR UNTERNEHMER, UNTERNEHMERGRUPPEN UND AUSFUHRER IN DRITTLANDERN
FUR ERZEUGNISSE, DIE ALS OKOLOGISCHE/BIOLOGISCHE ERZEUGNISSE ODER UMSTELLUNGSER-
ZEUGNISSE IN DIE EUROPAISCHE UNION EINGEFUHRT WERDEN SOLLEN

Teil I: Verbindliche Angaben

1. Nummer der Bescheinigung 2. (Zutreffendes auswihlen)
e Unternehmer
* Unternehmergruppe — siehe Feld 10

Ausfithrer

3. Name und Anschrift des Unternehmers, der Unternehmergruppe oder | 4. Name, Anschrift und Codenummer der

des Ausfiihrers Kontrollbehorde oder Kontrollstelle des
Unternehmers, der Unternehmergruppe
oder des Ausfithrers

5. Titigkeit(en) des Unternehmers, der Unternehmergruppe oder des Ausfiithrers (Zutreffendes auswihlen)

*  Produktion

* Aufbereitung

* Vertrieb
* Lagerung
 Einfuhr

o Ausfuhr

6. Erzeugniskategorie(n) gemif Artikel 35 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2018/848 des Europaischen Parlaments und des
Rates (') und Produktionsverfahren (Zutreffendes auswiahlen)

a) unverarbeitete Pflanzen und Pflanzenerzeugnisse, einschliefllich Saatgut und anderes Pflanzenvermehrungsmaterial
Produktionsverfahren:
O  okologische/biologische Produktion aufler wihrend des Umstellungszeitraums
O  Produktion wahrend des Umstellungszeitraums
O  okologische/biologische Produktion mit nichtokologischer/nichtbiologischer Produktion

b) Tiere und unverarbeitete tierische Erzeugnisse
Produktionsverfahren:
O  okologische/biologische Produktion aufer wihrend des Umstellungszeitraums
O  Produktion wahrend des Umstellungszeitraums
O  okologische/biologische Produktion mit nichtokologischer/nichtbiologischer Produktion

¢) Algen und unverarbeitete Aquakulturerzeugnisse
Produktionsverfahren:
O  okologische/biologische Produktion aufer wihrend des Umstellungszeitraums
O  Produktion wihrend des Umstellungszeitraums
O  okologische/biologische Produktion mit nichtokologischer/nichtbiologischer Produktion

(") Verordnung (EU) 2018/848 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2018 iiber die okologische/biologische
Produktion und die Kennzeichnung von o6kologischen/biologischen Erzeugnissen sowie zur Aufhebung der Verordnung (EG)
Nr. 834/2007 des Rates (ABI. L 150 vom 14.6.2018, S. 1).
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d) verarbeitete landwirtschaftliche Erzeugnisse, einschliefSlich Aquakulturerzeugnisse, die zur Verwendung als Lebensmittel
bestimmt sind
Produktionsverfahren:
O  Produktion 6kologischer/biologischer Erzeugnisse
O  Produktion von Umstellungserzeugnissen
O  okologische/biologische Produktion mit nichtokologischer/nichtbiologischer Produktion

e) Futtermittel
Produktionsverfahren:
O  Produktion 6kologischer/biologischer Erzeugnisse
O  Produktion von Umstellungserzeugnissen
O  okologische/biologische Produktion mit nichtokologischer/nichtbiologischer Produktion

f) Wein
Produktionsverfahren:
O  Produktion 6kologischer/biologischer Erzeugnisse
O  Produktion von Umstellungserzeugnissen
O  okologische/biologische Produktion mit nichtokologischer/nichtbiologischer Produktion

g) andere in Anhang I der Verordnung (EU) 2018/848 aufgefiithrte Erzeugnisse oder nicht durch die vorstehenden
Kategorien erfasste Erzeugnisse
Produktionsverfahren:
O  Produktion 6kologischer/biologischer Erzeugnisse
O  Produktion von Umstellungserzeugnissen
O  okologische/biologische Produktion mit nichtokologischer/nichtbiologischer Produktion

7. Verzeichnis der Erzeugnisse

Name des Erzeugnisses und/oder Code-Nummer der Kombinierten Nomenklatur (KN-Code) gemdfl | O  6kologisch/bio-
der Verordnung (EWG) Nr. 2658/87 des Rates () fiir Erzeugnisse im Geltungsbereich der logisch
Verordnung (EU) 2018/848 O  in Umstellung

Dieses Dokument wurde gemif$ der Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/1378 der Kommission (%) ausgestellt, um zu
bestitigen, dass der Unternehmer, die Unternehmergruppe oder der Ausfithrer (Nichtzutreffendes streichen) die
Vorschriften der Verordnung (EU) 2018/848 einhalt.

8. Datum, Ort 9. Bescheinigung giiltig vom.......... [Datum einfiigen] bis
Name und Unterschrift im Namen der ausstellenden ZUm.......... [Datum einfiigen]
Kontrollbehorde oder Kontrollstelle

10. Liste der Mitglieder der Unternehmergruppe gemafs Artikel 36 der Verordnung (EU) 2018/848

Name des Mitglieds Anschrift oder andere Form der Identifizierung des Mitglieds

() Verordnung (EWG) Nr. 2658/87 des Rates vom 23. Juli 1987 iiber die zolltarifliche und statistische Nomenklatur sowie den
Gemeinsamen Zolltarif (ABL L 256 vom 7.9.1987, S. 1).

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/1378 der Kommission vom 19. August 2021 mit Bestimmungen zu der Bescheinigung fiir
Unternehmer, Unternehmergruppen und Ausfithrer in Drittlindern, die okologische/biologische Erzeugnisse in die Union einfithren
und zur Erstellung des Verzeichnisses anerkannter Kontrollbehdrden und Kontrollstellen geméfl der Verordnung (EU) 2018/848 des
Europiischen Parlaments und des Rates (ABl. L 297 vom 20.8.2021, S. 24).
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Teil II: Spezifische optionale Angaben

Eine Angabe oder mehrere Angaben, die auf Beschluss der Kontrollbehorde oder Kontrollstelle zu ergédnzen ist bzw.
sind, die die Bescheinigung gemifl der Durchfihrungsverordnung (EU) 2021/1378 fiir den Unternehmer, die
Unternehmergruppe oder den Ausfiihrer ausstellt.

1. Erzeugnismenge

Name des Erzeugnisses und/oder KN-Code
gemdf der Verordnung (EWG) Nr. 2658/87 | O 6kologisch/biologisch Geschitzte Menge in Kilogramm, Litern
fir Erzeugnisse im Geltungsbereich der O in Umstellung oder gegebenenfalls in Stiickzahl

Verordnung (EU) 2018/848

2. Informationen zur landwirtschaftlichen Fliache

O 6kologisch/biologisch
Name des Erzeugnisses O in Umstellung Flache in Hektar
O nichtokologisch/nichtbiologisch

3. Liste der Betriebsstitten oder Einheiten, in denen der Unternehmer oder die Unternehmergruppe die Tatigkeiten
durchfiihrt

Anschrift oder Lage Beschreibung der Titigkeit(en) gemafs Teil I Feld 5

4. Informationen iiber die Tatigkeit(en), die der Unternehmer oder die Unternehmergruppe ausiibt, und Angaben dazu,
ob die Tatigkeit(en) im eigenen Auftrag oder als Subunternehmer, der die Titigkeit(en) fiir einen anderen
Unternehmer durchfiihrt, ausgeiibt wird bzw. werden, wobei der Subunternehmer fiir die ausgeiibte(n) Tatigkeit(en)
verantwortlich bleibt

O Ausiibung der Titigkeit(en) im eigenen Auftrag

O Ausiibung der Titigkeit(en) als Subunternehmer fiir einen
anderen Unternehmer, wobei der Subunternehmer fiir die
ausgeiibte(n) Tatigkeit(en) verantwortlich bleibt

Beschreibung der Tatigkeit(en) gemaf Teil I Feld 5
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5. Informationen iiber die T4tigkeit(en), die vom Subunternehmer ausgeiibt werden

O Verantwortung verbleibt bei dem Unternehmer oder der

Beschreibung der Titigkeit(en) gemafs Teil I Feld 5 Unternehmergruppe
O Subunternchmer tragt Verantwortung

6. Liste der Subunternehmer, die fiir den Unternehmer oder die Unternehmergruppe (eine) Tatigkeit(en) ausiiben, fiir die
der Unternehmer oder die Unternehmergruppe in Bezug auf die 6kologische/biologische Produktion verantwortlich
bleibt und fiir die er/sie diese Verantwortung nicht auf den Subunternehmer iibertragen hat

Name und Anschrift Beschreibung der Titigkeit(en) gemafs Teil I Feld 5

7. Information uiber die Akkreditierung der Kontrollstelle gemaf§ Artikel 46 Absatz 2 Buchstabe d der Verordnung (EU)
2018/848

a) Name der Akkreditierungsstelle,
b) Hyperlink zur Akkreditierungsurkunde.

8. Weitere Angaben
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ANHANG II

Verzeichnis von gemifd Artikel 46 der Verordnung (EU) 2018/848 anerkannten Kontrollbehérden
und Kontrollstellen

Fiir die Zwecke dieses Anhangs werden die Erzeugniskategorien mit folgenden Codes bezeichnet:

A:  unverarbeitete Pflanzen und Pflanzenerzeugnisse, einschlieflich Saatgut und anderes Pflanzenvermeh-
rungsmaterial

Tiere und unverarbeitete tierische Erzeugnisse
C: Algen und unverarbeitete Aquakulturerzeugnisse

D:  verarbeitete landwirtschaftliche Erzeugnisse, einschlieflich Aquakulturerzeugnisse, die zur Verwendung als
Lebensmittel bestimmt sind

E:  Futtermittel
F: Wein

G: andere in Anhang I der Verordnung (EU) 2018/848 aufgefithrte Erzeugnisse oder nicht durch die
vorstehenden Kategorien erfasste Erzeugnisse

Informationen zur Postanschrift, Website und E-Mail-Adresse der Kontrollbehérde oder Kontrollstelle sowie der Name der
Akkreditierungsstelle, die die Akkreditierung vornimmt, sind auf der Website der Europdischen Kommission fiir
okologische/biologische Landwirtschaft zu finden.

Name der Kontrollbehorde oder Kontrollstelle:

1. Codenummern, Drittlinder und Erzeugniskategorien:

Codenummer Drittland Erzeugniskategorie

XX-BIO-XXX A B C D E F G

2. Dauer der Anerkennung:

3. Ausnahmen:
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2021/1379 DER KOMMISSION
vom 19. August 2021

iiber die Nichterneuerung der Genehmigung fiir den Wirkstoff Famoxadon gemifl der Verordnung

(EG) Nr. 1107/2009 des Europidischen Parlaments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von

Pflanzenschutzmitteln und zur Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der
Kommission

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 iber
das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Authebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des
Rates ('), insbesondere auf Artikel 20 Absatz 1 und Artikel 78 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)

Mit der Richtlinie 2002/64/EG der Kommission (}) wurde der Wirkstoff Famoxadon in Anhang I der Richtlinie
91/414/EWG des Rates (°) aufgenommen.

In Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG aufgenommene Wirkstoffe gelten als gemdf der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 genehmigt und sind in Teil A des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der
Kommission (¥) aufgefiihrt.

Die Genehmigung fiir den Wirkstoff Famoxadon gemaf Teil A des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU)
Nr. 540/2011 der Kommission lduft am 30. Juni 2022 aus.

Es wurde ein Antrag auf Erneuerung der Genehmigung fiir Famoxadon gemif8 Artikel 4 der Verordnung (EU)
Nr. 1141/2010 der Kommission (°) innerhalb der in dem genannten Artikel festgesetzten Frist gestellt.

Der Antragsteller hat die gemdfl Artikel 9 der Verordnung (EU) Nr. 1141/2010 erforderlichen erginzenden
Unterlagen vorgelegt. Der Bericht erstattende Mitgliedstaat hat den Antrag fiir vollstindig befunden.

Der Bericht erstattende Mitgliedstaat hat in Absprache mit dem mitberichterstattenden Mitgliedstaat einen
Bewertungsbericht im Hinblick auf die erneute Aufnahme erstellt und ihn am 15. Juli 2014 der Europdischen
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,,Behorde”) und der Kommission vorgelegt.

Die Behorde hat den Bewertungsbericht im Hinblick auf die erneute Aufnahme dem Antragsteller und den
Mitgliedstaaten zur Stellungnahme vorgelegt und die eingegangenen Stellungnahmen an die Kommission
weitergeleitet. Sie hat auSerdem die Kurzfassung der ergdnzenden Unterlagen der Offentlichkeit zugénglich gemacht.

ABI. L 309 vom 24.11.2009, S. 1.

Richtlinie 2002/64/EG der Kommission vom 15. Juli 2002 zur Anderung der Richtlinie 91/414/EWG des Rates zur Aufnahme der
Wirkstoffe Cinidon-ethyl, Cyhalofop-butyl, Famoxadone, Florasulam, Metalaxyl-M und Picolinafen (ABI. L 189 vom 18.7.2002, S. 31).
Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (ABL L 230 vom
19.8.1991, S.1).

Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission vom 25. Mai 2011 zur Durchfithrung der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Liste zugelassener Wirkstoffe (ABL. L 153 vom 11.6.2011,
S. 1).

Verordnung (EU) Nr. 1141/2010 der Kommission vom 7. Dezember 2010 zur Festlegung des Verfahrens fiir die erneute Aufnahme
einer zweiten Gruppe von Wirkstoffen in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG des Rates und zur Erstellung der Liste dieser
Wirkstoffe (ABL L 322 vom 8.12.2010, S. 10).
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(8)  Am 3. Juli 2015 hat die Behorde der Kommission ihre Schlussfolgerung (°) dazu iibermittelt, ob angenommen
werden kann, dass Famoxadon die Genehmigungskriterien gemdfl Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
erfillt. Die Behorde kam zu dem Schluss, dass bei allen bewerteten reprasentativen Verwendungszwecken ein hohes
Potenzial besteht, dass wihrend der Ernte von Hand die annehmbare Anwenderexposition selbst bei Verwendung
personlicher Schutzausriistung (,PSA“) tiberschritten wird. Ferner kam die Behorde zu dem Schluss, dass die
Verwendung von Famoxadon ein hohes langfristiges Risiko fiir Sdugetiere und ein hohes Risiko fiir
Wasserorganismen birgt. Dartiber hinaus erklirte die Behorde, dass die verfiigbaren Informationen nicht ausreichen,
um Schlussfolgerungen zu den langfristigen Risikobewertungen fiir Vgel zu ziehen.

(9)  Die Kommission forderte den Antragsteller auf, zu der Schlussfolgerung der Behorde und gemifS Artikel 17 Absatz 1
der Verordnung (EU) Nr. 1141/2010 zum Entwurf des Beurteilungsberichts Stellung zu nehmen. Die darauthin vom
Antragsteller vorgelegte Stellungnahme wurde eingehend gepriift.

(10) Die Bedenken in Bezug auf den Stoff konnten jedoch trotz der vom Antragsteller vorgebrachten Argumente nicht
ausgerdumt werden.

(11) Folglich konnte nicht nachgewiesen werden, dass in Bezug auf einen oder mehrere reprisentative
Verwendungszwecke mindestens eines Pflanzenschutzmittels die Genehmigungskriterien gemafS Artikel 4 der
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 erfiillt sind. Daher sollte die Genehmigung fiir den Wirkstoff Famoxadon gemafs
Artikel 20 Absatz 1 Buchstabe b der genannten Verordnung nicht erneuert werden.

(12) Die Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 sollte daher entsprechend geindert werden.

(13) Den Mitgliedstaaten sollte ausreichend Zeit fiir den Widerruf der Zulassungen fiir Famoxadon enthaltende
Pflanzenschutzmittel eingerdumt werden.

(14) Raumt ein Mitgliedstaat gemaf8 Artikel 46 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 eine Aufbrauchfrist fiir Famoxadon
enthaltende Pflanzenschutzmittel ein, so sollte diese Frist so kurz wie maoglich sein, einen Zeitraum von zwolf
Monaten nach Inkrafttreten der vorliegenden Verordnung jedoch nicht tiberschreiten.

(15) Mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/745 (') wurde die Laufzeit der Genehmigung fiir Famoxadon bis zum
30. Juni 2022 verlingert, damit das Erneuerungsverfahren vor dem Auslaufen der Genehmigung fiir diesen
Wirkstoff abgeschlossen werden kann. Da die Entscheidung iiber die Erneuerung jedoch vor Ablauf dieser
verlangerten Laufzeit getroffen wurde, sollte die vorliegende Verordnung ab einem fritheren Datum gelten.

(16) Die vorliegende Verordnung steht der Einreichung eines neuen Antrags auf Genehmigung von Famoxadon gemifs
Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 nicht entgegen.

(17) Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Mafnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen
Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

() Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance famoxadone (Schlussfolgerung zum Peer-Review
der Risikobewertung fiir den Pflanzenschutzmittelwirkstoff Famoxadon). EFSA Journal 2015;13(7):4194, 116 pp. doi:10.2903/).
efsa.2015.4194.

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/745 der Kommission vom 6. Mai 2021 zur Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU)
Nr. 540/2011 im Hinblick auf die Verlingerung der Genehmigungszeitrdume fiir die Wirkstoffe Aluminiumammoniumsulfat,
Aluminiumsilicat, Beflubutamid, Benthiavalicarb, Bifenazat, Boscalid, Bromoxynil, Calciumcarbonat, Captan, Kohlendioxid,
Cymoxanil, Dimethomorph, Ethephon, Teebaumextrakt, Famoxadon, Riickstinde aus der Fettdestillation, Fettsduren C7 bis C20,
Flumioxazin, Fluoxastrobin, Flurochloridon, Folpet, Formetanat, Gibberellinsiure, Gibberellin, Heptamaloxyloglucan, hydrolysierte
Proteine, Eisensulfat, Metazachlor, Metribuzin, Milbemectin, Paecilomyces lilacinus Stamm 251, Phenmedipham, Phosmet,
Pirimiphos-methyl, Pflanzenél/Rapsél, Kaliumhydrogencarbonat, Propamocarb, Prothioconazol, Quarzsand, Fischol, Repellents
(Geruch) tierischen oder pflanzlichen Ursprungs/Schafsfett, S-Metolachlor, geradkettige Lepidopterenpheromone, Tebuconazol und
Harnstoff (ABI. L 160 vom 7.5.2021, S. 89).
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Nichterneuerung der Genehmigung fiir einen Wirkstoff

Die Genehmigung fiir den Wirkstoff Famoxadon wird nicht erneuert.

Artikel 2
Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011

In Teil A des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 wird Zeile 35 zu Famoxadon gestrichen.

Artikel 3
Ubergangsmainahmen

Die Mitgliedstaaten widerrufen spitestens am 16. Mérz 2022 die Zulassungen fiir Pflanzenschutzmittel, die Famoxadon als
Wirkstoff enthalten.

Artikel 4

Aufbrauchfrist

Etwaige Aufbrauchfristen, die die Mitgliedstaaten gemafd Artikel 46 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 einrdumen, enden
spétestens am 16. September 2022.

Artikel 5

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 19. August 2021

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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BESCHLUSSE

DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2021/1380 DER KOMMISSION
vom 19. August 2021

zur Feststellung der Gleichwertigkeit der von der Ukraine ausgestellten COVID-19-Zertifikate mit
den nach der Verordnung (EU) 2021/953 des Europdischen Parlaments und des Rates ausgestellten
Zertifikaten zwecks Erleichterung der Ausiibung des Rechts auf Freiziigigkeit innerhalb der Union

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2021/953 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 14. Juni 2021 iiber einen
Rahmen fiir die Ausstellung, Uberpriifung und Anerkennung interoperabler Zertifikate zur Bescheinigung von COVID-
19-Impfungen und -Tests sowie der Genesung von einer COVID-19-Infektion (digitales COVID-Zertifikat der EU) mit der
Zielsetzung der Erleichterung der Freiziigigkeit wihrend der COVID-19-Pandemie ('), insbesondere auf Artikel 8 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EU) 2021/953 legt einen Rahmen fiir die Ausstellung, Uberpriifung und Anerkennung interoperabler
Zertifikate zur Bescheinigung von COVID-19-Impfungen und -Tests sowie der Genesung von einer COVID-
19-Infektion (digitales COVID-Zertifikat der EU) mit der Zielsetzung fest, den Inhabern die Ausiibung ihres Rechts auf
Freiziigigkeit wahrend der COVID-19-Pandemie zu erleichtern. Sie soll ferner dazu beitragen, die schrittweise und
koordinierte Authebung der Beschrankungen, die im Einklang mit dem Unionsrecht durch die Mitgliedstaaten zur
Begrenzung der Ausbreitung von SARS-CoV-2 verhingt wurden, zu erleichtern.

(2) Die Verordnung (EU) 2021/953 ermoglicht die Anerkennung von COVID-19-Zertifikaten, die Drittstaaten
Unionsbiirgern und ihren Familienangehorigen ausstellen, sofern die Kommission feststellt, dass diese COVID-
19-Zertifikate im Einklang mit Standards ausgestellt werden, die als den nach der genannten Verordnung festgelegten
Standards gleichwertig zu betrachten sind. Zudem miissen die Mitgliedstaaten nach der Verordnung (EU) 2021/954 des
Europiischen Parlaments und des Rates () die Vorschriften der Verordnung (EU) 2021/953 auf diejenigen Drittstaatsan-
gehorigen anwenden, die nicht in den Anwendungsbereich der letztgenannten Verordnung fallen, sich jedoch in ihrem
Hoheitsgebiet rechtmifig aufhalten oder dort ihren Wohnsitz haben und nach Unionsrecht zu Reisen in andere
Mitgliedstaaten berechtigt sind. Daher sollten alle in diesem Beschluss enthaltenen Gleichwertigkeitsfeststellungen fiir
COVID-19-Impfzertifikate gelten, die die Ukraine Unionsbiirgern und ihren Familienangehorigen ausstellt. Desgleichen
sollten diese Gleichwertigkeitsfeststellungen nach der Verordnung (EU) 2021/954 auch fir COVID-19-Impfzertifikate
gelten, die die Ukraine Drittstaatsangehorigen ausstellt, die sich unter den in der genannten Verordnung festgelegten
Bedingungen im Hoheitsgebiet der Mitgliedstaaten rechtmifig aufhalten oder dort ihren Wohnsitz haben.

(3) Am 16. Juli 2021 tbermittelte die Ukraine der Kommission ausfithrliche Informationen tiber die Ausstellung
interoperabler COVID-19-Impf-, Test- und Genesungszertifikate tiber das System ,Single State portal of electronic
services“ (Diia-Portal und mobile Anwendung). Die Ukraine teilte der Kommission mit, dass ihre COVID-
19-Zertifikate ihres Erachtens im Einklang mit einem Standard und einem technologischen System ausgestellt
werden, die mit dem durch die Verordnung (EU) 2021/953 geschaffenen Vertrauensrahmen interoperabel sind und
die Uberpriifung der Echtheit, Giiltigkeit und Integritit der Zertifikate erméglichen. In diesem Zusammenhang teilte
die Ukraine der Kommission mit, dass die von ihr iiber das System ,Single State portal of electronic services* (Diia-
Portal und mobile Anwendung) ausgestellten COVID-19-Zertifikate die im Anhang der Verordnung (EU) 2021/953
aufgefithrten Daten enthalten.

() ABLL211vom 15.6.2021,S. 1.

(® Verordnung (EU) 2021/954 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 14. Juni 2021 iiber einen Rahmen fiir die Ausstellung,
Uberpriifung und Anerkennung interoperabler Zertifikate zur Bescheinigung von COVID-19-Impfungen und -Tests sowie der
Genesung von einer COVID-19-Infektion (digitales COVID-Zertifikat der EU) fiir Drittstaatsangehorige mit rechtmédfigem Aufenthalt
oder Wohnsitz im Hoheitsgebiet der Mitgliedstaaten wihrend der COVID-19-Pandemie (ABL L 211 vom 15.6.2021, S. 24).
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(4)  Am 4. August 2021 fithrte die Kommission auf Ersuchen der Ukraine technische Tests durch, die zeigten, dass die
COVID-19-Impf-, Test- und Genesungszertifikate von der Ukraine iiber ein System, das ,Single State portal of
electronic services“ (Diia-Portal und mobile Anwendung), ausgestellt werden, das mit dem durch die Verordnung
(EU) 2021/953 geschaffenen Vertrauensrahmen interoperabel ist und die Uberpriifung ihrer Echtheit, Giiltigkeit
und Integritit ermoglicht. Die Kommission bestitigte ferner, dass die von der Ukraine iiber das System ,Single State
portal of electronic services“ (Diia-Portal und mobile Anwendung) ausgestellten COVID-19-Impf-, Test- und
Genesungszertifikate die erforderlichen Daten enthalten.

(5)  Dariiber hinaus informierte die Ukraine die Kommission, dass sie interoperable Impfzertifikate fir COVID-
19-Impfstoffe ausstellen wird. Hierzu gehéren derzeit Vaxzevria, Comirnaty, Spikevax, COVID-19-Impfstoff
Janssen, CoronaVac inaktivierter COVID-19-Impfstoff (Vero-Zellen), Covishield und NVX-CoV2373.

(6)  Die Ukraine teilte der Kommission ferner mit, dass sie interoperable Testzertifikate nur fiir Nukleinsdure-Amplifika-
tionstests oder fiir Antigen-Schnelltests ausstellen wird, die in der aktualisierten gemeinsamen Liste der COVID-
19-Antigen-Schnelltests aufgefithrt sind, auf die sich der mit Artikel 17 des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU des
Europdischen Parlaments und des Rates (°) eingesetzte Gesundheitssicherheitsausschuss auf der Grundlage der
Empfehlung des Rates vom 21. Januar 2021 (*) geeinigt hat.

(7)  Zudem teilte die Ukraine der Kommission mit, dass sie frithestens 14 Tage nach einem positiven Test interoperable
Genesungszertifikate ausstellt. Diese Zertifikate sind hochstens 180 Tage nach dem Datum des ersten positiven Tests
gliltig.

(8)  Die Ukraine teilte der Kommission ferner mit, dass sie Impf-, Test- und Genesungszertifikate akzeptiert, die von den
Mitgliedstaaten, den EWR-Staaten und anderen Staaten ausgestellt wurden, fiir die ein Durchfithrungsbeschluss nach
Artikel 8 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2021/953 erlassen wurde. Die Ukraine teilte der Kommission ferner mit,
dass Personen mit einem digitalen COVID-Zertifikat der EU fiir einen negativen NAAT-Test und einem digitalen
COVID-Zertifikat der EU fiir einen negativen RAT-Test in die Ukraine einreisen diirfen, sich aber wie die
ukrainischen Biirger innerhalb von 72 Stunden einem weiteren NAAT-/RAT-Test unterziehen miissen.

(9)  Dariiber hinaus teilte die Ukraine der Kommission mit, dass bei der Uberpriifung von Zertifikaten durch Uberpriifer
in der Ukraine die in den Zertifikaten enthaltenen personenbezogenen Daten nur zur Uberpriifung und Bestitigung
der Impfung, des Testergebnisses oder des Genesungsstatus des Inhabers verarbeitet, anschlieBend aber nicht
gespeichert werden.

(10) Es liegen somit die erforderlichen Elemente fiir die Feststellung vor, dass die von der Ukraine iiber das System ,Single
State portal of electronic services” (Diia-Portal und mobile Anwendung) ausgestellten COVID-19-Zertifikate als den
nach der Verordnung (EU) 2021/953 ausgestellten Zertifikaten gleichwertig zu betrachten sind.

(11) Dabher sollten die von der Ukraine iiber das System ,Single State portal of electronic services“ (Diia-Portal und mobile
Anwendung) ausgestellten COVID-19-Zertifikate unter den in Artikel 5 Absatz 5, Artikel 6 Absatz 5 und Artikel 7
Absatz 8 der Verordnung (EU) 2021/953 genannten Bedingungen anerkannt werden.

(12) Damit dieser Beschluss umgesetzt werden kann, sollte die Ukraine in den mit der Verordnung (EU) 2021/953
geschaffenen Vertrauensrahmen fiir digitale COVID-Zertifikate der EU eingebunden werden.

(13) Zum Schutz der Interessen der Union, insbesondere im Bereich der offentlichen Gesundheit, kann die Kommission
von ihren Befugnissen Gebrauch machen, um diesen Beschluss auszusetzen oder aufzuheben, wenn die
Bedingungen des Artikels 8 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2021/953 nicht mehr erfillt sind.

(14) Damit die Ukraine so schnell wie moglich in den mit der Verordnung (EU) 2021/953 geschaffenen
Vertrauensrahmen fiir digitale COVID-Zertifikate der EU eingebunden werden kann, sollte dieser Beschluss am Tag
seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft treten.

() Beschluss Nr. 1082/2013/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Oktober 2013 zu schwerwiegenden grenziiber-
schreitenden Gesundheitsgefahren und zur Authebung der Entscheidung Nr. 2119/98/EG (ABL L 293 vom 5.11.2013, S. 1).

() Empfehlung des Rates vom 21. Januar 2021 fiir einen einheitlichen Rahmen fir den Einsatz und die Validierung von Antigen-
Schnelltests und die gegenseitige Anerkennung der Ergebnisse von COVID-19-Tests in der EU (ABL C 24 vom 22.1.2021, S. 1).
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(15) Die in diesem Beschluss vorgesechenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des nach Artikel 14 der
Verordnung (EU) 2021/953 eingesetzten Ausschusses —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1
Die von der Ukraine iiber das System ,Single State portal of electronic services“ (Diia-Portal und mobile Anwendung)
ausgestellten COVID-19-Impf-, Test- und Genesungszertifikate werden zwecks Erleichterung der Ausiibung des Rechts auf

Freiziigigkeit innerhalb der Union als den nach der Verordnung (EU) 2021/953 ausgestellten Zertifikaten gleichwertig
behandelt.

Artikel 2
Die Ukraine wird in den mit der Verordnung (EU) 2021/953 geschaffenen Vertrauensrahmen fiir digitale COVID-Zertifikate
der EU eingebunden.

Artikel 3

Dieser Beschluss tritt am Tag seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Briissel, den 19. August 2021

Fiir die Kommission
Die Prisidentin
Ursula VON DER LEYEN
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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2021/1381 DER KOMMISSION
vom 19. August 2021

zur Feststellung der Gleichwertigkeit der von der Republik Nordmazedonien ausgestellten COVID-

19-Zertifikate mit den nach der Verordnung (EU) 2021/953 des Europidischen Parlaments und des

Rates ausgestellten Zertifikaten zwecks Erleichterung der Ausiibung des Rechts auf Freiziigigkeit
innerhalb der Union

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2021/953 des Européischen Parlaments und des Rates vom 14. Juni 2021 iiber einen
Rahmen fiir die Ausstellung, Uberpriifung und Anerkennung interoperabler Zertifikate zur Bescheinigung von COVID-
19-Impfungen und -Tests sowie der Genesung von einer COVID-19-Infektion (digitales COVID-Zertifikat der EU) mit der
Zielsetzung der Erleichterung der Freiziigigkeit wihrend der COVID-19-Pandemie ('), insbesondere auf Artikel 8 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EU) 2021/953 legt einen Rahmen fiir die Ausstellung, Uberpriifung und Anerkennung
interoperabler Zertifikate zur Bescheinigung von COVID-19-Impfungen und -Tests sowie der Genesung von einer
COVID-19-Infektion (digitales COVID-Zertifikat der EU) mit der Zielsetzung fest, den Inhabern die Ausiibung ihres
Rechts auf Freiziigigkeit wihrend der COVID-19-Pandemie zu erleichtern. Sie soll ferner dazu beitragen, die
schrittweise und koordinierte Authebung der Beschrinkungen, die im Einklang mit dem Unionsrecht durch die
Mitgliedstaaten zur Begrenzung der Ausbreitung von SARS-CoV-2 verhingt wurden, zu erleichtern.

(2)  Die Verordnung (EU) 2021/953 ermoglicht die Anerkennung von COVID-19-Zertifikaten, die Drittstaaten
Unionsbiirgern und ihren Familienangehorigen ausstellen, sofern die Kommission feststellt, dass diese COVID-
19-Zertifikate im Einklang mit Standards ausgestellt werden, die als den nach der genannten Verordnung
festgelegten Standards gleichwertig zu betrachten sind. Zudem miissen die Mitgliedstaaten nach der Verordnung (EU)
2021/954 des Europdischen Parlaments und des Rates () die Vorschriften der Verordnung (EU) 2021/953 auf
diejenigen Drittstaatsangehdrigen anwenden, die nicht in den Anwendungsbereich der letztgenannten Verordnung
fallen, sich jedoch in ihrem Hoheitsgebiet rechtmifig aufhalten oder dort ihren Wohnsitz haben und nach
Unionsrecht zu Reisen in andere Mitgliedstaaten berechtigt sind. Daher sollten alle in diesem Beschluss enthaltenen
Gleichwertigkeitsfeststellungen fiir COVID-19-Impf-, Test- und Genesungszertifikate gelten, die Nordmazedonien
Unionsbiirgern und ihren Familienangehorigen ausstellt. Desgleichen sollten diese Gleichwertigkeitsfeststellungen
nach der Verordnung (EU) 2021/954 auch fiir COVID-19-Impf-, Test- und Genesungszertifikate gelten, die
Nordmazedonien Drittstaatsangehorigen ausstellt, die sich unter den in der genannten Verordnung festgelegten
Bedingungen im Hoheitsgebiet der Mitgliedstaaten rechtmifig aufhalten oder dort ihren Wohnsitz haben.

(3)  Am 8. Juli 2021 iibermittelte Nordmazedonien der Kommission ausfiihrliche Informationen iiber die Ausstellung
interoperabler COVID-19-Impf-, Test- und Genesungszertifikate iiber das nationale System fiir elektronische
Gesundheitsdienste. Nordmazedonien teilte der Kommission mit, dass seine COVID-19-Impf-, Test- und Genesungs-
zertifikate seines Erachtens im Einklang mit einem Standard und einem technologischen System ausgestellt werden,
die mit dem durch die Verordnung (EU) 2021/953 geschaffenen Vertrauensrahmen interoperabel sind und die
Uberpriifung der Echtheit, Giiltigkeit und Integritit der Zertifikate ermoglichen. In diesem Zusammenhang teilte
Nordmazedonien der Kommission mit, dass die von Nordmazedonien iiber das nationale System fiir elektronische
Gesundheitsdienste ausgestellten COVID-19-Impf-, Test- und Genesungszertifikate die im Anhang der Verordnung
(EU) 2021/953 aufgefiihrten Daten enthalten.

() ABLL211vom 15.6.2021,S. 1.

(® Verordnung (EU) 2021/954 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 14. Juni 2021 iiber einen Rahmen fiir die Ausstellung,
Uberpriifung und Anerkennung interoperabler Zertifikate zur Bescheinigung von COVID-19-Impfungen und -Tests sowie der
Genesung von einer COVID-19-Infektion (digitales COVID-Zertifikat der EU) fiir Drittstaatsangehorige mit rechtmédfigem Aufenthalt
oder Wohnsitz im Hoheitsgebiet der Mitgliedstaaten wihrend der COVID-19-Pandemie (ABL L 211 vom 15.6.2021, S. 24).
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(4)  Am 26. Juli 2021 fithrte die Kommission auf Ersuchen Nordmazedoniens technische Tests durch, die zeigten, dass
die COVID-19-Impf-, Test- und Genesungszertifikate von Nordmazedonien iiber ein System, das nationale System
fur elektronische Gesundheitsdienste, ausgestellt werden, das mit dem durch die Verordnung (EU) 2021/953
geschaffenen Vertrauensrahmen interoperabel ist und die Uberpriifung der Echtheit, Giiltigkeit und Integritét der
Zertifikate ermdglicht. Die Kommission bestitigte ferner, dass die von Nordmazedonien iiber das nationale System
fiir elektronische Gesundheitsdienste ausgestellten COVID-19-Impf-, Test- und Genesungszertifikate die
erforderlichen Daten enthalten.

(5)  Dariiber hinaus informierte Nordmazedonien die Kommission, dass sie interoperable Impfzertifikate fiir die COVID-
19-Impfstoffe Vaxzevria, Comirnaty, Sputnik V, Sinopharm und Sinovac ausstellen wird.

(6)  Nordmazedonien teilte der Kommission ferner mit, dass Nordmazedonien interoperable Testzertifikate nur fir
Nukleinsdure-Amplifikationstests oder fiir Antigen-Schnelltests ausstellen wird, die in der aktualisierten
gemeinsamen Liste der COVID-19-Antigen-Schnelltests aufgefithrt sind, auf die sich der mit Artikel 17 des
Beschlusses Nr. 1082/2013/EU des Europdischen Parlaments und des Rates () eingesetzte Gesundheitssicherheits-
ausschuss auf der Grundlage der Empfehlung des Rates vom 21. Januar 2021 (%) geeinigt hat.

(7)  Nordmazedonien teilte der Kommission ferner mit, dass Nordmazedonien Impf-, Test- und Genesungszertifikate
akzeptiert, die von den Mitgliedstaaten, den EWR-Staaten und anderen Staaten ausgestellt wurden, fiir die ein
Durchfithrungsbeschluss nach Artikel 8 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2021/953 erlassen wurde.

(8)  Dariiber hinaus teilte Nordmazedonien der Kommission mit, dass bei der Uberpriifung von Zertifikaten durch
Uberpriiffer in Nordmazedonien die in den Zertifikaten enthaltenen personenbezogenen Daten nur zur
Uberpriifung und Bestdtigung der Impfung, des Testergebnisses oder des Genesungsstatus des Inhabers verarbeitet,
anschlieffend aber nicht gespeichert werden.

(9)  Esliegen somit die erforderlichen Elemente fiir die Feststellung vor, dass die von Nordmazedonien iiber das nationale
System fiir elektronische Gesundheitsdienste ausgestellten COVID-19-Zertifikate als den nach der Verordnung (EU)
2021/953 ausgestellten Zertifikaten gleichwertig zu betrachten sind.

(10) Dabher sollten die von Nordmazedonien iiber das nationale System fiir elektronische Gesundheitsdienste ausgestellten
COVID-19-Zertifikate unter den in Artikel 5 Absatz 5, Artikel 6 Absatz 5 und Artikel 7 Absatz 8 der Verordnung
(EU) 2021/953 genannten Bedingungen anerkannt werden.

(11) Damit dieser Beschluss umgesetzt werden kann, sollte Nordmazedonien in den mit der Verordnung (EU) 2021/953
geschaffenen Vertrauensrahmen fiir digitale COVID-Zertifikate der EU eingebunden werden.

(12) Zum Schutz der Interessen der Union, insbesondere im Bereich der offentlichen Gesundheit, kann die Kommission
von ihren Befugnissen Gebrauch machen, um diesen Beschluss auszusetzen oder aufzuheben, wenn die
Bedingungen des Artikels 8 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2021/953 nicht mehr erfillt sind.

(13) Damit Nordmazedonien so schnell wie moglich in den mit der Verordnung (EU) 2021/953 geschaffenen
Vertrauensrahmen fiir digitale COVID-Zertifikate der EU eingebunden werden kann, sollte dieser Beschluss am Tag
seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft treten.

(14) Die in diesem Beschluss vorgeschenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des nach Artikel 14 der
Verordnung (EU) 2021/953 eingesetzten Ausschusses —

() Beschluss Nr. 1082/2013/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Oktober 2013 zu schwerwiegenden grenziiber-
schreitenden Gesundheitsgefahren und zur Authebung der Entscheidung Nr. 2119/98/EG (ABL L 293 vom 5.11.2013, S. 1).

() Empfehlung des Rates vom 21. Januar 2021 fiir einen einheitlichen Rahmen fir den Einsatz und die Validierung von Antigen-
Schnelltests und die gegenseitige Anerkennung der Ergebnisse von COVID-19-Tests in der EU (ABL C 24 vom 22.1.2021, S. 1).
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HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1
Die von Nordmazedonien iiber das nationale System fiir elektronische Gesundheitsdienste ausgestellten COVID-19-Impf-,
Test- und Genesungszertifikate sind zwecks Erleichterung der Ausiibung des Rechts auf Freiziigigkeit innerhalb der Union
als den nach der Verordnung (EU) 2021/953 ausgestellten Zertifikaten gleichwertig zu betrachten.

Artikel 2
Nordmazedonien wird in den mit der Verordnung (EU) 2021/953 geschaffenen Vertrauensrahmen fiir digitale COVID-
Zertifikate der EU eingebunden.

Artikel 3

Dieser Beschluss tritt am Tag seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Briissel, den 19. August 2021

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2021/1382 DER KOMMISSION
vom 19. August 2021

zur Feststellung der Gleichwertigkeit der von der Republik Tiirkei ausgestellten COVID-

19-Zertifikate mit den nach der Verordnung (EU) 2021/953 des Europidischen Parlaments und des

Rates ausgestellten Zertifikaten zwecks Erleichterung der Ausiibung des Rechts auf Freiziigigkeit
innerhalb der Union

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2021/953 des Européischen Parlaments und des Rates vom 14. Juni 2021 iiber einen
Rahmen fiir die Ausstellung, Uberpriifung und Anerkennung interoperabler Zertifikate zur Bescheinigung von COVID-
19-Impfungen und -Tests sowie der Genesung von einer COVID-19-Infektion (digitales COVID-Zertifikat der EU) mit der
Zielsetzung der Erleichterung der Freiziigigkeit wihrend der COVID-19-Pandemie ('), insbesondere auf Artikel 8 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Die Verordnung (EU) 2021/953 legt einen Rahmen fiir die Ausstellung, Uberpriifung und Anerkennung
interoperabler Zertifikate zur Bescheinigung von COVID-19-Impfungen und -Tests sowie der Genesung von einer
COVID-19-Infektion (digitales COVID-Zertifikat der EU) mit der Zielsetzung fest, den Inhabern die Ausiibung ihres
Rechts auf Freiziigigkeit wihrend der COVID-19-Pandemie zu erleichtern. Sie soll ferner dazu beitragen, die
schrittweise und koordinierte Aufthebung der Beschrankungen, die im Einklang mit dem Unionsrecht durch die
Mitgliedstaaten zur Begrenzung der Ausbreitung von SARS-CoV-2 verhingt wurden, zu erleichtern.

(2)  Die Verordnung (EU) 2021/953 ermoglicht die Anerkennung von COVID-19-Zertifikaten, die Drittstaaten
Unionsbiirgern und ihren Familienangehorigen ausstellen, sofern die Kommission feststellt, dass diese COVID-
19-Zertifikate im Einklang mit Standards ausgestellt werden, die als den nach der genannten Verordnung
festgelegten Standards gleichwertig zu betrachten sind. Zudem miissen die Mitgliedstaaten nach der Verordnung (EU)
2021/954 des Europiischen Parlaments und des Rates () die Vorschriften der Verordnung (EU) 2021/953 auf
diejenigen Drittstaatsangehorigen anwenden, die nicht in den Anwendungsbereich der letztgenannten Verordnung
fallen, sich jedoch in ihrem Hoheitsgebiet rechtmdfig aufhalten oder dort ihren Wohnsitz haben und nach
Unionsrecht zu Reisen in andere Mitgliedstaaten berechtigt sind. Daher sollten alle in diesem Beschluss enthaltenen
Gleichwertigkeitsfeststellungen fiir COVID-19-Impfzertifikate gelten, die die Republik Tiirkei Unionsbiirgern und
ihren Familienangehorigen ausstellt. Desgleichen sollten diese Gleichwertigkeitsfeststellungen nach der Verordnung
(EU) 2021/954 auch fiir COVID-19-Impfzertifikate gelten, die die Republik Tiirkei Drittstaatsangehorigen ausstellt,
die sich unter den in der genannten Verordnung festgelegten Bedingungen im Hoheitsgebiet der Mitgliedstaaten
rechtmifig aufhalten oder dort ihren Wohnsitz haben.

(3)  Am 9. Juli 2021 uibermittelte die Republik Tiirkei der Kommission ausfiihrliche Informationen iiber die Ausstellung
interoperabler COVID-19-Impf-, Test- und Genesungszertifikate iiber das ,Health Pass“-System. Die Republik Tiirkei
teilte der Kommission mit, dass ihre COVID-19-Zertifikate ihres Erachtens im Einklang mit einem Standard und
einem technologischen System ausgestellt werden, die mit dem durch die Verordnung (EU) 2021/953 geschaffenen
Vertrauensrahmen interoperabel sind und die Uberpriifung der Echtheit, Giiltigkeit und Integritit der Zertifikate
ermoglichen. In diesem Zusammenhang teilte die Republik Tiirkei der Kommission mit, dass die von ihr iiber das
,Health Pass“-System ausgestellten COVID-19-Zertifikate die im Anhang der Verordnung (EU) 2021/953
aufgefithrten Daten enthalten.

() ABLL211vom 15.6.2021,S. 1.

(® Verordnung (EU) 2021/954 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 14. Juni 2021 iiber einen Rahmen fiir die Ausstellung,
Uberpriifung und Anerkennung interoperabler Zertifikate zur Bescheinigung von COVID-19-Impfungen und -Tests sowie der
Genesung von einer COVID-19-Infektion (digitales COVID-Zertifikat der EU) fiir Drittstaatsangehorige mit rechtmédfigem Aufenthalt
oder Wohnsitz im Hoheitsgebiet der Mitgliedstaaten wihrend der COVID-19-Pandemie (ABL L 211 vom 15.6.2021, S. 24).
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(4)  Am 26. Juli 2021 fuhrte die Kommission auf Ersuchen der Republik Tiirkei technische Tests durch, die zeigten, dass
die COVID-19-Impf-, Test- und Genesungszertifikate von der Republik Tiirkei iiber ein System, das ,Health Pass“-
System, ausgestellt werden, das mit dem durch die Verordnung (EU) 2021/953 geschaffenen Vertrauensrahmen
interoperabel ist und die Uberpriifung der Echtheit, Giiltigkeit und Integritdt der Zertifikate ermdglicht. Die
Kommission bestitigte ferner, dass die von der Republik Tiirkei iiber das ,Health Pass“-System ausgestellten COVID-
19-Impf-, Test- und Genesungszertifikate die erforderlichen Daten enthalten.

(5)  Dariiber hinaus informierte die Republik Tiirkei die Kommission, dass sie interoperable Impfzertifikate fiir COVID-
19-Impfstoffe ausstellen wird. Hierzu gehoren derzeit Sinovac, Comirnaty und Sputnik V.

(6)  Die Republik Tiirkei teilte der Kommission ferner mit, dass sie interoperable Testzertifikate nur fur Nukleinsdure-
Amplifikationstests oder fiir Antigen-Schnelltests ausstellen wird, die in der aktualisierten gemeinsamen Liste der
COVID-19-Antigen-Schnelltests aufgefiihrt sind, auf die sich der mit Artikel 17 des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU
des Europiischen Parlaments und des Rates () eingesetzte Gesundheitssicherheitsausschuss auf der Grundlage der
Empfehlung des Rates vom 21. Januar 2021 (*) geeinigt hat.

(7)  Zudem teilte die Republik Tiirkei der Kommission mit, dass sie frithestens 21 Tage nach einem positiven Test
interoperable Genesungszertifikate ausstellt. Diese Zertifikate sind hochstens 180 Tage nach dem Datum des ersten
positiven Tests giiltig.

(8)  Die Republik Tiirkei teilte der Kommission ferner mit, dass sie Impf-, Test- und Genesungszertifikate akzeptiert, die
von den Mitgliedstaaten, den EWR-Staaten und anderen Staaten ausgestellt wurden, fiir die ein Durchfithrungs-
beschluss nach Artikel 8 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2021/953 erlassen wurde.

(9)  Dariiber hinaus teilte die Republik Tiirkei der Kommission mit, dass bei der Uberpriifung von Zertifikaten durch
Uberpriifer in der Tiirkei die in den Zertifikaten enthaltenen personenbezogenen Daten nur zur Uberpriifung und
Bestdtigung der Impfung, des Testergebnisses oder des Genesungsstatus des Inhabers verarbeitet, anschlieSend aber
nicht gespeichert werden.

(10) Es liegen somit die erforderlichen Elemente fiir die Feststellung vor, dass die von der Republik Tiirkei tiber das
,Health Pass“-System ausgestellten COVID-19-Zertifikate als den nach der Verordnung (EU) 2021/953 ausgestellten
Zertifikaten gleichwertig zu betrachten sind.

(11) Dabher sollten die von der Republik Tiirkei iiber das ,Health Pass“-System ausgestellten COVID-19-Zertifikate unter
den in Artikel 5 Absatz 5, Artikel 6 Absatz 5 und Artikel 7 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2021/953 genannten
Bedingungen anerkannt werden.

(12) Damit dieser Beschluss umgesetzt werden kann, sollte die Republik Tiirkei in den mit der Verordnung (EU)
2021/953 geschaffenen Vertrauensrahmen fiir digitale COVID-Zertifikate der EU eingebunden werden.

(13) Zum Schutz der Interessen der Union, insbesondere im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit, kann die Kommission
von ihren Befugnissen Gebrauch machen, um diesen Beschluss auszusetzen oder aufzuheben, wenn die
Bedingungen des Artikels 8 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2021/953 nicht mehr erfillt sind.

(14) Damit die Republik Tiirkei so schnell wie moglich in den mit der Verordnung (EU) 2021/953 geschaffenen
Vertrauensrahmen fiir digitale COVID-Zertifikate der EU eingebunden werden kann, sollte dieser Beschluss am Tag
seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft treten.

(15) Die in diesem Beschluss vorgesehenen Mafnahmen entsprechen der Stellungnahme des nach Artikel 14 der
Verordnung (EU) 2021/953 eingesetzten Ausschusses —

() Beschluss Nr. 1082/2013/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Oktober 2013 zu schwerwiegenden grenziiber-
schreitenden Gesundheitsgefahren und zur Authebung der Entscheidung Nr. 2119/98/EG (ABL L 293 vom 5.11.2013, S. 1).

() Empfehlung des Rates vom 21. Januar 2021 fiir einen einheitlichen Rahmen fir den Einsatz und die Validierung von Antigen-
Schnelltests und die gegenseitige Anerkennung der Ergebnisse von COVID-19-Tests in der EU (ABL C 24 vom 22.1.2021, S. 1).
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HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1
Die von der Republik Tiirkei iiber das ,Health Pass“-System ausgestellten COVID-19-Impf-, Test- und Genesungszertifikate

sind zwecks Erleichterung der Ausiibung des Rechts auf Freiziigigkeit innerhalb der Union als den nach der Verordnung
(EU) 2021/953 ausgestellten Zertifikaten gleichwertig zu betrachten.

Artikel 2
Die Republik Tiirkei wird in den mit der Verordnung (EU) 2021/953 geschaffenen Vertrauensrahmen fiir digitale COVID-
Zertifikate der EU eingebunden.

Artikel 3

Dieser Beschluss tritt am Tag seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Briissel, den 19. August 2021

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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